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Статья посвящена актуальной проблеме разработки 
инновационного механизма в системе стратегического 
управления российским фармацевтическим комплексом. 
Автором обсуждается понятие инновационного лекарс-
твенного препарата, даются соответствующие опреде-
ления, принятые в России, Евросоюзе, США. Исследуется 
процесс разработки инновационного лекарственного пре-
парата. В статье рассматривается процесс формирова-
ния фармацевтического кластера с ориентацией на инно-
вационные лекарственные препараты как один из новых 
концептуальных подходов к инновационному развитию 
российского фармацевтического комплекса; предлагаются 
критерии для определения эффективности функциониро-
вания фармацевтического кластера.

The article is devoted to the actual problem of develop-
ment of the innovation mechanism in the system of strategic 
management of the Russian pharmaceutical complex. The au-
thor discusses the concept of the innovation medicine; appro-
priate definitions accepted in Russia, the European Union, and 
the USA are given; the process of development of the innovation 
medicine is investigated. The process of formation of the phar-
maceutical cluster oriented to the innovation medicines as one 
of the new conceptual approaches to the innovation develop-
ment of the Russian pharmaceutical complex is analyzed; crite-
ria for determination of efficiency of the pharmaceutical cluster 
functioning are proposed.
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Актуальность вопросов разработки инновационного 
механизма в системе стратегического управления фарма-
цевтическим комплексом РФ связана прежде всего с необ-
ходимостью пересмотра подходов к развитию фармацевти-
ческого рынка и определением ключевых направлений его 
развития.

Одним из основных параметров, характеризующих раз-
витие фармацевтического рынка, является соотношение 
импортных и отечественных препаратов. За период сущест-
вования российского фармацевтического рынка необходи-
мо отметить увеличение доли лекарственных средств (да-
лее – ЛС) иностранного производства и сокращение доли 
отечественного производства.

Значительный прирост объемов произведенных оте-
чественных ЛС способно обеспечить производство инно-
вационных лекарственных препаратов в РФ. Так, согласно 
Стратегии развития фармацевтической промышленности 
Российской Федерации на период до 2020 года, утверж-
денной приказом министра промышленности и торговли 
Российской Федерации от 23 октября 2009 года № 956, 
к 2020 году предусмотрено увеличение доли инновацион-
ных лекарственных препаратов до 60% от общего объема 
рынка [1].

Согласно определению Европейского агентства по оцен-
ке медицинских продуктов (European Medicines Evaluation 
Agency, EMEA), инновационный лекарственный препа-
рат – это ЛС, представляющее собой новую активную суб-
станцию или уже известную субстанцию, применяемую по 
новым показаниям, в противоположность дженерикам [2].

Управление по контролю за пищевыми продуктами 
и лекарственными препаратами (Food, FDA, США) трак-
тует инновационный лекарственный препарат как новое 
активное вещество (химическая субстанция), ранее не ис-
пользуемое, или известное активное вещество, которое 
применяется в другой дозе либо имеет иной путь введения.

Согласно характеристике, данной Союзом произво-
дителей инновационных лекарственных средств (Verband 
Forschender Arzneimittelhersteller, VFA, Германия), к ин-
новационным относятся следующие лекарственные препа-
раты:

1) новые активные вещества для лечения заболеваний, 
против которых до этого не было лекарств;

2) новый принцип действия при заболеваниях, для кото-
рых до сих пор не было достаточно эффективной терапии;

3) новые лекарственные формы, благодаря которым из-
вестные активные вещества получают большую биодоступ-
ность и/или развивают меньше побочных эффектов;

4) новые технологии, которые снижают риски, связан-
ные с активным веществом;

5) известные ЛС для лечения по новым показаниям;
6) комбинация нескольких известных веществ [3].
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В РФ определения инновационного лекарственного пре-
парата нет, хотя есть определение оригинального ЛС. Со-
гласно Федеральному закону «Об обращении лекарствен-
ных средств» оригинальный препарат – это лекарственный 
препарат,  который отличается от всех, ранее зарегистри-
рованных, действующим веществом или комбинацией дей-
ствующих веществ, эффективность и безопасность которого 
подтверждены результатами доклинических и клинических 
исследований [4]. Таким образом, понятие инновационного 
лекарственного препарата близко понятию оригинального 
препарата, хотя и не совпадает с ним.

