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В статье рассматриваются этапы перехода российской фармацевтической промышленности на 
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Эффективность и безопасность лекарст-

венных средств (ЛС) зависит от качества их 
компонентов и производственных процессов. 
Качество лекарственных препаратов слагается 
из качества действующего вещества, состава и 
качества вспомогательных веществ и техноло-
гии изготовления лекарственной формы. Оче-
видно, что производство лекарственных 
средств и сопряженные с ним процессы долж-
ны нормироваться, чтобы стандарты, заложен-
ные при разработке препаратов, соблюдались 
на протяжении всего их жизненного цикла. Ес-
ли ЛС производятся не по строго установлен-
ным правилам, гарантировать их однородность 
от серии к серии нельзя, что в условиях со-
временного рынка, насыщенного воспроизве-
денными (дженерическими) лекарственными 
препаратами, означает, что доказанная тера-
певтическая эквивалентность одной серии 
препарата может оказаться не биоэквивалент-
на всем последующим. 

Современная регуляторная система обес-
печения качества ЛС основана на соблюдении 
всеми участниками сферы обращения ЛС пра-
вил «надлежащей практики»: разработчиком 
препарата – правил GLP (Good Laboratory 
Practice - Надлежащей лабораторной практики) 
и GCP (Good Clinical Practice - Надлежащей 
клинической практики), производителем ЛС – 
правил GMP (Good Manufacturing Practice - 
Надлежащей производственной практики), 
фармдистрибьютором и аптечной организаци-
ей – стандартов GDP (Good Distribution Practice 
– Надлежащей дистрибьюторской практики) и 
GPP (Good Pharmacy Practice – Надлежащей 
аптечной практики).  

В условиях промышленного производства 
готовых лекарственных средств (ГЛС) ведущее 
место в системе государственного регулиро-
вания лекарственного оборота занимает реги-
страция новых лекарственных препаратов 
вместе с контролем за производственными 
площадками в форме их лицензирования и 
инспектирования на предмет соблюдения пра-
вил Надлежащей производственной практики: 
свода минимальных требований к организации 
производства ЛС (от устройства помещений, 

уровня оборудования, качества воздуха и воды в 
цехах до квалификации персонала, униформы и 
гигиены работников), направленных на обеспе-
чение качества выпускаемых ЛС. Соблюдение 
фармацевтическим производителем стандартов 
GMP гарантирует надежность процессов про-
изводства лекарственных препаратов, досто-
верность данных, формирующих регистрацион-
ное досье ЛС, а значит, и безопасность лекар-
ственного препарата для пациента. Оценке со-
ответствия GMP со стороны фармацевтическо-
го инспектората подвергается каждая произ-
водственная площадка (как локальная, так и 
зарубежная), продукция которой допускается в 
национальный лекарственный оборот (в отно-
шении зарубежных производственных площа-
док возможно признание сертификатов GMP, 
выданных национальными фармацевтическими 
инспекторами по месту нахождения производи-
теля ЛС).  

