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Резюме Разработка и внедрение новых лекарственных препаратов для медицинского применения 
на основе бактериофагов является важным направлением сдерживания повсеместного 
распространения инфекционных заболеваний, вызываемых патогенными микроорга-
низмами с множественной устойчивостью к лекарственным препаратам. В современной 
мировой практике существуют два подхода к производству препаратов бактериофагов: 
системный с регулирующим участием государственных органов контроля и персонали-
зированный. Цель работы — проанализировать особенности нормативно-правового 
регулирования и различия методических подходов к производству и изготовлению ле-
карственных препаратов бактериофагов для медицинского применения в Российской Фе-
дерации и определить основные этапы комплексного подхода к разработке препаратов 
бактериофагов с учетом совершенствования государственных механизмов управления 
и контроля для обеспечения их качества, эффективности и безопасности. В статье рас-
смотрен опыт применения лечебных препаратов бактериофагов в странах Европы, США 
и в России, отмечены основные причины, приведшие к прекращению коммерческого про-
изводства бактериофагов за рубежом и одновременно успешному развитию фаготерапии 
и фагопрофилактики в Советском Союзе. В настоящее время Российская Федерация явля-
ется единственным государством в мире, на территории которого официально внедрены 
фармакопейные стандарты качества препаратов бактериофагов. В статье представлены 
преимущества и недостатки системного и персонализированного подходов к производ-
ству препаратов бактериофагов, проанализированы нормативные правовые документы, 
регулирующие производство, изготовление лекарственных препаратов в Российской Фе-
дерации. Отмечено, что, несмотря на актуальность применения персонализированного 
подхода к лечению и профилактике инфекционных заболеваний человека, правовые ос-
нования для персонализированного применения бактериофагов практически отсутствуют 
как в России, так и в других странах мира. Для осуществления государственного контроля 
и надзора за качеством изготовленных лечебно-профилактических препаратов бактерио-
фагов в случае их применения в рамках персонализированного подхода были определены 
основные этапы порядка изготовления препаратов бактериофагов и контроля их качества.

Ключевые слова: биологические лекарственные препараты; бактериофаги; антибиотикорезистентность; 
национальная система биологической безопасности Российской Федерации; биологиче-

https://crossmark.crossref.org/dialog/?doi=10.30895/2221-996X-2022-22-3-431&domain=pdf&date_stamp=2022
mailto:davydov@expmed.ru


БИОпрепараты. Профилактика, диагностика, лечение. 2022, Т. 22, № 4
2

Давыдов Д.С., Парфенюк Р.Л., Дурманова З.В., Меркулов В.А., Мовсесянц А.А.
Особенности государственной регистрации и обеспечения качества лекарственных препаратов бактериофагов...

ские угрозы; инфекции, связанные с оказанием медицинской помощи (ИСМП); антибио-
тикоустойчивые бактерии; лицензирование; фармакопейная статья

Для цитирования: Давыдов Д.С., Парфенюк Р.Л., Дурманова З.В., Меркулов В.А., Мовсесянц А.А. Особенности 
государственной регистрации и обеспечения качества лекарственных препаратов бакте-
риофагов в Российской Федерации. БИОпрепараты. Профилактика, диагностика, лечение. 
2022. https://doi.org/10.30895/2221-996X-2022-22-4-431

Characteristic aspects of marketing 
authorisation and quality assurance 
of bacteriophage medicinal products 
in the Russian Federation
D.S. Davydov1, , R.L. Parfenyuk1, Z.V. Durmanova1, V.A. Merkulov1,2, 
A.A. Movsesyants1

1 Scientific Centre for Expert Evaluation of Medicinal Products, 8/2 Petrovsky Blvd, Moscow 127051, 
Russian Federation

2 I.M. Sechenov First Moscow State Medical University (Sechenov University), 8/2 Trubetskaya St, 
Moscow 119991, Russian Federation