Разработка инновационного лекарственного препарата 
представляет собой трудоемкий многолетний процесс и со-
провождается значительными материальными затратами, 
отражающимися на стоимости препарата. Процесс разра-
ботки инновационного лекарственного препарата можно 
разделить на три этапа (рис. 1). I этап, целью которого 
является нахождение новых субстанций, занимает от 2 до 
5 лет; длительность доклинических (II этап) и клинических 
исследований (III этап) составляет около 10 лет. Таким об-
разом, разработка инновационного лекарственного препа-
рата занимает 12–15 лет.

Рис. 1. Этапы разработки инновационного лекарственного препарата

II  этап. Доклинические исследования

I фаза – отбор перспективных субстанций

II фаза – фармакодинамика

III фаза – оценка безопасности

IV фаза – ранняя техническая разработка

Получение разрешения регулирующих организаций на 

проведение клинических исследований

III этап. Клинические исследования

I фаза –   первичные испытания ЛС на людях, обычно здоровых

                добровольцах

II фаза –  испытания на больших группах людей, страдающих 

                 определенным заболеванием

III фаза – крупномасштабные клинические исследования на 

                 более крупных группах больных разного возраста

IV фаза – постмаркетинговые исследования, выявление отличий

                 нового лекарственного препарата  от других в данной 

                 фармгруппе, сравнение его эффективности с 

                 аналогами

I  этап. Нахождение новых субстанций

Рис. 1. Этапы разработки инновационного лекарственного 
препарата

Источник: составлено автором.

Предложенные Минздравом РФ поправки к Феде-
ральному закону «Об обращении лекарственных средств» 
[Там же] позволяют отделить процедуру проведения кли-
нических исследований от регистрации лекарственного 
препарата. Согласно разработанным Минздравом поправ-
кам к Закону «Об обращении лекарств» производителям 
ЛС, чтобы получить разрешение на проведение клиничес-
ких исследований, придется проводить фармацевтическую 
экспертизу образцов лекарств.

Как считают эксперты Ассоциации организаций по кли-
ническим исследованиям (АОКИ), дополнение действую-
щей процедуры получения разрешений фармацевтической 
экспертизой образцов идет вразрез с международной прак-
тикой. Во всем мире разрешения на клинические исследо-

вания выдаются на основе анализа документации. Более 
того, проведение фармацевтической экспертизы техничес-
ки невозможно для инновационных препаратов, поскольку 
методы контроля качества утверждаются при регистрации, 
то есть после завершения клинических исследований [5].

Таким образом, поправки к Федеральному закону «Об 
обращении лекарственных средств» способны ухудшить 
и без того не лучшую ситуацию с доступом инновацион-
ных лекарственных препаратов на российский рынок.

Необходимо отметить, что ситуация с отставанием Рос-
сии от стран — лидеров в разработке инновационных лекар-
ственных препаратов стала катастрофической (см. рис. 2).

Рис. 2. Количество инновационных лекарственных 
препаратов, находящихся на различных стадиях разработки 

(2010 год)
Источник: цит. по: [6].

В отличие от стран — лидеров фармацевтической от-
расли в России основной вклад в разработку инновацион-
ных лекарственных препаратов вносят отраслевые НИИ,  
которые в 2010 году оплатили 90% затрат на разработку ЛС 
(рис. 3).

Рис. 3. Вклад в разработку инновационных лекарственных 
препаратов, %

Источник: цит. по: [Там же].

Наиболее полно связанность власти, науки, образова-
ния и бизнеса в разработке инновационных лекарственных 
препаратов реализуется в рамках кластерных форм органи-
зации, которые являются одним из новых концептуальных 
подходов к инновационному развитию российского фарма-
цевтического комплекса.