Основы концепции Надлежащей производ-
ственной практики начали закладываться вско-
ре после окончания Второй мировой войны. В 
1950 гг. фармкомпаниями США и Канады был 
сформулирован ряд рекомендаций по обеспе-
чению качества лекарственных препаратов в 
процессе их производства. В начале 1960-х гг., 
после трагедии с талидомидом, во многих стра-
нах стали ужесточать требования к деятельно-
сти фармацевтических компаний. В США это 
выразилось, в частности, в принятии в 1962 г. 
поправки Кефовера-Харриса к закону 1938 г. о 
пищевых, лекарственных и косметических това-
рах, значительно расширившей сферу контроля 
за оборотом ЛС. Американский президент Дж. 
Кеннеди в одном из своих выступлений потре-
бовал от американских фармацевтических ком-
паний работать в соответствии с Надлежащей 
производственной практикой. После этого спе-
циалисты Администрации по пищевым продук-
там и лекарственным средствам США (FDA) 
переработали имевшийся к тому времени в Се-
верной Америке пакет добровольных правил в 
комплексную систему требований, получившую 
название GMP. Кодифицированные в 1963 г., 
эти требования приобрели статус закона [5, С. 
21].  
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В настоящее время в мире существует 4 
варианта GMP: правила GMP Европейского 
Союза; правила Соединенных Штатов Америки 
(cGMP); правила GMP Всемирной Организации 
Здравоохранения (GMP ВОЗ) и правила GMP 
Схемы Конвенции фармацевтических инспек-
ций (GMP PIC/S). Все эти варианты правил 
Надлежащей производственной практики схожи 
между собой по идеологии и набору требова-
ний. Основные различия состоят в структуре 
требований и степени их детализации. Выбор 
той или иной модели GMP представляет собой 
определение «системы координат» для нацио-
нальной системы лекарственного обращения. 
Государства с сильной регуляторной системой 
стремятся создавать свои стандарты и дикто-
вать собственные правила допуска лекарствен-
ных препаратов на национальный рынок. Ос-
тальные страны адаптируют свое законода-
тельство к уже известным стандартам, отталки-
ваясь от экспортного потенциала локальных 
производителей и географии импорта. Напри-
мер, страны СНГ гармонизируют свое законо-
дательство с правилами GMP, принятыми в ЕС 
и PIC/S, страны Африки, Азии – с GMP ВОЗ, 
Канада и Австралия – с сGMP (США). Китай, 
правила Надлежащей производственной прак-
тики которого, первоначально были созданы по 
подобию cGMP США, сейчас, в версии 2010 г., 
приближается к GMP ЕС [1].  

Целью настоящей статьи является анализ 
процесса перехода российской фармацевтиче-
ской промышленности на стандарты Надле-
жащей производственной практики, идентифи-
кация стоящих на современном этапе перед 
отраслью и регуляторной системой проблем и 
обоснование направлений их решения.  

Развитие фармацевтической промышлен-
ности в России в советский период, как отме-
чал В.И.Дорофеев, определялось следующими 
факторами [3, С. 13]:  

- остаточным принципом финансирования 
отрасли (относившейся в группе «Б» - выпуск 
товаров народного потребления); техническим 
и технологическим отставанием отечествен-
ных фармацевтических предприятий от уровня 
мировых лидеров;  

- ориентацией локальной фармацевтиче-
ской промышленности на выпуск несложных, в 
первую очередь жизненно важных лекарствен-
ных препаратов, обеспечивающих первооче-
редные потребности населения;  

- искусственным разделением труда в рам-
ках Совета экономической взаимопомощи 
(СЭВ), когда производство готовых лекарст-
венных средств развивалось в основном в 
Венгрии, Польше, ГДР, Чехословакии, Украи-
не, Белоруссии и прибалтийских республиках, 
а на территории РСФСР выпускалась в основ-
ном крупнотоннажная химическая продукция 
(удобрения, кислоты, щелочи, фармацевтиче-

ские субстанции), поставлявшаяся затем по 
внутренним ценам в обмен на ГЛС.  

Указанные экономические особенности от-
расли определяли существенное расхождение 
отечественных нормативных документов по 
обеспечению качества ЛС с зарубежными 
стандартами. Основной акцент при регистра-
ции ЛС в СССР делался на проверку (на осно-
ве выборочных образцов) качества готовой 
фармацевтической продукции, выпускаемой в 
лекарственный оборот, а не на проверку на-
дежности процессов производства. В 1974 г. в 
СССР был утвержден руководящий техниче-
ский материал (РТМ 64-7-81-74) – сокращен-
ный и упрощенный вариант правил GMP – но-
сивший рекомендательный характер, а «на 
излете» существования союзного государства, 
в 1991 г., Минмедпром СССР издал Правила 
организации производства и контроля качества 
лекарственных средств (РД 64-125-91), являв-
шиеся развитием РТМ 64-7-81-74.  

