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ВВЕДЕНИЕ. Укрепление практического здравоохранения и повышение доступ-
ности фармакотерапии напрямую зависят от разработки и вывода в обращение 
инновационных отечественных препаратов. Среди инструментов вывода пре-
паратов на рынок одним из важнейших является трансфер технологий.
ЦЕЛЬ. Оценка роли Центра трансфера медицинских технологий ФГБУ «НЦЭСМП» 
Минздрава России в исполнении мероприятий федеральных проектов в области 
медицинской науки и в достижении целей фармацевтического суверенитета.
ОБСУЖДЕНИЕ. В статье рассмотрены основные тенденции развития фарма-
цевтической отрасли на национальном (в России) и международном уровне. 
Отмечены знаковые решения, принимаемые на федеральном уровне в целях 
достижения фармацевтического суверенитета и повышения доступности фар-
макотерапии для населения. Рассмотрено Положение о деятельности Центра 
трансфера медицинских технологий ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России, очер-
чен круг его полномочий, проанализированы возможности по сопровожде-
нию всех этапов проектов разработки лекарственных препаратов, в том чис-
ле по вопросам эффективности деятельности по разработке лекарственных 
препаратов, вопросам патентного права, а также коммерциализации продукта. 
Оценена роль Центра трансфера медицинских технологий в развитии фарма-
цевтической отрасли в Российской Федерации.
ВЫВОДЫ. Деятельность Центра трансфера медицинских технологий 
ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России по сопровождению проектов осуществляет-
ся в целях исполнения отдельных мероприятий федеральных проектов в обла-
сти медицинской науки для человека и может являться одним из инструмен-
тов, способствующих эффективному инновационному развитию отечественной 
фармацевтической отрасли.
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INTRODUCTION. The strengthening of the health system and the improvement of 
access to medicines directly depend on the development and marketing authorisa-
tion of national innovative medicinal products. Technology transfer is a key tool in 
bringing medicinal products to market.
AIM. This study aimed to evaluate the role of the Medical Technology Transfer Cen-
tre of the Federal State Budgetary Institution ‘Scientific Centre for Expert Evalu-
ation of Medicinal Products’ of the Ministry of Health of the Russian Federation 
(FSBI  ‘SCEEMP’) in facilitating the implementation of federal projects in medical 
science and in achieving of pharmaceutical sovereignty.
DISCUSSION. This article is an overview of the main trends in and features of the de-
velopment of the pharmaceutical industry in the Russian Federation and around 
the world. The article highlights significant federal decisions made to attain phar-
maceutical sovereignty and improve access to medicines for the population. The au-
thors consider documents regulating the work of the Medical Technology Transfer 
Centre and outline its roles and responsibilities. Additionally, the authors analyse 
the ability of the Medical Technology Transfer Centre to provide project support 
throughout the medicinal product development process and to address issues per-
taining to efficient pharmaceutical development, patent law, and product commer-
cialisation. The article assesses the role of the Medical Technology Transfer Centre 
in the development of the pharmaceutical industry in the Russian Federation.
CONCLUSIONS. The Medical Technology Transfer Centre supports projects as part 
of efforts to implement federal projects in human medical science. The Medical 
Technology Transfer Centre can be considered a driver of effective innovative devel-
opment in the national pharmaceutical industry.
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ВВЕДЕНИЕ
Непрерывное развитие мировой фармацевти-
ческой отрасли осуществляется по ключевым 
принципам доказательной медицины, направ-
ленным на обеспечение и практическую оцен-
ку качества, безопасности и эффективности 
лекарственных средств с использованием на-
копленных теоретических знаний. Благодаря 
такому подходу для пациентов как основных 
потребителей фармацевтической продукции 
сформированы условия, позволяющие получать 

необходимую фармакотерапию с оптималь-
ным балансом рисков для жизни и здоровья. 
Принимая за основу концепцию наивысшей 
ценности человеческой жизни, современная 
фармацевтическая отрасль находится в состо-
янии постоянного улучшения собственной ис-
следовательской и операционной деятельности, 
поиска новых молекул и соединений, способных 
стать активными действующими веществами, 
а также новых лекарственных форм, обеспе-
чивающих необходимые пациентам режимы 
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дозирования с учетом приемлемой биодоступ-
ности лекарственных средств.