В соответствии с определением, данным в Федеральной 
целевой программе (ФЦП) «Развитие фармацевтической и ме-
дицинской промышленности на период с 2011-го до 2020 года 
и дальнейшую перспективу», утвержденной Постановлением 
Правительства РФ № 91 от 17 февраля 2011 года [7], фарма-
цевтический кластер – это группа географически локализо-
ванных взаимосвязанных инновационных фирм — разработ-
чиков лекарств, производственных компаний; поставщиков 
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оборудования, комплектующих, специализированных услуг; 
объектов инфраструктуры: научно-исследовательских инс-
титутов, вузов, технопарков, бизнес-инкубаторов и других 
организаций, дополняющих друг друга и усиливающих кон-
курентные преимущества отдельных компаний и кластера 
в целом. При этом отличительным признаком эффективной 
деятельности кластера в ФЦП установлен выпуск инноваци-
онной лекарственной продукции.

Примером фармацевтического кластера является со-
зданный в 2011 году Санкт-Петербургский фармацевтичес-
кий кластер, объединивший лидеров российской фармацев-
тической отрасли (см. Концепцию создания фармацевти-
ческого кластера в Санкт-Петербурге [8]).

Основная идея создания кластера — возможность оп-
тимального использования потенциала Санкт-Петербурга 
в сфере создания, производства и внедрения в медицинс-
кую практику инновационных лекарственных препаратов. 
В качестве приоритетных мест размещения производств 
фармацевтических предприятий и исследовательских цен-
тров Правительством Санкт-Петербурга определены за-
падная часть территории промышленной зоны «Пушкинс-
кая», отделение ОЭЗ «Нойдорф» в Петродворцовом районе 
Санкт-Петербурга и отделение ОЭЗ «Ново-Орловское» 
в Приморском районе Санкт-Петербурга. Проекты в рам-
ках Санкт-Петербургского фармакологического кластера 
приведены в табл. 1.

Таблица 1
Проекты в рамках фармацевтического кластера Санкт-Петербурга

Предприятие Проект Размещение 
производства

Объем инвести-
ций, руб.

ООО «Герофарм» Инъекционные лекарственные средства и суппозитории Промышленная зона 
«Пушкинская» 3 млрд

ЗАО «Фарм-Холдинг» Пептидные генно-инженерные препараты нового поколения, 
современные диагностические системы и улучшенные дже-
нериковые лекарственные средства

Промышленная зона 
«Пушкинская» 0,7 млрд

ООО «Неон» Высококачественные отечественные препараты различных 
фармацевтических групп

Промышленная зона 
«Пушкинская» 0,9 млрд

ООО «Самсон-Мед» Полный технологический цикл по выпуску активных фар-
мацевтических субстанций и широкого перечня готовых 
лекарственных форм фармацевтических препаратов в соот-
ветствии со стандартами GMP по различным терапевтичес-
ким группам: кардиология, неврология, пульмонология, оф-
тальмология, гастроэнтерология, гинекология

Промышленная зона 
«Пушкинская»

1,5 млрд

ЗАО «Биокад» Более 40 препаратов в соответствии со стандартами GMP, 
научно-исследовательский комплекс в сегментах: онколо-
гия/гематология, гинекология/урология, неврология, вирус-
ные инфекции, сахарный диабет

ОЭЗ «Нойдорф»

1,07 млрд

ООО «Новартис Нева» Инновационные патентованные фармацевтические препара-
ты и высококачественные современные дженерики

ОЭЗ отделение 
«Ново-Орловское» 13,3 млрд

ЗАО «Вертекс» Готовые лекарственные формы ОЭЗ отделение 
«Ново-Орловское» 1 млрд

ОАО «Фармасинтез» Импортозамещающие онкологические препараты ОЭЗ отделение 
«Ново-Орловское» 1,7 млрд

ЗАО «Иммуно-Гем» Препараты плазмы человека ОЭЗ отделение 
«Ново-Орловское» 0,6 млрд

Источник: [9].

Практически каждый проект в рамках фармацевтичес-
кого кластера Санкт-Петербурга предусматривает не толь-
ко строительство заводов, но и создание исследовательских 
центров по разработке новых ЛС (рис. 4).