 Dmitry S. Davydov; davydov@expmed.ru

Abstract The development and introduction of new drugs for medical use based on bacteriophages 
is an important direction to contain the widespread spread of infectious diseases caused by 
pathogens with multiple drug resistance. The current global practice offers two approaches 
to the production of bacteriophage preparations: a systemic one, with regulatory participation 
of state control bodies, and a personalised one. The aim of the study was to analyse the legal 
and regulatory framework and differences of the mentioned methodological approaches to 
commercial and personalised production of bacteriophage medicinal products for human use 
in the Russian Federation and to identify the main stages for a comprehensive approach to the 
development of such medicinal products with the view of improving the state regulation and 
control intended to ensure the quality, efficacy, and safety. The article considers the experi-
ence of therapeutic bacteriophage use in Europe, the USA, and Russia, highlighting the main 
reasons for the termination of commercial bacteriophage production abroad and the success of 
phage therapy and prophylaxis development in the Soviet Union. Currently, the Russian Fed-
eration is the only state in the world that officially implements compendial quality standards 
for bacteriophage preparations. The article presents the advantages and disadvantages of the 
systemic and the personalised approaches to the production of bacteriophage preparations 
and analyses legal and regulatory documents governing it in the Russian Federation. The au-
thors note that despite the relevance of personalised approaches to treatment and prevention 
of human infectious diseases, the legal grounds for the personalised use of bacteriophages are 
practically absent both in the Russian Federation and in other countries. To support the state 
control and supervision over the therapeutic and prophylactic bacteriophage preparations pro-
duced for the use in the framework of the personalised approach, the authors determined the 
main production and quality control stages for bacteriophage medicinal products.
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1 Федеральный закон от 30.12.2020 № 492-ФЗ «О биологической безопасности в Российской Федерации».
2 Основы государственной политики Российской Федерации в области обеспечения химической и биологической безопас-

ности на период до 2025 года и дальнейшую перспективу (утв. Указом Президента Российской Федерации от 11.03.2019 
№ 97).

3 Распоряжение Правительства Российской Федерации от 11.09.2021 № 2539-р «О внесении изменений в распоряжения 
Правительства Российской Федерации от 25 сентября 2017 г. № 2045-р и от 30 марта 2019 г. № 604-р».

4 Каттер Э, Сулаквелидзе А. Введение. В кн.: Каттер Э, Сулаквелидзе А, ред. Бактериофаги: биология и практическое при-
менение. М.: Научный мир; 2012. 

Введение
Несмотря на сложную, постоянно меняющу-

юся эпидемическую ситуацию в разных регио-
нах мира, на появление вспышек новых и воз-
вращающихся инфекций и даже возникновение 
в 2020 г. мировой пандемии новой коронавирус-
ной инфекции (COVID-19), вызываемой вирусом 
SARS-CoV-2, одной из главных биологических 
угроз как на региональном, так и на мировом 
уровнях остается распространение устойчиво-
сти возбудителей инфекционных заболеваний 
к лекарственным препаратам (антибиотикоре-
зистентность) и дезинфекционным средствам, 
а также связанные с этим рост эпидемической 
значимости условно-патогенных микроорганиз-
мов, увеличение частоты инфекционных забо-
леваний у лиц с иммунодефицитными состоя-
ниями, распространение инфекций, связанных 
с оказанием медицинской помощи. Эти факторы 
способствуют росту смертности и летальности, 
снижению доступности и эффективности меди-
цинской помощи (в том числе высокотехноло-
гичной), огромным человеческим и экономиче-
ским потерям.

Данная ситуация многократно отражена 
в декларациях, решениях и руководящих доку-
ментах ВОЗ, обязательность борьбы с данными 
биологическими угрозами закреплена в доку-
ментах стратегического планирования Россий-
ской Федерации, в том числе в Федеральном 
законе «О  биологической безопасности в Рос-
сийской Федерации»1 и «Основах государствен-
ной политики Российской Федерации в области 
обеспечения химической и биологической без-
опасности на период до 2025 г. и дальнейшую 
перспективу»2. Принята Государственная стра-
тегия предупреждения распространения устой-
чивости к противомикробным препаратам3. Дан-
ная стратегия в соответствии с подготовленным 
планом мероприятий в качестве одного из важ-
ных направлений рассматривает разработку 
и создание новых биологических лекарствен-
ных препаратов, в том числе иммунобиологиче-

ских и биотехнологических препаратов, отдель-
но выделяя производство бактериофагов [1].

Цель работы — проанализировать особен-
ности нормативно-правового регулирования 
и различия методических подходов к производ-
ству и изготовлению лекарственных препаратов 
бактериофагов для медицинского применения 
в Российской Федерации и определить основ-
ные этапы комплексного подхода к разработке 
препаратов бактериофагов с учетом совершен-
ствования государственных механизмов управ-
ления и контроля для обеспечения качества, эф-
фективности и безопасности.