Использование трансфера технологий как од-
ного из эффективных инструментов вывода ин-
новационных отечественных препаратов на ры-
нок способствует укреплению практического 
здравоохранения и повышению доступности 
фармакотерапии. Для достижения целей по ин-
новационному развитию отечественной фарма-
цевтической отрасли в 2022 г. в ФГБУ «НЦЭСМП» 
Минздрава России создан Центр трансфера ме-
дицинских технологий.

Цель работы  — оценка роли Центра трансфе-
ра медицинских технологий ФГБУ «НЦЭСМП» 
Минздрава России в исполнении мероприятий 
федеральных проектов в области медицинской 
науки и в достижении целей фармацевтического 
суверенитета.

ОСНОВНАЯ ЧАСТЬ

Тенденции развития фармацевтической 
отрасли
Развитие мировой и отечественной фармацев-
тической отрасли на современном этапе харак-
теризуется высоким уровнем инновационности 
и наукоемкости. Данная отрасль является одним 
из наиболее социально ориентированных сегмен-
тов экономики. Все это в совокупности и предопре-
деляет следующие тенденции развития:
• общий рост фармацевтического рынка тем-

пами около 10% в год и выше. Данная тен-
денция формируется благодаря как стре-
мительному росту численности населения, 
увеличению продолжительности жизни, рас-
тущей урбанизации и миграции, так и росту 
заболеваемости населения новыми нозоло-
гическими формами, в том числе инфекци-
онными, изменениями в патогенезе уже из-
вестных заболеваний, что в итоге приводит 
к увеличению количества регистрируемых 
случаев и, соответственно, росту потребно-
сти в адекватной терапии [1];

• цифровизация и автоматизация фармацевти-
ки, более глубокая интеграция электронно-
вычислительной техники и искусственного 
интеллекта во всех сферах отрасли, от поиска 
новых молекул до процессов производства 
и мониторинга за обращением лекарствен-
ных средств. Развитие данной тенденции обу-
словлено в том числе пандемией COVID-19, ее 
последствиями и предпринятыми решениями 
в целях их минимизации [2];

• развитие персонализированной медицины. 
Данная тенденция формулируется как оценка 
и использование индивидуальных онтогене-

тических особенностей каждого отдельного 
пациента при лечении выявленных заболе-
ваний в различных отраслях медицины [3–5]. 
Основной тезис персонализированной меди-
цины: «лечение человека, а не болезни» [6];

• принцип трансляционности при развитии 
фармацевтики. Данный принцип сформиро-
ван как использование технического про-
гресса и достижений фундаментальной нау-
ки при разработке новых лекарственных 
средств для их обязательного последующего 
внедрения в регулярную клиническую прак-
тику [7];

• стратегирование отрасли и проектный под-
ход. Постановка стратегических целей, 
обеспечение всех инструментов для их до-
стижения, гибкое управление различными 
по масштабам проектами в отрасли в зави-
симости от постоянно меняющихся условий 
внешней среды и внутренней инфраструкту-
ры могут обеспечить планомерное и гармо-
ничное развитие мировой и отечественной 
фармацевтики [8–12];

• новаторство и инновационный характер 
развития как ключевой маркер прогресса 
научно-исследовательской деятельности 
в фармацевтике. Принято считать, что ин-
новационное развитие фармацевтической 
отрасли определяется разработкой и вне-
дрением в клиническую практику оригиналь-
ных лекарственных препаратов, механизмы 
действия которых основаны на результатах 
самых передовых фундаментальных медико-
биологических исследований. Для отдельных 
разработок может быть продемонстрирован 
принципиально новый механизм действия 
и достигаемые фармакологические эффек-
ты, однако разработка последующих гене-
раций лекарственных препаратов известных 
классов при наличии явных преимуществ ме-
дицинского применения препаратов более 
новых поколений также, несомненно, отно-
сится к инновациям [13].

Основными тенденциями инновационных реше-
ний в области поиска новых лекарственных форм 
являются комбинирование действующих веществ 
[14], модификации лекарственных форм [15], ис-
пользование специализированных носителей 
с целью таргетной доставки действующих ве-
ществ [16]. Среди современных инновационных 
лекарственных форм принято выделять транс-
дермальные системы, медицинские газы как но-
сители активных веществ, липосомы и микросфе-
ры, подкожные импланты, лекарственные формы 
с использованием нанотехнологий и содержащие 
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различные векторы как перспективные средства 
доставки [17–19], а также иные лекарственные 
формы, обеспечивающие надлежащее дозиро-
вание, приемлемую биодоступность и комфорт 
при приеме препарата пациентами.