История российских правил GMP начина-
ется в 1999 г., когда совместным приказом 
Минздрава России и Минэкономики России от 
3 декабря 1999 г. № 432/512 был утвержден 
российский отраслевой стандарт ОСТ 42-510-
98 «Правила производства и контроля качест-
ва лекарственных средств», учитывающий 
принципы международных правил GMP, одна-
ко в целом далеко не полностью им соответст-
вующий. Одновременно были установлены 
сроки внедрения ОСТ 42-510-98 в российской 
фармацевтической промышленности: к 2005 г. 
– для производителей ГЛС и к 2007-2008 гг. – 
для производителей фармацевтических суб-
станций. Фактически ОСТ 42-510-98 подвел 
нормативно-техническую базу под зафиксиро-
ванное в принятом годом раньше Федераль-
ном законе № 86-ФЗ «О лекарственных сред-
ствах» требовании о том, что производство 
лекарственных средств должно осуществлять-
ся исключительно в соответствии с правилами 
организации производства и контроля качест-
ва» [6, ст. 13 п. 1]. Однако отсутствие меха-
низма реализации данного требования (ин-
спектората по GMP, лицензионных требований 
о соответствии производственных площадок 
Надлежащей производственной практике и др.) 
и в Федеральном законе «О лекарственных 
средствах», и в ОСТ 42-510-98, послужило 
причиной его неисполнения [2].  

В 2003 г. президент России В.В. Путин из-
дал распоряжение о переходе фармацевтиче-
ской промышленности на работу по европей-
ским правилам GMP к 2005 г. В 2004 г. прика-
зом Федерального агентства по техническому 
регулированию и метрологии (Ростехрегули-
рование) от 20 мая 2009 г. № 159-ст был ут-
вержден ГОСТ Р 52249-2004, представляющий 
собой выполненный с многочисленными ошиб-
ками перевод Руководства Евросоюза по GMP, 
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по версии 2002-2003 годов. В 2009 г. выходит 
новая редакция российского ГОСТа (ГОСТ 
52249-2009), одновременно Федеральная 
служба по надзору в сфере здравоохранения и 
социального развития (Росздравнадзор) ут-
верждает методические рекомендации «Руко-
водство по надлежащей практике производст-
ва лекарственных средств для человека». Од-
нако, оба этих документа, опять носят реко-
мендательный характер, не являясь также 
гармонизированными с зарубежными стандар-
тами обеспечения качества ЛС ни по структу-
ре, ни по содержанию, ни по применяемой 
терминологии. Не удивительно, что при такой 
диспозитивности нормативных требований 
сроки перехода российских фармацевтических 
предприятий на стандарты GMP также много-
кратно сдвигаются.  

Окончательно срок перехода российской 
фармацевтической промышленности на пра-
вила Надлежащей производственной практики 
(к 1 января 2014 г.) зафиксировал, подписан-
ный 12 апреля 2010 г. президентом России, 
Федеральный закон «Об обращении лекарст-
венных средств» [7], заменивший собой мо-
рально устаревший Федеральный закон № 86-
ФЗ. Тем не менее, утверждение российских 
стандартов GMP, представляющих собой 
опять выполненный с серьезными ошибками и 
изъятиями (несогласованность терминологии, 
опечатки в единицах измерения, отсутствие 
ссылок на европейские директивы без их адек-
ватной замены на соответствующие россий-
ские требования, изъятие из российских пра-
вил Части 3 GMP ЕС, отражающей современ-
ные тенденции развития) перевод правил GMP 
Европейского Союза, затянулось до конца 
2013 г. (приказ Минпромторга РФ № 916 от 
14.06.2013 г. «Об утверждении Правил органи-
зации производства и контроля качества ле-
карственных средств» был утвержден Минюс-
том РФ лишь за два с половиной месяца до 
«часа X» - 10 сентября 2013 г. [9]).  