Опыт медицинского применения 
бактериофагов

Бактериофаги — это вирусы, повсеместно рас-
пространенные в большинстве известных типов 
биогеоценозов, которые являются симбионта-
ми или специфическими патогенами различных 
прокариотических организмов, в том числе па-
тогенных бактерий. Они относятся к более чем 
10 различным крупным таксонам, общий объем 
их популяций в биосфере оценивается, по раз-
ным данным, примерно в 1030–1032 единиц4. Уже 
около 100 лет культуры бактериофагов применя-
ются для производства лекарственных средств 
для медицинского применения в целях лечения 
и профилактики инфекционных заболеваний.

После открытия бактериофагов в 1917 г. уже 
в 1919 г. они были внедрены в практику здраво-
охранения (табл. 1) [2–4].

Важно подчеркнуть 2 аспекта. Первое — при-
менение бактериофагов не было индивидуаль-
ным, фагировали большие группы населения. 
Так, при сдерживании вспышек холеры в Ин-
дии, которые угрожали перерасти в масштаб-
ную эпидемию, были изготовлены сотни тысяч 
доз. Второе — использовались не продукты 
лабораторного изготовления, а коммерче-
ские препараты. Уже к началу 1930-х гг. в США 
и во Франции выпускали более 10 торговых 
наименований препаратов бактериофагов 
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(Ento-lysate, Colo-lysate, Staphylo-lysate, Bacté-
coli-phage, Bacté-intesti-phage, Bacté-pyo-phage 
и другие)56. Успешным был и опыт применения 
бактериофагов в вооруженных силах США в во-
енно-полевой медицине во время Второй ми-
ровой войны. Однако сразу после ее окончания 
практика медицинского применения бактерио-
фагов в США и странах Европы, не вошедших 
в Организацию Варшавского договора, стала 
предметом крайне скептического отношения со 
стороны экспертного сообщества, вследствие 
чего коммерческое производство препаратов 
бактериофагов было прекращено. Причиной 
этого стала сложность производства и стандар-
тизации лекарственных препаратов бактерио-
фагов, неясная качественная и количественная 
характеристика активного компонента, а так-
же явные успехи интенсивно развивавшейся 
индустрии производства химических антими-
кробных препаратов. В течение 1960–1980-х гг. 
в ФРГ и Франции осуществлялось спорадиче-
ское применение подобранных эмпирическим 
путем комбинаций литически активных бакте-
риофагов при оказании персонализированной 
медицинской помощи, однако после начала 
распространения ВИЧ-инфекции ужесточивши-
еся противоэпидемические санитарные нормы 
поставили данную практику де-факто под за-
прет [5, 6].

В последние годы эта практика возобновля-
ется в отдельных странах Европейского союза 
и также имеет характер персонализированного 

5 Там же.
6 Там же.
7 Сутин И.А. Бактериофаги и их применение в медицинской практике. 2-е изд., перераб. и доп. М.: Медгиз; 1958. 
8 Там же.

применения. До последнего времени, по разным 
данным, медицинскую помощь получали не бо-
лее нескольких сотен пациентов в год [7].

В то же самое время в СССР существовала 
и развивалась ведущая научно-медицинская 
школа фаготерапии. В 1930–1940-е гг. разраба-
тывались методы и способы фагопрофилактики 
дизентерии и брюшного тифа, были получены 
бактериофаги против основных возбудите-
лей хирургических инфекций: стафилококков, 
стрептококков, кишечной палочки, протея, си-
негнойной палочки. Успешный опыт исполь-
зования бактериофагов в хирургии при лече-
нии гнойных инфекций и послеоперационных 
осложнений, а также купирование вспышек 
кишечных инфекций во время Великой Отече-
ственной войны явились стимулом для углу-
бленного изучения потенциала фаготерапии 
и фагопрофилактики инфекционно-воспали-
тельных заболеваний7.

Одним из преимуществ советских разрабо-
ток было проведение исследований эффектив-
ности и безопасности препаратов бактерио-
фагов на очень больших выборках пациентов. 
При фаготерапии и фагопрофилактике дизен-
терии и брюшного тифа в группы включали 
от 2835 до 38000 человек8. В 1960–1980-е гг. 
хорошие результаты были получены при массо-
вом фагировании детей дизентерийным и ко-
ли-протейным бактериофагами, проведенном 
на базе детских больниц и дошкольных учреж-
дений [8].