Развитие фармацевтической отрасли 
в Российской Федерации
В Российской Федерации в 2024  г. соглас-
но аналитическим данным DSM Group растет 
объем инвестирования в строительство новых 
фармацевтических производств и при этом 
продолжает осуществляться импорт активных 
фармацевтических субстанций (АФС) зарубеж-
ного производства [20], полученных как путем 
химического синтеза, так и при помощи биотех-
нологий [21, 22]. Также на отечественном фар-
мацевтическом рынке широко представлены 
импортные вспомогательные вещества, мало-
тоннажная химическая продукция [23] и иные 
ингредиенты для разработки и производства 
лекарственных препаратов. Аналитические 
данные показывают, что лидерами по объему 
ввозимых субстанций в количественном и фи-
нансовом исчислениях являются такие субстан-
ции, как метформин и иные противодиабети-
ческие средства, ацетилсалициловая кислота, 
аскорбиновая кислота, АФС для противови-
русных препаратов, парацетамол, метамизол 
натрия [24]. Многие из ввозимых АФС входят 
в состав лекарственных препаратов из списков 
жизненно необходимых и важнейших лекар-
ственных препаратов, от доступности кото-
рых напрямую зависят показатели качества 
жизни населения. Основными поставщиками 
АФС в настоящее время являются Китайская 
Народная Республика и Республика Индия [21, 
24], в то же время на территории Российской 
Федерации около 50% общего фармацевтиче-
ского рынка занимают транснациональные кор-
порации [20].

На фоне сохраняющегося потока импортных АФС 
и вспомогательных ингредиентов для произ-
водства лекарственных препаратов, а также 
масштабной деятельности иностранных фарма-
цевтических компаний в Российской Федерации 
продолжают формироваться условия, опреде-
ляющие долгосрочный инновационный статус 

и устойчивое развитие отечественной фарма-
цевтической отрасли. На федеральном уровне 
на период до 2030 г. и далее на перспективу 
определены основные проекты в области ме-
дицинской науки1, реализация которых поз-
волит значимо повлиять на благополучие 
населения и осуществить разработку иннова-
ционных лекарственных препаратов, вклю-
чая высокотехнологичные препараты, а также 
биотехнологические и клеточные продукты 
для индивидуального медицинского примене-
ния, что позволит существенно укрепить на-
циональный фармацевтический суверенитет. 
В прикладной плоскости федеральные проекты 
направлены на реализацию принципов трансля-
ционной медицины, что способствует доступно-
сти инновационных лекарственных препаратов 
для целевых групп пациентов.

Федеральные проекты включают в себя 8 основ-
ных типов приоритетов разработки меди-
цинской продукции, определенных на уровне 
Координационного совета по исследованиям 
и разработкам в области медицинской науки 
при Министерстве здравоохранения Российской 
Федерации: снижение смертности, инвалидиза-
ции, временной нетрудоспособности; улучше-
ние качества жизни, связанного со здоровьем; 
терапия орфанных заболеваний; новые техно-
логические тренды; импортозамещение и тех-
нологическое превосходство. В общей сложно-
сти определены 311 приоритетных направлений 
разработок медицинской продукции с учетом их 
востребованности и анализа трендов заболева-
емости по ключевым категориям нозологий раз-
личных органов и систем.

В рамках федеральных проектов в области ме-
дицинской науки для человека разработчика-
ми выступают государственные организации 
различной подведомственности2, научная дея-
тельность которых позволяет отбирать перспек-
тивные молекулы-кандидаты, формулировать 
и доказывать гипотезы в отношении разра-
ботки оригинальных лекарственных препаратов, 
а дальнейшие процессы по трансферу техноло-
гий в совместной кооперации с представителями 
фармацевтической индустрии обеспечат реали-
зацию проекта разработки как готового продукта. 
Принцип трансляционности реализуется за счет 

1 Перечень поручений по итогам участия Президента на Форуме будущих технологий и его встречи с учеными от 18.04.2024 
№ Пр-755.

 Распоряжение Правительства Российской Федерации от 07.06.2023 № 1495-р «Об утверждении Стратегии развития фар-
мацевтической промышленности Российской Федерации на период до 2030 года».

2 Перечень поручений по итогам участия Президента на Форуме будущих технологий и его встречи с учеными от 18.04.2024 
№ Пр-755.