Рис

Разработка досье на препараты

Промышленное производство

Центр контроля качества и 
стандартизации

Центр трансфера технологий

Центр синтеза активных 
субстанций

Поиск и создание биологически активных 
субстанций

Центр фармакологических 
исследований

Медикобиологическое и фармакологическое 
исследование

Доклиническое испытание ЛС

Центр разработки технологии 
лекарств

Разработка лекарственных препаратов и технологий 
производства

Методы анализа, стандартизации и контроля 
качества, валидация методик

Рис. 4. Создание исследовательских центров
Источник: составлено автором.

Условием полноценного функционирования фармацев-
тического кластера является государственная поддержка. 
Роль государства в реализации кластерной политики в ев-
ропейских странах с высоким уровнем либерализации эко-
номики отличается от России (табл. 2).

Таблица 2
Различия роли государства в кластерной 

политике европейских стран с высоким уровнем 
либерализации экономики и в России

Россия Западные страны
Государство инициирует создание 
кластера или поддерживает соот-
ветствующие инициативы регио-
нальных органов власти и муници-
палитетов

Государство поддер-
живает инициативу «сни-
зу», со стороны предпри-
нимателей, университе-
тов, инициативных групп

Государство может инвестировать 
как науку и инновационные разра-
ботки, так и создание нового про-
изводства (прямо и путем софинан-
сирования), а также модернизацию 
(например, по стандарту GMP при-
менительно к фармпредприятиям)

Государство инвестиру-
ет только науку и час-
тично инфраструктуру, 
остальные направления 
инвестируются бизне-
сом

Государство проводит избиратель-
ную политику по отношению к раз-
личным предприятиям, имеющим 
возможность включения в состав 
кластера

Государство стремится 
создать одинаковые 
правовые условия для 
всех потенциальных 
участников кластера

Источник: [10].
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Государственная поддержка при создании фармацевти-
ческого кластера в российских условиях предусматривает 
фрагментарную поддержку, когда региональные органы 
власти могут выступать как один из учредителей, исполь-
зуя в качестве взноса в уставный капитал собственные ин-
теллектуальные, информационные ресурсы, передавая объ-
екты недвижимости и другое имущество.

Как показывает мировой опыт, для разработки иннова-
ционных лекарственных препаратов необходимо:

– привлечение федеральных и региональных научно-
исследовательских организаций в проекты по разработке 
инновационных лекарственных препаратов и доклиничес-
ким исследованиям;

– привлечение федеральных и региональных медицин-
ских центров для проведения клинических испытаний;

– создание органа государственной власти в сфере про-
изводства и обращения инновационных лекарственных 
препаратов.

Для определения эффективности функционирования 
фармацевтического кластера, по мнению автора, можно 
предложить такие критерии, как:

– количество выданных патентов с учетом их рыночной 
стоимости и перспектив внедрения;

– общая стоимость произведенных инновационных ле-
карственных препаратов;

– структура кластера, описываемая количеством и раз-
мером компаний, входящих в кластер;

– средний доход работников, участвующих в создании 
инновационного лекарственного препарата.

выводы
1. Одним из новых концептуальных подходов к инноваци-

онному развитию российского фармацевтического комплекса 
является кластеризация, в рамках которой наиболее полно ре-
ализуется связанность власти, науки, образования и бизнеса 
в разработке инновационных лекарственных препаратов.

2. Условием полноценного функционирования фарма-
цевтического кластера является государственная поддер-
жка. Государственная поддержка при создании фармацев-
тического кластера в российских условиях предусматри-
вает фрагментарную поддержку. Как показывает мировой 
опыт, для разработки инновационных лекарственных пре-
паратов необходимо: привлечение федеральных и регио-
нальных научно-исследовательских организаций в проекты 
по разработке инновационных лекарственных препаратов 
и доклиническим исследованиям; привлечение федераль-
ных и региональных медицинских центров для проведения 
клинических испытаний; создание органа государственной 
власти в сфере производства и обращения инновационных 
лекарственных препаратов.