Таблица 1. Применение фаговой терапии в Европе, Индии и США в 1919–1932 гг.5
Table 1. Phage therapy in Europe, India, and the USA in 1919–19325

Год начала применения
Year of the first use

Заболевание (возбудитель)
Disease (causative agent)

Страна
Country

1919
Дизентерия (Shigella spp.)
Dysentery

Франция
France

1921
Фурункулез (Staphylococcus spp.)
Furunculosis

Франция
France 

1922
Инфекционные поражения кожи (Streptococcus spp.)
Infectious skin lesions

Франция
France

1925
Чума (Yersinia pestis)
Plague

Индия
India

1931
Холера (Vibrio cholerae)
Cholera

Индия
India

1932
Менингит (Staphylococcus spp.)
Meningitis

США
USA
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В настоящее время в Государственный реестр 
лекарственных средств Российской Федерации 
(ГРЛС)9 внесены 16 наименований лекарствен-
ных препаратов бактериофагов для медицин-
ского применения отечественного производства 
(табл. 2).

Накопленный опыт клинического примене-
ния лечебно-профилактических бактериофагов 
в СССР и Российской Федерации стал основани-
ем для включения в число показаний к медицин-
скому применению свыше 40 нозологических 
форм инфекционных заболеваний человека [9], 
в том числе:

 – инфекции и заболевания желудочно-кишеч-
ного тракта (бактериальная дизентерия, саль-
монеллез, гастроэнтероколит, холецистит, 
панкреатит, диспепсия, дисбактериоз кишеч-
ника) [10–12];

 – воспалительные заболевания новорожденных 
и детей раннего возраста (гастроэнтероколит, 
дисбактериоз кишечника, омфалит, пемфигус, 
пиодермия, септицемия и септикопиемия раз-
личной локализации) [13–15];

 – хирургические инфекции (нагноения ран, 
гнойные поражения кожи, ожоги, перитонит, 
плеврит, мастит, остеомиелит, фурункулез, 
карбункулы, гидроаденит, панариций, пара-
проктит, бурсит, абсцесс, флегмона) [16–22];

 – урогенитальные инфекции (цистит, пиелонеф-
рит, уретрит, эндометрит, вульвит, бартолинит, 
кольпит, сальпингоофорит) [23–27];

 – гнойно-воспалительные заболевания уха, 
горла, носа, пазух носа, ротовой полости, 
глотки, гортани, бронхов, легких и плевры 
(озена, склерома, отит, ангина, фарингит, ла-
рингит, стоматит, пародонтит, гайморит, фрон-
тит, бронхит, пневмония, плеврит) [28–32];

 – посттравматический конъюнктивит, керато-
конъюнктивит, гнойная язва роговицы и ири-
доциклит [33];

 – внутрибольничные инфекции [34, 35].
К патогенным микроорганизмам, в отноше-

нии которых доказана высокая антимикробная 
активность бактериофагов, входящих в состав 
лекарственных препаратов, относятся возбу-
дители инфекционных заболеваний человека, 
обладающие множественной лекарственной 
устойчивостью.

9 https://grls.rosminzdrav.ru
10 Федеральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ (ред. от 02.08.2019) «Об обращении лекарственных средств».
11 Федеральный закон от 04.05.2011 № 99-ФЗ (ред. от 31.07.2020) «О лицензировании отдельных видов деятельности». 
12 Постановление Правительства Российской Федерации от 22.12.2011 № 1081 (ред. от 15.05.2020) «О лицензировании 

фармацевтической деятельности». 
13 Федеральный закон от 04.05.2011 № 99-ФЗ (ред. от 31.07.2020) «О лицензировании отдельных видов деятельности» 

(с изм. и доп., вступ. в силу с 01.01.2021). 