 Федеральный проект «Медицинская наука для человека».
 Национальный проект «Новые технологии сбережения здоровья».
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последовательного трансфера сформированной 
и доказанной гипотезы эффективности нового 
лекарственного препарата по основным этапам 
разработки доказательной базы в целях госу-
дарственной регистрации, а также обеспечения 
качества разрабатываемого лекарственного 
препарата и организации его промышленного 
производства.

Для возможности доведения научных концепций 
и доказанных гипотез до стадии готового про-
дукта, доступного для целевых групп пациен-
тов, на уровне Министерства здравоохранения 
Российской Федерации и подведомственных 
учреждений сформирована и функционирует 
инфраструктура, позволяющая определить наи-
более перспективные проекты, координировать 
прикладные исследования, проводимые в целях 
разработки доказательной базы, а также осуще-
ствлять комплексное сопровождение и эксперт-
ную поддержку отдельных проектов разработок. 
В целях реализации комплексного сопровожде-
ния наиболее значимых и приоритетных проек-
тов разработок лекарственных препаратов 
в 2022 г. на базе ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава 
России сформирован Центр трансфера меди-
цинских технологий3.

О сопровождении проектов Центром 
трансфера медицинских технологий
Деятельность Центра трансфера медицинских 
технологий (ЦТМТ) характеризуется как ин-
формационно-аналитическое сопровождение 
проектов разработки лекарственных препара-
тов подведомственных организаций на этапах 
от возникновения и тестирования гипотезы 
до государственной регистрации лекарственно-
го препарата и его ввода в гражданский оборот4. 
ЦТМТ принимает активное участие в оценке 
проектов разработок лекарственных препара-
тов с учетом установленных типов приоритетов 
и приоритетных направлений. Для практиче-
ской оценки проектов ЦТМТ составлены и вне-
дрены инструменты собственной разработки. 
В соответствии с решениями Координационного 
Совета по исследованиям и разработкам в обла-
сти медицинской науки при Министерстве здра-
воохранения Российской Федерации разработки 
лекарственных препаратов, определенные 

как наиболее перспективные, направляются 
в ЦТМТ для дальнейшего сопровождения.

Проектное управление в рамках сопровожде-
ния разработок лекарственных препаратов 
базируется на использовании шкалы уровней 
готовности технологий5. Уровни готовности тех-
нологий (УГТ) рассматриваются как сформиро-
ванный маршрут из последовательных меропри-
ятий в хронологическом порядке, продвижение 
по которому позволяет в рамках разработки 
лекарственных препаратов осуществить пере-
ход на последующие этапы проекта начиная 
от самых ранних этапов по формированию ги-
потезы. Для систематизации данных, удобства 
подготовки контрольных документов и отсле-
живания текущего статуса развития проекта 
по разработке лекарственного препарата ЦТМТ 
подготовил и апробировал отраслевые уровни 
готовности технологии с учетом действующего 
нормативно-правового регулирования в фарма-
цевтической отрасли (рис. 1).

Шкала УГТ размещена в отраслевом сегмен-
те Единой государственной системы учета 
научно-исследовательских, опытно-конструк-
торских и технологических работ гражданско-
го назначения (ЕГИСУ НИОКТР)6. Определение 
УГТ, согласно адаптированным под отраслевую 
специфику шкалам, активно используется раз-
работчиками фармацевтической и медицинской 
продукции по отношению к собственным проек-
там при их учете в ЕГИСУ НИОКТР.

Мероприятия по проектному управлению 
в рамках деятельности ЦТМТ направлены 
на комплексное сопровождение и экспертную 
поддержку подведомственных организаций 
по ключевым вопросам и этапам осуществления 
разработки лекарственных препаратов с це-
лью их дальнейшего внедрения в практическое 
здравоохранение. Общие принципы проектного 
управления включают в себя проработку страте-
гий защиты результатов интеллектуальной дея-
тельности разработчика, сопровождение этапов 
разработки лекарственного препарата с учетом 
УГТ, а также мероприятия по коммерциализации 
разрабатываемых лекарственных препаратов.

Располагая соответствующими ресурсами, ЦТМТ 
способствует формированию и укреплению 

3 Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 28.01.2022 № 40 «О центре трансфера медицинских 
технологий».

4 Там же.
5 Приказ Министерства науки и высшего образования Российской Федерации от 06.02.2023 № 107 «Об утверждении По-

рядка определения уровней готовности разрабатываемых или разработанных технологий, а также научных и (или) науч-
но-технических результатов, соответствующих каждому уровню готовности технологий».