Нарастающая к концу 2013 г. нервозность 
российских фармацевтических производите-
лей (очевидно, что за оставшееся до «часа X» 
два месяца проверить соответствие стандарту 
GMP около 600 существующих в России про-
изводственных площадок невозможно) выну-
дила российских регуляторов сферы лекарст-
венного обращения (Минздрав РФ и Минпром-
торг РФ) сформулировать (в виде проекта по-
становления правительства [8]) официальную 
позицию по вопросу перехода российской 
фармацевтической отрасли на GMP. Позиция 
российского регулятора иллюстрирует столь 
характерный для нашей страны правовой ни-
гилизм, когда де-юре норма закона действует 
(переносить дату перехода фармацевтических 
предприятий на стандарты GMP правительст-
во не стало, и начиная с 2014 г. локальное 

производство ЛС должно осуществляться в 
соответствии со стандартами Надлежащей 
производственной практики), а де-факто фар-
мацевтические предприятия, производствен-
ные процессы которых не соответствуют стан-
дарту GMP, продолжают свою деятельность до 
истечения срока действия лицензий (послед-
няя из них заканчивается в 2018 году). Для пе-
реоформления лицензии на производство ЛС в 
дальнейшем предприятие обязано предоста-
вить в Минпромторг РФ отчет о проверке сво-
его производства на соответствие стандартам 
GMP. При этом по состоянию на начало 2014 г. 
российскими регуляторами так и не были раз-
работаны необходимые для аттестации фарм-
производителей документы, а организацией, 
получившей монопольное право на выдачу 
предприятиям подтверждений соответствия их 
производственных процессов правилам Над-
лежащей производственной практики, опреде-
лено ФГУ «Государственный институт крове-
заменителей и медицинских препаратов», са-
мо являющееся производителем ЛС и оказы-
вающее коммерческие услуги по научным ис-
следованиям и разработкам. В российской 
фармацевтической промышленности в на-
стоящее время фактически установлен двух-
летний переходный переход к правилам Над-
лежащей производственной практики, которые 
поделены на восемь основных требований, 
четыре из них должны будут быть выполнены 
предприятиями к началу 2015 г., еще одно – к 
1 июля 2015 г., а остальные – к началу 2016 
года.  

Неспешность российских регуляторов с 
внедрением в отрасли стандартов GMP оче-
видно не случайно и имеет, как отмечал еще в 
2009 г. И.А.Садчиков [10, С. 72], вполне объек-
тивную причину, коренящуюся в структуре ло-
кальной фармацевтической отрасли. Боль-
шинство российских фармацевтических пред-
приятий, выпускающих устаревшие ГЛС, про-
сто не сможет перейти на стандарты GMP, ко-
торые требуют значительных инвестиций в 
новое оборудование, современных технологий 
и переобучения персонала (приблизительные 
затраты на переход российских фармацевти-
ческих предприятий на стандарт GMP оцени-
ваются экспертами в 1,5 - 2 млрд. долл. [5, 
10]). По данным консалтинговой компании DSM 
Group, из 576 локальных фармацевтических 
производителей в первом полугодии 2013 г. 
390 выпускали в основном такие, не известные 
более ни одному фармацевтическому рынку 
мира традиционные российские ЛС как настой-
ки пустырника, валерианы, боярышника, рас-
творы аммиака и борной кислоты, йод, мено-
вазин, анальгин, корвалол и т.п. Несмотря на 
продолжающееся сокращение объема потреб-
ления населением этих препаратов, занимаю-
щих в стоимостном выражении не более 1,5% 
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от объема локального производства ГЛС, они 
все еще весьма востребованы у потребителей 
с низким уровнем дохода, и их исчезновение с 
рынка и замена на существенно более дорогие 
аналоги, чревата социальной напряженностью, 
а также ростом бюджетных затрат на лекарст-
венное обеспечение россиян в условиях отсут-
ствия в стране работающей модели лекарст-
венного страхования [1].  