Возможные подходы к выпуску 
лекарственных препаратов 
бактериофагов для медицинского 
применения

В настоящее время применяют два основных 
подхода к получению препаратов бактериофа-
гов. Первый — это разработка комбинаций боль-
шого количества литических фагов, активных 
в отношении широкого спектра эпидемиологи-
чески актуальных групп возбудителей. Данный 
системный подход практикуется в настоящее 
время для лекарственных препаратов, внесен-
ных в Государственный реестр лекарственных 
средств. Эту группу препаратов характеризует 
производство в условиях соблюдения правил 
надлежащей производственной практики орга-
низацией-производителем, имеющей лицензию 
на производство лекарственных средств. Этот 
вид деятельности урегулирован Федеральным 
законом Российской Федерации № 61-ФЗ10. Ли-
цензирование деятельности по производству 
лекарственных средств предусмотрено требо-
ваниями пункта 16 части 1 статьи 12 Федераль-
ного закона Российской Федерации № 99-ФЗ11.

Второй вариант заключается в том, что к вы-
деленному возбудителю в каждом клиническом 
случае подбираются активные фаги. В большин-
стве случаев в состав готового препарата входит 
одна монокультура бактериофага. Источником 
выбора бактериофагов являются фонды офици-
альных коллекций [36]. Данный способ являет-
ся элементом персонализированной медицины 
и предусматривает изготовление готовой лекар-
ственной формы в медицинской организации, 
что является составной частью фармацевтиче-
ской деятельности12, лицензирование которой 
предусмотрено на основании требований пун-
кта 47 части 1 статьи 12 Федерального закона 
Российской Федерации № 99-ФЗ13. Таким обра-
зом, медицинская организация обязана иметь 
лицензию на фармацевтическую деятельность, 
на нее возлагается необходимость формиро-
вания фармацевтической системы качества 
при изготовлении лекарственного препарата.

Преимущества системного подхода:
 – стандартность;
 – наличие формализованных требований к ка-
честву препарата;

https://grls.rosminzdrav.ru
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Таблица 2. Перечень лекарственных препаратов бактериофагов, зарегистрированных на территории Российской Федерации
Table 2. Bacteriophage medicinal products registered in the Russian Federation

№ п/п
Item No.

Торговое наименование лекарственного препарата,  
форма выпуска

Trade name of the medicinal product, dosage form

Специфическая направленность
Specific target

1 Бактериофаг дизентерийный поливалентный, раствор для 
приема внутрь и ректального введения
Polyvalent dysentery bacteriophage, oral and rectal solution

Shigella flexneri (серовары (serovars) 1, 2, 3, 
4, 6), S. sonnei

2 Бактериофаг дизентерийный поливалентный, таблетки
Polyvalent dysentery bacteriophage, tablets

Shigella flexneri (серовары (serovars) 1, 2, 3, 
4, 6), S. sonnei

3 Бактериофаг клебсиелл пневмонии очищенный, раствор для 
приема внутрь, местного и наружного применения
Purified klebsiella pneumoniae bacteriophage, oral and topical 
solution

Klebsiella pneumoniae

4 Бактериофаг клебсиелл поливалентный очищенный, раствор 
для приема внутрь, местного и наружного применения
Purified polyvalent klebsiella bacteriophage, oral and topical solution

Klebsiella pneumoniae, K. ozaenae, 
K. rhinoscleromatis

5 Бактериофаг коли, раствор для приема внутрь, местного и на-
ружного применения
E. coli bacteriophage, oral and topical solution

Escherichia coli 

6 Бактериофаг колипротейный, раствор для приема внутрь, 
местного и наружного применения
Coli-proteic bacteriophage, oral and topical solution

E. coli, Proteus mirabilis, P. vulgaris

7 Бактериофаг протейный, раствор для приема внутрь, местного 
и наружного применения
Proteic bacteriophage, oral and topical solution

Proteus mirabilis, P. vulgaris 

8 Бактериофаг псевдомонас аеругиноза (синегнойный), раствор 
для приема внутрь, местного и наружного применения
Pseudomonas aeruginosa (pyocyanic bacillus) bacteriophage, oral 
and topical solution

Pseudomonas aeruginosa

9 Бактериофаг сальмонеллезный групп А, В, С, D, Е, раствор для 
приема внутрь и ректального введения
Salmonella bacteriophage (groups A, B, C, D, E), oral and topical 
solution

Salmonella paratyphi A, S. paratyphi B, 
S. typhimurium, S. heidelberg, S. newport, 
S. choleraesuis, S. oranienburg, S. infantis, 
S. dublin, S. enteritidis, S. anatum, S. newlands

10 Бактериофаг сальмонеллезный групп А, В, С, D, Е, таблетки
Salmonella bacteriophage (groups A, B, C, D, E), tablets

