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     Как известно, развитие фармацевтической промышленности  в мире в 80–90-е годы 

ХХ в. совпало с периодом стагнации в отечественной науке и технологиях. Отставание 

РФ в этой области особенно заметно: отсутствуют не только готовые к внедрению 

фармацевтические продукты, но и высокопродуктивные технологии их производства. По 

уровню  фармацевтической промышленности Россия сегодня сильно уступает 

большинству ведущих стран мира, ее доля в мировом биотехнологическом производстве 

менее 1  % , при этом доля инновационных производств  близка к нулю.  В результате 

доля растительных субстанций отечественного производства, используемых в РФ для 

изготовления лекарств, критически мала – всего 2%. Для сравнения: доля 

высокотехнологичных химических субстанций отечественного производства в 

выпускаемых у нас готовых лекарственных формах несколько выше – 15 и 5% в 

количественном и денежном выражении соответственно. [12,13] 

   Образующийся дефицит закрывается импортом субстанций. Основные страны-

поставщики на российский рынок – Китай и Индия, причем основными поставщиками 

наиболее дорогих инновационных препаратов выступают крупные западные 

производители. [4,8,16] 

   Оценивая социальную значимость фармацевтической индустрии, следует отметить, что 

в современной России отсутствие связующего звена – полноценной фармацевтической 

отрасли – детерминирует низкое качество медицинского обслуживания и 

невостребованность целых областей науки. Очень низка  востребованность 

фундаментальных исследований. В масштабах государства фармацевтическая отрасль 

выступает в качестве посредника, реализующего ряд социальных функций, 

направленных на улучшение качества и продолжительности жизни населения Российской 

Федерации. Разумеется, данные функции не могут полноценно реализовываться в 

условиях отсутствия технологий и созидательной силы, которая побуждает проводить все 

новые и новые исследования. [7,14,21] 

Необходимо отметить непрекращающийся рост в нашей стране таких показателей, как 

естественная убыль, старение и заболеваемость населения, при этом лидирует 

смертность населения от болезней системы кровообращения, новообразований, болезней 

органов дыхания . Несмотря на предпринятые в последние годы меры по развитию 

системы здравоохранения, продолжает наблюдаться негативная картина динамики 

заболеваемости населения РФ. 

Большинство специалистов сходятся в том, что не создавая и не используя высокие 

технологии, не владея достаточным их количеством, инфраструктурой для постоянного 

воспроизводства инноваций в этой области, нельзя добиться серьезного повышения 

качества медицинского обслуживания населения. Доминирование импортных инноваций 

будет существенно ограничивать пути развития инфраструктуры производства новых 

лекарств и разработки новых методов лечения. 

  

 На протяжении 2012-2013 гг. активно проходила ревизия государственных программ, 

влияющих на фармацевтический рынок. В прошедшем году был утвержден целый ряд 

законодательных актов, которые окажут влияние на развитие рынка в среднесрочной и 

долгосрочной перспективах так например, ―Стратегия лекарственного обеспечения 
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населения РФ до 2025 года‖ в качестве основной цели ставит повышение доступности 

качественных, эффективных и безопасных лекарственных препаратов для 

удовлетворения потребностей населения. Данный факт имеет особое значение в свете 

обсуждаемой в статье темы, применения инновационных методов подготовки и 

обработки лекарственного растительного сырья , которое  в том числе можно отнести и к 

компонентам применяемым в пищевой отрасли.[1] 

Фармацевтический рынок России входит в десятку крупнейших фармацевтических 

рынков мира. По итогам 2012 года Россия заняла 7 место. Объем фармрынка  России в 

2012 году составил 921 млрд. руб. (с НДС) в ценах конечного потребления, что на 12% 

больше чем показатель 2011 года. [2,3]  

По темпам роста Россия показывает третье значение. Исходя из общих тенденций, 

выявленных в ходе исследования для предприятий фармацевтического сектора 

Российской Федерации, представляется возможность  инновационного развития 

промышленных инноваций для всего комплекса. [26,7,8]В частности, анализ данных 

различных  предприятий  отрасли, позволяет сделать вывод о том, что инновационное 

развитие промышленных инновационных технологий  в фармацевтическом секторе 

Российской Федерации, осуществляется в рамках структурно-технологической модели на 

мелких предприятиях,  со сдвигом инновационных факторов развития в сторону 

организационно-структурной модели на более крупных. Таким образом, в целях 

повышения эффективности промышленных инноваций на предприятиях данного сектора 

экономики, предлагаются следующие стратегические направления развития: 

       1. Формирование интеллектуальной модели инновационного развития подготовки 

сырья на производстве. 