6 Единая государственная система учета научно-исследовательских, опытно-конструкторских и технологических работ 
гражданского назначения. https://rosrid.ru/

https://rosrid.ru/
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защиты результатов интеллектуальной деятель-
ности для разработчиков как основы для ведения 
проекта разработки лекарственного препарата.

Сопровождение этапов разработки в вопро-
сах управления интеллектуальной собственно-
стью осуществляется с момента определения 
текущего УГТ, далее для каждой разработки 
составляется детализированная дорожная кар-
та, включающая в себя основные мероприятия 
фармацевтической разработки и исследова-
ний, а также отображающая стратегию вывода 
лекарственного препарата на рынок. В рамках 
проектной деятельности ЦТМТ руководствуется 
принципом необходимости информационно- 
аналитического сопровождения каждой разра-
ботки от текущего УГТ к последующим уровням 
согласно представленной шкале УГТ. В целях 
продвижения проекта по шкале УГТ на каждом 
этапе ЦТМТ осуществляет детальный анализ 
регуляторной стратегии разработки, в соответ-
ствии с которой разработчику предоставляются 
рекомендации о достаточности запланирован-
ных и проведенных мероприятий для перехода 
к следующему УГТ с учетом установленных тре-
бований нормативных правовых актов в рамках 
государственного регулирования разработки 
и медицинского обращения лекарственных пре-
паратов в Российской Федерации и Евразийском 
экономическом союзе.

Мероприятия по коммерциализации разрабо-
ток направлены на формирование устойчивых 
деловых взаимоотношений разработчиков с ин-
дустриальными партнерами, способствующих 
активному продвижению проекта разработки 

лекарственного препарата на соответствующем 
этапе его жизненного цикла. В рамках данной 
деятельности ЦТМТ выступает как связую-
щее звено в коммуникациях между подведом-
ственными учреждениями и представителями 
фармацевтической индустрии. Данные взаи-
модействия позволяют привлечь необходимые 
инвестиции при переходе к клиническим иссле-
дованиям поздних фаз, а также организовать 
как производство образцов для проведения 
клинических исследований, так и серийное про-
мышленное производство зарегистрированного 
лекарственного препарата в соответствии с ли-
цензионным договором и достигнутыми дого-
воренностями между подведомственным учре-
ждением и индустриальным партнером.

В целях комплексного сопровождения и экс-
пертной поддержки проектов разработки ле-
карственных препаратов, определенных 
Координационным Советом по исследованиям 
и разработкам Министерства здравоохране-
ния Российской Федерации в качестве приори-
тетных, ЦТМТ сформировал и актуализирует 
собственную информационную базу, включаю-
щую в себя перечни индустриальных партнеров 
как для проведения отдельных этапов раз-
работки, так и для привлечения инвестиций 
с дальнейшей организацией промышленного 
производства готового лекарственного препа-
рата. Информационная база включает в себя 
перечень исполнителей доклинических иссле-
дований, исследовательских центров для про-
ведения клинических исследований, перечень 
питомников лабораторных животных, перечень 
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Рис. 1. Шкала уровней готовности технологий для разработки оригинальных лекарственных препаратов

Fig. 1. Technology readiness level (TRL) scale for the development of original medicinal products
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производителей и разработчиков АФС и готовых 
лекарственных форм. Представленные перечни 
активно дополняются и расширяются, как инстру-
мент способствуют оперативному поиску и при-
влечению партнеров на всех этапах проекта.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Активные согласованные действия федераль-
ных органов исполнительной власти, подведом-
ственных им учреждений и фармацевтической 
индустрии являются основой и необходимым 
условием успешной реализации масштабных 
задач национального проекта «Новые техноло-
гии сбережения здоровья» и поручений по ито-
гам участия Президента Российской Федерации 
В.В.  Путина в пленарном заседании Форума 
будущих технологий и его встречи с учеными 

в апреле 2024 г., достижения стратегических це-
лей в области лекарственной безопасности и су-
веренитета, удовлетворения потребностей си-
стемы здравоохранения и граждан Российской 
Федерации в качественных, эффективных 
и безопасных инновационных лекарственных 
препаратах.

Деятельность Центра трансфера медицинских 
технологий ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России 
по сопровождению проектов осуществляется 
в целях исполнения отдельных мероприятий 
федеральных проектов в области медицинской 
науки для человека и может являться одним 
из инструментов, способствующих эффектив-
ному инновационному развитию отечественной 
фармацевтической отрасли.
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