3. Для определения эффективности функционирова-
ния фармацевтического кластера предложены следующие 
критерии: 1) количество выданных патентов с учетом их 
рыночной стоимости и перспектив внедрения; 2) общая 
стоимость произведенных инновационных лекарственных 
препаратов; 3) структура кластера, описываемая количест-
вом и размером компаний, входящих в кластер; 4) средний 
доход работников, участвующих в создании инновацион-
ного лекарственного препарата.
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В статье рассмотрены предложенные различными ав-
торами в последние пять лет инновационные технологии 
и химические материалы, позволяющие улучшить качество 
кож, в том числе биосовместимых и термоустойчивых, на 
трех основных этапах обработки: подготовительном (от-
мочка и мягчение), дубильном и отделочном (химическое 
шпаклевание, применение низкотемпературной плазмы) 
и на этапе хранения. Показано, что определяющим фак-
тором для получения высококачественной кожи является 
достижение оптимального состояния структуры бел-
ка кожи. Уделено внимание инновационным технологиям 
в кадровой политике, включающей обеспеченность и эф-
фективность использования трудовых ресурсов и фонда 
заработной платы. Показано, что в управлении конкурен-
тоспособностью кожевенного предприятия инновацион-
ным является кластерный подход.

The article has examined the innovation technologies and 
chemical materials proposed by different authors for the last five 
years that allow improving the skins quality, including bio-com-
patible and thermal resistant ones, at three main stages of pro-
cessing: preparatory (soaking off and softening), tanning and 
finishing (chemical puttying, application of low-temperature 
plasma) and at the stage of storing. It has been demonstrated 
that the achieving the optimal state of the skin protein structure 
is the decisive factor for obtaining high-quality skin. The atten-
tion has been paid to the innovation technologies in the person-
nel management, including provision and effectiveness of the use 
of the labor resources and the payroll. It has been demonstrated 
that the cluster approach is the innovation for the management 
of the competitiveness of the leather production.

Ключевые слова: кожевенная промышленность, инно-
вационные технологии, производство, конкурентоспособ-
ность, кадровая политика, производственный процесс, хи-
мические материалы, качество кожи, кластерный подход, 
дубление.

Keywords: leather industry, innovation technologies, produc-
tion, competitiveness, staff policy, production process, chemical 
materials, quality of the skin, clustering approach, tanning.

Обработка в современных условиях сырья для произ-
водства кож высокого качества является сложной хими-
ко-технологической задачей, поскольку требует не только 
новейшего технологического оборудования, но и большого 
количества химических реагентов и квалифицированных 
работников.

Инновационные направления имеют главную цель 
– улучшение качества кожи на всех этапах ее производства: 
начиная с доставки кожевенного сырья на завод и после-
дующей многофункциональной обработки до получения 
готовой продукции. Сложность достижения такой цели за-
ключается в том, что одновременно с совершенствованием 
производства кожевенной продукции идет скрытый про-
цесс ухудшения качества кожи вследствие жизнедеятель-
ности естественных микроорганизмов. Под их действием 
происходит потеря прочности кожевенного полуфабриката 
при хранении и использовании, поэтому инновационное 
использование соответствующих защитных средств – так-
же необходимое условие предотвращения снижения сорт-
ности кож в процессе обработки, транспортировки, хране-
ния, а в конечном счете обеспечение выпуска качественных 
изделий из кожи.

Существенное влияние в получении кож определенно-
го назначения оказывают технологические процессы, в том 
числе три основные группы: подготовительные, дубильные 
и отделочные. Для получения высококачественной кожи на 
каждом технологическом этапе необходимо достигать опти-
мального состояния структуры белка кожи. Исследованию 
структурных изменений кожи на технологических этапах 
ее обработки посвящено много работ, что позволило пред-
ложить кожевенным заводам оптимальные условия перера-
ботки кож и создать новые инновационные технологии [1].

Имеются инновационные разработки, касающиеся про-
цессов отмочки и мягчения. Они связаны с применением 
ферментных препаратов для обезволашивания кожевенного 
сырья [2]. Кроме того, предложены новые поверхностно-ак-
тивные вещества в проведении отмочно-зольных процессов, 
которые повышают эффективность производства кожи [3].