        2.  Повышение инновационной восприимчивости материально-технологической 

составляющей производства. 

      3.  Инновационное развитие информационной составляющей, улучшение 

информационного обеспечения процесса производства и инновационной деятельности, 

повышение степени использования информационных технологий в процессе 

производства и инновационной деятельности. 

      4.  Инновационное развитие должно сопровождаться разработкой и внедрением 

наряду с результатами инновационной деятельности сторонних организаций, 

собственных инноваций. 

В соответствии с вышесказанным фармацевтическое производство является наукоемким 

и чрезвычайно требовательным к инновационной составляющей на технологическом 

уровне.  

По нашему мнению, реализация вариантов стратегий предложенных выше, поддержка на 

федеральном региональном уровне, позволит указанным фармацевтическим 

предприятиям повысить эффективность промышленных инноваций и поддерживать его 

на высоком уровне. [6,7,10,11] 

  К нашему исследованию нас привели негативные факты с которыми мы сталкивались 

по результатам нашей научной и практической деятельности в области современной 
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фармацевтической промышленности.  

Известно что гарантией качества лекарственных средств растительного 

происхождения является соблюдение на всех этапах производства  и обработки 

лекарственного растительного сырья  и фитопрепаратов, правил организации 

производства и контроля качества лекарственных средств  системы (GMP). [1,19,22] Эти 

правила в настоящее время активно вводятся на фармацевтическом производстве России, 

однако, на практике ЛРС, соответствующее требованиям нормативной документации 

(НД) по всем показателям, нередко бракуют по микробиологическим показателям 

загрязненности, Из доступных данных собранных от нескольких основных 

производителей мы получили ориентировочную величину , которая составила от 15 до 

25%.  Что существенно влияет как на показатели компаний производителей так и на 

экологическую составляющую. Кроме того использование лекарственного растительного 

сырья в промышленности после его заготовки и длительного хранения приводит к 

существенному уменьшению в нем так называемых биологически активных комплексов, 

т е соединений или групп соединений, наличие и концентрация которых и обеспечивает 

ценность того или иного сырья. В связи с этим серьезно увеличивается и расход сырья, 

которое применяется для изготовления готовых лекарственных форм. Данное увеличение 

может превосходить 30%  от необходимого регламентного количества, следствием чего 

является увеличение стоимости готовой лекарственной формы. Кроме того снижение 

уровня активных комплексов приводит и к нарушенному терапевтическому эффекту при 

лечении отдельных видов патологий, где лекарственное растительное средство  или 

фитопрепарат применяется  в комплексе с другими лекарственными средствами, но в 

моноформе.  А следовательно, может нарушаться и ход проводимого лечения,  приводя к 

длительному заболеванию и, как следствие,  к трудопотерям, не  говоря уже о возможном 

нанесенном вреде здоровью конечного потребителя. Это же происходит с 

фитопрепаратами, которые  могут загрязняться от различных источников в ходе 

технологического процесса. Учитывая ограниченное количество экологически чистого 

ЛРС, несомненно актуальны исследования по применению инновационных методов 

обработки сырья и фитопрепаратов  для обеспечения  GMP норм изначально 

загрязненных микроорганизмами ЛРС и фитопрепаратов. Необходимо отметить, что для 

большинства лекарственных растений недопустимы  или малоэффективны традиционные 

формы обеззараживания. Все перечисленное приводит к необходимости поиска новых 

методик по обеззараживанию ЛРС и увеличению срока хранения ЛРС и фитопрепаратов. 

[16,17,20] 

Одним из вариантов решения данной проблемы является  бактерицидное и  

стерилизующее действие ионизирующей радиации (ускоренные электроны, гамма-

излучение и др.).   