Попробуем идентифицировать проблемы, с 
которыми уже столкнулась либо в ближайшее 
время столкнется российская фармацевтиче-
ская промышленность, после официально со-
стоявшегося с 2014 г. «полуперехода» отрасли 
на стандарты Надлежащей производственной 
практики.  

1. Фрагментарность системы контроля ка-
чества ЛС, обращающихся на российском рын-
ке. Вместо обеспечения контроля всей фарма-
цевтической продукции, которая поступает на 
российский рынок (а большая часть ее импор-
тируется из Индии и Китая), контролируется 
только лицензирование локального производ-
ства ЛС. Соответствие стандартам GMP про-
изводственных процессов иностранных фар-
мацевтических компаний российский регулятор 
не проверяет. Действующим законодательст-
вом право фармацевтического инспектората 
РФ проводить проверки зарубежных производ-
ственных площадок, либо приостанавливать 
обращение на территории России конкретного 
ЛС в связи с выявлением несоответствия его 
производства требованиям GMP не преду-
смотрено.  

2. Появление дополнительных админист-
ративных барьеров и усиление регуляторного 
бремени для локальных производителей, экс-
портирующих ЛС. После принятия приказа 
Минпромторга РФ от 14.06.2013 г. № 916 [9] 
Росздравнадзор прекратил выдачу паспортов 
лекарственных средств (CPP) – документов, 
обязательных для производителей, осуществ-
ляющих экспорт ГЛС и фармсубстанций – ссы-
лаясь на необходимость предоставления сер-
тификата GMP. В результате, из-за сложив-
шейся правовой коллизии, ряд российских 
компаний вынужден приостановить экспорт 
производимых ими препаратов и фармсуб-
станций, что ведет к срыву заключенных кон-
трактов и финансовым потерям. Интересно, 
что у ряда экспортеров при этом имеются сер-
тификаты GMP, выданные инспекторатами 
стран ЕС или Украины, однако, из-за отсутст-
вия в России схемы признания европейских 
сертификатов (Россия не является членом 
системы PIC/S), экспортерам требуется про-
верку заново, чтобы получить российский сер-
тификат GMP.  

3. Проблемы с допуском продукции ло-
кальных фармацевтических производителей к 
государственным закупкам, с последующим 

замещением ее более дорогостоящими препа-
ратами, в том числе импортного производства. 
На основании положения закона [7], организа-
торы государственных закупок ЛС уже в 2014 г. 
могут требовать от участников госторгов нали-
чия сертификата о соответствии производства 
стандарту Надлежащей производственной 
практики. Затронуть это может не только про-
изводителей «традиционных» ЛС, но также и 
ряд стратегических производителей медика-
ментов (например, крупнейшего российского 
производителя иммунобиологических препара-
тов – ФГУП «Микроген», в портфеле которого 
насчитывается более 380 препаратов, в том 
числе туберкулезная вакцина для новорож-
денных БЦЖ-М и вакцина против гриппа 
«Гриппол» для национального календаря про-
филактических прививок).  

4. Неопределенность статуса, порядка фи-
нансирования и механизма взаимодействия 
инспектората GMP с другими регуляторами 
фармацевтической отрасли. В настоящее вре-
мя состав инспектората неизвестен общест-
венности, требования к их квалификации зако-
нодательно не установлены, компетентность 
«действующих» инспекторов не подтверждена 
аттестацией, возможность общественного кон-
троля деятельности инспектората заблокиро-
вана. Предварительно озвученная ФГУ «Госу-
дарственный институт кровезаменителей и 
медицинских препаратов» стоимость одной 
инспекции для локальных производителей со-
ставляет порядка 3 млн. руб. (более 60 тыс. 
евро). В то время как мировой практикой явля-
ется бесплатная оценка соответствия GMP для 
национальных производителей и бесплатная 
процедура признания результатов иностран-
ных GMP-инспекций, либо проведение инспек-
ции иностранных производственных площадок 
на договорной основе (в последнем случае 
стоимость GMP-инспекции не превышает 30-35 
тыс. евро). Абсолютно не ясен механизм взаи-
модействия инспектората GMP с Роспотреб-
надзором, Росздравнадзором и другими струк-
турами Минздрава РФ по результатам инспек-
ции на предмет внесения изменений в регист-
рационное досье ЛС, аннулирование регист-
рационного удостоверения, отзыва серий ЛС и 
др. Не предусмотрено проведение инспекций 
по результатам реконструкции производствен-
ных площадок, начала производства нового 
препарата либо при внесении серьезных изме-
нений в регистрационное досье лекарственно-
го препарата.  