Salmonella paratyphi A, S. paratyphi B, 
S. typhimurium, S. heidelberg, S. newport, 
S. choleraesuis, S. oranienburg, S. infantis, 
S. dublin, S. enteritidis, S. anatum, S. newlands

11 Бактериофаг стафилококковый, раствор для приема внутрь, 
местного и наружного применения
Staphylococcal bacteriophage, oral and topical solution

Staphylococcus spp. (S. aureus, S. epidermidis 
и другие виды коагулазонегативных ста-
филококков (and other species of coagulase-
negative staphylococci))

12 Бактериофаг стрептококковый, раствор для приема внутрь, 
местного и наружного применения
Streptococcal bacteriophage, oral and topical solution

Streptococcus spp. (в том числе (including) 
Enterococcus spp.)

13 Пиобактериофаг поливалентный очищенный, раствор для 
приема внутрь, местного и наружного применения
Purified polyvalent pyobacteriophage, oral and topical solution

Staphylococcus spp., Streptococcus spp., 
Proteus mirabilis, P. vulgaris, P. aeruginosa, 
K. pneumoniae, E. coli

14 Секстафаг® Пиобактериофаг поливалентный, раствор для 
приема внутрь, местного и наружного применения
Sextaphage®, polyvalent pyobacteriophage, oral and topical solution

Staphylococcus spp., Streptococcus spp., 
P. mirabilis, P. vulgaris, P. aeruginosa, 
K. pneumoniae, E. coli

15 Пиофаг®, раствор для приема внутрь, местного и наружного 
применения
Pyophage®, oral and topical solution

Staphylococcus spp., Enterococcus spp., 
Streptococcus spp., P. aeruginosa, 
K. pneumoniae, K. oxytoca, E. coli, P. mirabilis, 
P. vulgaris 

16 Интестифаг®, раствор для приема внутрь и ректального 
 введения
Intestiphage®, oral and rectal solution

S. flexneri (серовары (serovars) 1, 2, 
3, 4, 6), S. sonnei, S. paratyphi A, S. 
paratyphi B, S. typhimurium, S. choleraesuis, 
S. oranienburg, S. infantis, S. enteritidis, E. coli, 
P. mirabilis и P. vulgaris, Enterococcus spp., 
Staphylococcus spp., P. aeruginosa
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 – возможность быстрого начала приема препа-
рата при появлении симптомов инфекционно-
го заболевания.
Недостатками системного подхода являются:

 – высокие требования к условиям производства 
(GMP);

 – высокая стоимость производства;
 – существующая вероятность недостаточной 
эффективности по причине неоднородности 
популяционной структуры соответствующих 
возбудителей в различных регионах.
Преимущества персонализированного под-

хода:
 – высокая эффективность;
 – принципиально меньшие затраты для орга-
низации, разрабатывающей такие препараты 
и предоставляющей такую услугу, по сравне-
нию с коммерческим производством.
Недостатки более существенны. К ним отно-

сятся:
 – отсутствие механизмов объективного контро-
ля/надзора эффективности и безопасности 
при индивидуальном применении бактерио-
фагов в рамках медицинской деятельности;

 – отсутствие стандартов контроля и надзора 
за соблюдением требований к условиям про-
изводств по причине отсутствия формализо-
ванных требований к условиям «клиническо-
го» или «госпитального» производства;

 – отсутствие согласованного порядка пополне-
ния коллекционных фондов и их использова-
ния при выпуске препаратов;

 – повышенные риски в области безопасности 
продукта;

 – длительность процедуры подбора литиче-
ски активных вариантов бактериофага, т.е. 
от момента выявления возбудителя до начала 
приема препарата и дальнейшей оценки его 
эффективности проходит значительное коли-
чество дней и даже недель;

 – значительно бóльшая стоимость курса лече-
ния для пациентов (по сравнению с использо-
ванием готовых лекарственных препаратов).

Трудности нормативного правового 
регулирования обращения 
лекарственных препаратов 
бактериофагов

Как и все вещества или их комбинации, всту-
пающие в контакт с организмом человека, про-
никающие в органы, ткани организма человека, 
применяемые для диагностики или лечения за-
болевания, бактериофаги должны быть отнесе-

14 Федеральный закон от 12.04.2010 № 61-ФЗ (ред. от 02.08.2019) «Об обращении лекарственных средств».