В этой работе особое внимание уделяется достоинствам радиационной 

деконтаминации (стерилизации) 

1. Возможность облучения растительных объектов в регламентированной упаковке 

любого размера, исключающей их вторичную контаминацию при хранении и 

транспортировке 

2.  Надежность обработки 

3.  Простота и эффективность контроля протекания процесса (использование 

простых индикаторов интенсивности дозы) 

4.  Возможность обеззараживания термолабильных биологически активных 
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веществ (БАВ) и фитопрепаратов. 

       

       В доступной литературе информация о влиянии ионизирующей радиации на ЛРС и 

фитопрепараты крайне ограничена. В связи с этим наши исследования носили 

комплексный характер и объединили в себе не только экономические, но и ряд других 

дисциплин, таких как радиационная химия, фармацевтическая химия, радиобиология и 

др. 

 Однако, особое внимание уделяется  экономическим аспектам     применения 

данного метода к обработке ЛС. 

Благодаря особенностям и специфическим характеристикам метода радиационной 

обработки достигаются следующие эффекты : 

- Социальный эффект деятельности, который  проявляется прежде всего в достижении 

качественно нового уровня жизни сотрудников предприятия внедрившего данную 

инновацию. Инновационная деятельность приводит также к повышению уровня 

образования, к появлению новых нематериальных ценностей.  

- Экологический эффект, улучшение показателей экологической среды таких как 

загрязненность, повышение энергоэффективности. [5,9,11] 

Подробнее остановимся на экономических особенностях данного метода: 

1. Стерилизация изделий осуществляется, когда они уже помещены в герметичные 

упаковки, что обеспечивает не только длительные сроки сохранения стерильности, но и 

возможность оставлять продукцию непереупакованной, что существенно снижает 

стоимость готового к отправке или использованию обработанного сырья. 

2. Упаковки с облучѐнными электронным пучком изделиями не содержат 

канцерогенных веществ как, например,  при газовой стерилизации, а следовательно не 

нуждаются в дорогостоящем дополнительном контроле, включающим в себя довольно 

трудоемкие лабораторные исследования 

3. Изделия можно использовать сразу после облучения. 

4. Изделия при облучении незначительно нагреваются и не намокают, что также 

уменьшает издержки при хранении и дальнейшей транспортировке в места реализации. 

5. Радиационная стерилизация не создаѐт сопутствующих вредных веществ в зоне 

работы установки следовательно, не требуется каких-либо мероприятий и 

дополнительных затрат по  экологическому сопровождению предприятий подобного 

типа. 

Эти преимущества послужили стимулом для бурного развития радиационной 

стерилизации,  и за последние 20 лет, по собранным нами данным, еѐ объѐм возрос до 

50% мирового рынка стерилизации одноразовых инструментов, однако применение 

такого метода к лекарственным соединениям крайне ограничено, особенно в РФ. 

[15,23,24,9] Так отсутствие законодательной базы, отсутствие нормативной 

документации, сильно тормозили исследование в данной области. Однако необходимость 

существенно снизить стоимость готовой продукции, а также необходимость применения 
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недорогих и экологичных лекарственных средств, также растущий спрос на 

лекарственное растительное сырье,  применяемое не только в фармацевтической но и 

пищевой промышленности , подстегнули исследования в этой области и у нас в стране. 

По данным отчета Международного агентства по атомной энергии (МАГАТЭ) за 

2008 г. в развитых странах от 40 до 50% одноразовых медицинских изделий 

стерилизуются радиационным способом. Нужно подчеркнуть, что за весь многолетний 

срок использования радиационной обработки медицинских изделий не было обнаружено 

никаких последствий ее негативного влияния на здоровье людей или окружающую среду, 

причем обработанная продукция сразу пригодна к применению. Все это показывает нам, 

что фактическое использование радиационной обработки возможно уже на 

существующих площадках, требующих лишь несущественной модернизации и 

усовершенствования. [17,25,26] 

Сравнение с существующими методами стерилизации (термическим, газовым, 

химическим) показывает, что только радиационные методы стерилизации и 

обеззараживания изделий обеспечивают эффективность уничтожения патогенной флоры. 