5. Утвержденные в конце 2013 г., россий-
ские правила GMP не будучи интегрированны-
ми в Схему Конвенции фармацевтических ин-
спекций (PIC/S), одновременно и не гармонизи-
рованы с правилами обеспечения качества 
лекарственных средств в государствах-членах 
Таможенного Союза России, Казахстана и Бе-
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ларуси (ТС), поскольку имеют разную степень 
соответствия оригинальному тексту GMP ЕС. 
Так, действующие правила GMP Республики 
Казахстан содержательно эквивалентны евро-
пейским правилам 10-летней давности, в Бе-
ларуси действует аутентичная версия GMP ЕС 
2013 г., а в России, как уже упоминалось выше, 
Правила приняты с изъятием Части 3, карди-
нально меняющей акценты внедрения фарма-
цевтической системы качества. Между тем, в 
соответствии с утвержденным Евразийской 
экономической комиссией планом мероприя-
тий по взаимному признанию регистрационных 
удостоверений лекарственных препаратов, 
произведенных в государствах-членах ТС в 
условиях GMP, в ближайшее время должны 
быть подготовлены единые правила GMP Та-
моженного Союза. Как планируется осуществ-
лять интеграцию трех (а в случае расширения 
ТС, и большего количества) национальных ре-
гуляторных систем, не ясно. Будут ли предос-
тавлены дополнительные сроки для фарма-
цевтических производителей Казахстана, не-
обходимые для преодоления существующего 
разрыва требований? Включат ли в версию 
GMP ТС Часть 3 правил GMP, отсутствующую 
в российской версии, или Беларусь будет вы-
нуждена отказаться от современных требова-
ний к фармацевтической системе качества? 
Эти, и многие другие вопросы, пока остаются 
без ответа, усложняя и без того не простую 
регуляторную систему фармацевтической от-
расли, увеличивая неопределенность ведения 
в ней бизнеса и ухудшая инвестиционный кли-
мат.  

Отмеченные проблемы в сфере обеспече-
ния качества производственных процессов 
промышленной фармации требуют выработки 
адекватных мер по их преодолению.  

Не претендуя на полноту, организационно-
правовую законченность и исчерпывающую 
эмпирическую подтвержденность (которые, по 
нашему мнению, образуют предмет отдельно-
го исследования), попробуем обосновать ос-
новные направления модернизации системы 
обеспечения качества производственных про-
цессов в российской промышленной фармации 
в краткосрочной перспективе (до 2016 года).  

1. Расширение субъектного и ситуационно-
го состава оснований проведения проверок 
условий производства ЛС, обращающихся в 
России. Реализация данного предложения по-
требует внесения изменения в Федеральный 
закон «Об обращении лекарственных средств» 
[7] в части проведения проверок стандартов 
производства как у локальных, так и у ино-
странных производителей ЛС в процессе реги-
страции лекарственного препарата на терри-
тории России, а также возможности приоста-
новления обращения лекарственного препара-

та в связи с выявлением несоответствия усло-
вий его производства требованиям GMP.  