ны к лекарственным средствам. Действующая 
редакция Федерального закона № 61-ФЗ14 по-
зволяет разделить препараты бактериофагов 
на две группы: согласно части 5 статьи 13 это 
готовые лекарственные формы, подлежащие 
внесению в ГРЛС, и препараты, не подлежащие 
государственной регистрации, но только в том 
случае, если они относятся к лекарственным пре-
паратам, изготовленным аптечными организа-
циями, индивидуальными предпринимателями, 
которые имеют лицензию на фармацевтическую 
деятельность, по рецептам на лекарственные 
препараты и требованиям медицинских органи-
заций.

Федеральный закон устанавливает приоритет 
государственного регулирования безопасно-
сти, качества и эффективности лекарственных 
средств при их обращении.

Отмеченные выше недостатки системного 
подхода к производству препаратов бактери-
офагов снижают терапевтическую эффектив-
ность лекарственного средства, когда речь идет 
об инфекциях, связанных с оказанием медицин-
ской помощи (ИСМП). Видовое разнообразие 
возбудителей ИСМП (к отдельным патогенам 
нет зарегистрированного препарата бактери-
офага), ограничение способов введения в ор-
ганизм больного (пероральный и ректальный), 
формирование фагоустойчивости у возбудите-
лей ИСМП при длительной терапии наглядно де-
монстрируют необходимость индивидуального 
подхода к лечению пациентов, у которых фаго-
терапия является единственной возможностью 
остановить инфекционный процесс [37, 38].

Однако, несмотря на очевидную актуальность 
задачи по расширению применения бактерио-
фагов для профилактики и лечения инфекци-
онных заболеваний человека посредством пер-
сонализации применения лекарственных форм, 
порядок подтверждения эффективности и без-
опасности изготавливаемого для индивидуаль-
ного применения лекарственного средства (ме-
дицинского продукта), нормативные правовые 
основания в настоящее время практически 
отсутствуют как в Российской Федерации, так 
и в других странах мира.

В качестве единственного правового осно-
вания для персонализированного применения 
бактериофагов в отдельных странах (США, Ин-
дия, Бельгия, Польша, ФРГ, Франция, Грузия) 
рассматривают Хельсинкскую декларацию Все-
мирной медицинской ассоциации, определяю-
щей основы этических принципов деятельности 
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врачей15. Статья 37 Хельсинкской декларации 
предполагает возможность применения в ин-
дивидуальном порядке средств и (или) методов 
с недоказанной эффективностью при наличии 
согласия пациента в случаях угрозы жизни и не-
достаточности иных средств и методов. На ос-
новании этого сформулирована концепция «те-
рапии милосердия», которая предусматривает 
расширенный доступ пациентов к эксперимен-
тальным препаратам, в наибольшей степени — 
к биологическим препаратам [39–42]. Условием 
такого применения являются:

 – все этапы проводятся в рамках государствен-
ного контроля (надзора);

 – требуется официальная процедура депони-
рования производственных и контрольных 
штаммов и фаговых культур;

 – все штаммы бактериофагов регистрируются 
в стране их применения;

 – полная характеристика каждого штамма;
 – процедуры ведения мастер-банка и системы 
посевной культуры оцениваются регулятор-
ными органами на соответствие требованиям 
надлежащей практики;

 – итоговое производство активного компонен-
та готового препарата или фармацевтической 
субстанции («медицинского продукта») осу-
ществляется в строгом соответствии с утверж-
денными регулятором процедурами;

 – вся номенклатура медицинских продуктов 
проходит контроль качества по фармакопей-
ным методикам по всем показателям специ-
фикации в независимой аккредитованной ла-
боратории;

15 http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/
16 Общая фармакопейная статья 1.7.1.0002.15 Бактериофаги. Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV изд. 