Вместе с тем, использование радиационных методов более технологично, экологически 

безопасно, экономически выгодно. 

  При расчете  стоимости с использованием издержкоориентированной модели 

получены следующие данные: стерилизация 1 кг изделий составляет 0,34 USD против 1,2 

USD в термическом, 1,5 USD в газовом и свыше 5 USD в химическом вариантах 

обеззараживания.  В РФ сейчас работает около 15  центров радиационной стерилизации 

медицинских изделий, что покрывает только 35-40% от необходимого объема. 

Также  хотелось бы остановиться на привлекательности данного метода в качестве 

бизнес проекта для частных инвесторов.[7,8,9] Проводимый нами анализ рисков показал 

следующее: 

 

Технологический риск 

       В связи с возможностью использования метода радиационной деконтаминации на 

предприятии,  ранее его не использующего, но нуждающегося в обработке, существует 

возможность применения этого метода не только для нужд предприятия,  но и сторонних 

организаций, нуждающихся в обеззараживании различных материалов и субстанций. 

 

Производственный риск 

Сбои и ошибки на производстве, срывы поставки комплектующих практически 

отсутствуют  в связи с особенностями используемых агрегатов, так электронный 

ускоритель не требует никаких расходных материалов, кроме постоянной подачи 

электрической энергии. 

Финансовый риск 

Естественно всегда существует риск банкротства предприятия при отсутствии 

заказов на данный вид услуги, однако, вступление в силу на территории РФ стандартов 

GMP,  вынудит потенциальных и настоящих производителей обращаться за 

предоставлением данной технологической операции. 

Инвестиционный риск 

Инвестиции в данный проект  возможны при успешной реализации работ первого 

этапа и опытного апробирования на втором этапе пробных партий. Проект является 
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привлекательным для инвестирования, поскольку рынок лекарственного растительного 

сырья имеет тенденцию роста. На сегодняшний день ( данные за 2011-2013 годы ) 

составляет порядка 14% год. 

Рыночные риски 

За долгие годы применения лекарственное растительное сырье имеет достаточно 

устойчивую конъюнктуру  рынка, спрос, поведение потребителя, низкую стоимость и 

высокую эффективность. Приверженность населения к данному виду продукции  

обеспечит приток  потенциальных потребителей.  

Также хотелось бы отметить некоторые основные аспекты рынка лекарственного 

растительного сырья: 

1. Для российского рынка лекарственных трав и сборов характерна тенденция к росту, 

однако объем и доля этого сегмента в общем объеме рынка фармпрепаратов на 

сегодняшний день выглядят довольно скромно, составляя 11-12 млн. долларов США 

или 0,5-1,5%.  

2. Несмотря на довольно скромные объемы, рынок лекарственных трав и сборов 

представляет весьма перспективный сегмент российского фармацевтического рынка. 

В настоящее время интерес к фитопрепаратам проявляет ряд компаний. 

3.  В России действует около 100 производителей лекарственных трав и сборов.  

Большинство производителей имеет статус региональных, осуществляя реализацию 

продукции лишь в пределах своих областей, около 20% российских производителей 

работают в национальном масштабе. Несмотря на относительно малую численность 

российских производителей лекарственных трав и сборов, ими выпускается 80% 

лекарственных растительных средств, занесенных в Государственный реестр.  

4. Россия является крупным экспортером лекарственных трав. На европейском 

рынке лекарственные травы, произведенные в России, считаются продукцией высшего 

класса, благодаря сочетанию ряда климатических и географических факторов они 

насыщены высококачественными биоактивными веществами. 

5. На российском рынке наблюдается рост потребления лекарственных трав и 

сборов. Важным фактором специфики потребительских предпочтений лекарственных 

растительных средств у россиян выступает консерватизм, оказывающий существенное 

влияние на формирование маркетинговой политики производителя в плане продвижения 

на рынок новой продукции. 

 

Таким образом,  мы можем видеть, как внедрение инновационного метода, может 

существенно повысить экономическую эффективность предприятия соответствующего 

профиля или даже стать отдельным видом малого бизнеса с большим потенциальным 

ростом. 
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