2. Утверждение на период до присоедине-
ния России к Конвенции фармацевтических ин-
спекций PIC/S (которая, даже при активных 
действия российской стороны, произойдет не 
ранее 2020 г.) временной схемы выдачи пас-
портов лекарственных средств для российских 
экспортеров, при которой основанием для вы-
дачи CPP помимо сертификата GMP, выданно-
го российским инспекторатом, может служить 
наличие у экспортера также сертификатов 
GMP стран, входящих в схему PIC/S.  

3. Уточнение порядка организации госу-
дарственных закупок ЛС, исключающего до 
2016 г. неправомерное требование от участни-
ков госторгов наличия сертификата о соответ-
ствии производства стандарту Надлежащей 
производственной практики. При этом для 
трансформации внешних (не отраженных в 
ценах) эффектов от перехода части локальных 
фармацевтических предприятий на стандарты 
GMP во внутренние (учтенные в ценах) пред-
лагается предусмотреть в цене ЛС, разме-
щаемого на госторгах, «премию» за соответст-
вие производственных процессов заявителя 
стандартам GMP.  

4. Создание в структуре органов исполни-
тельной власти РФ полноценного фармацев-
тического инспектората на основе слияния 
Росздравнадзора с профильным департамен-
том Минпромторга РФ, ответственным за вы-
дачу фармацевтическим производителям за-
ключений о соответствии правилам GMP. Ут-
верждение нормативных требований к квали-
фикации инспекторов и их обучение с привле-
чением международных экспертов ВОЗ и 
PIC/s. На переходный период, до 2016 г. (до 
завершения создания фармацевтического ин-
спектората) частичное возложение его функ-
ций на ФГУ «Государственный институт крове-
заменителей и медицинских препаратов» с 
компенсацией (по установленным тарифам) 
его затрат на инспектирование российских 
производственных площадок из средств феде-
рального бюджета. Корректировка админист-
ративных регламентов Минздрава РФ в сфере 
оказания государственных услуг по ведению 
регистрационных досье и выдаче регистраци-
онных удостоверений ЛС в части их аннулиро-
вания при выявлении фармацевтическим ин-
спекторатом отклонений условий производства 
лекарственного препарата от стандартов Над-
лежащей производственной практики.  

Рассмотренные в настоящей статье вопро-
сы достижения российской фармацевтической 
промышленностью общемировых требований 
в сфере обеспечения качества производствен-
ных процессов представляют собой лишь не-
большой фрагмент общесистемной проблемы 
модернизации сферы лекарственного обраще-
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ния в нашей стране. Расширение субъектного 
и ситуационного состава оснований проведе-
ния проверок условий производства ЛС, обра-
щающихся в России; утверждение временной 
схемы выдачи паспортов лекарственных 
средств для российских экспортеров; уточне-
ние порядка организации государственных за-
купок ЛС и создание в структуре органов ис-
полнительной власти РФ полноценного фар-
мацевтического инспектората являются важ-
ными, но далеко не единственными, шагами к 
ее решению. Модернизация национальной 
фармацевтической отрасли требует систем-
ной, скоординированной политики регулято-
ров, бюджетных институтов, фармацевтическо-
го бизнеса и пациентского сообщества.  
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При переходе к экономике знаний предме-

том торговых отношений между резидентами 
разных стран становится интеллектуальная 
собственность. Права на результаты интел-
лектуальной деятельности в финансовой от-
четности отражаются как нематериальные ак-
тивы – специфический вид имущества компа-
нии. Анализ нематериальных активов – один 
из инструментов повышения эффективности 
производства, поэтому сбор и анализ инфор-
мации об объектах интеллектуальной собст-

венности (ОИС) является приоритетной зада-
чей менеджмента. 

При внедрении инноваций на предприятиях 
обычно сравнивают прибыль, которую прино-
сят существующие технологии с затратами на 
запуск производства, основанного на новых 
технологиях и с затратами на проведение соб-
ственных научно-исследовательских и опытно-
конструкторских работ (НИОКР).  При этом ис-
следовательская деятельность обычно огра-
ничивается недостатком финансовых средств 