Т. 2; 2018.
17 Фармакопейная статья 3.3.1.0063.18 Бактериофаг бактерий дизентерии поливалентный, раствор для приема внутрь 

и ректального введения. Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV изд. Т. 4; 2018.
Фармакопейная статья 3.3.1.0064.18 Бактериофаг бактерий клебсиелл поливалентный, раствор для приема внутрь, 
местного и наружного применения. Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV изд. Т. 4; 2018.
Фармакопейная статья 3.3.1.0065.18 Бактериофаг бактерий протея, раствор для приема внутрь, местного и наружного 
применения. Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV изд. Т. 4; 2018.
Фармакопейная статья 3.3.1.0066.18 Бактериофаг бактерий брюшного тифа, таблетки. Государственная фармакопея 
Российской Федерации. XIV изд. Т. 4; 2018.
Фармакопейная статья 3.3.1.0078.18 Бактериофаг бактерий кишечной палочки монокомпонентный, раствор для приема 
внутрь, местного и наружного применения. Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV изд. Т. 4; 2018.
Фармакопейная статья 3.3.1.0079.18 Бактериофаг бактерий кишечной палочки + протея поликомпонентный, раствор 
для приема внутрь, местного и наружного применения. Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV изд. 
Т. 4; 2018.
Фармакопейная статья 3.3.1.0080.18 Бактериофаг бактерий синегнойной палочки монокомпонентный, раствор для при-
ема внутрь, местного и наружного применения. Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV изд. Т. 4; 2018. 
Фармакопейная статья 3.3.1.0081.18 Бактериофаг бактерий стафилококка монокомпонентный, раствор для приема 
внутрь, местного и наружного применения. Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV изд. Т. 4; 2018.
Фармакопейная статья 3.3.1.0082.18 Бактериофаг бактерий стрептококка монокомпонентный, раствор для приема 
внутрь, местного и наружного применения. Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV изд. Т. 4; 2018.
Фармакопейная статья 3.3.1.0083.18 Бактериофаг бактерий стафилококка + стрептококка + протея + синегнойной палоч-
ки + клебсиеллы пневмонии + кишечной палочки поликомпонентный, раствор для приема внутрь, местного и наружного 
применения. Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV изд. Т. 4; 2018.

 – активный компонент или фармацевтиче-
ская субстанция допускается регулятором 
к применению в условиях стационара только 
на основании результатов оценки соответ-
ствия на всех этапах контроля, от посевной 
культуры до расфасованной продукции, пере-
даваемой для индивидуального применения 
пациентом в условиях стационара;

 – изготовление готовых лекарственных форм 
и их применение также осуществляются толь-
ко в соответствии с утвержденными и одо-
бренными регулятором протоколами.
Российская Федерация является единствен-

ным государством в мире, на территории ко-
торого официально внедрены фармакопейные 
стандарты качества препаратов бактериофагов.

В 2018 г. в Государственную фармакопею 
Российской Федерации XIV издания (ГФ  РФ) 
включены общая фармакопейная статья 
ОФС.1.7.1.0002.15 Бактериофаги16 и 12 моно-
графий (фармакопейных статей) на отдель-
ные бактериофаги различных МНН, которые 
утверждены уполномоченным федеральным 
органом исполнительной власти и содержат 
описание основных этапов технологическо-
го процесса, перечень показателей качества 
и методов контроля качества конкретных ле-
карственных форм, описание биологических, 
микробиологических, химических и других ме-
тодов анализа лекарственного средства, а так-
же требования к используемым в целях произ-
водства и проведения оценки качества готовых 
лекарственных форм штаммам патогенных ми-
кроорганизмов17.

http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/
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Также на территорию стран Евразийского эко-
номического союза распространяется действие 
Правил проведения исследований биологических 
лекарственных средств Евразийского экономиче-
ского союза (утв. Решением Совета Евразийской 
экономической комиссии от 3 ноября 2016 г. № 89) 
в части 18 «Производство, качество, доклиниче-
ские, клинические исследования лечебно-профи-
лактических препаратов бактериофагов»18.

Заключение
Недостаточность нормативного правового 

регулирования не позволяет в полной мере осу-
ществлять государственный контроль и надзор 
за качеством изготовленных лечебно-профилак-
тических препаратов бактериофагов в случае их 
применения в рамках персонализированного под-
хода, а также затрудняет деятельность медицин-
ских организаций по формированию внутренней 
системы управления качеством при изготовлении 
препаратов бактериофагов. Дополнительным 
сложным обстоятельством является то, что Фе-
деральным законом от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об 
обращении лекарственных средств» не оговари-
ваются правила доклинических и клинических 
исследований лекарственных средств, предна-
значенных для изготовления непосредственно 
в аптечной организации.

В настоящее время практически отсутствуют 
данные, позволяющие оценить эффективность 
и безопасность изготовленных лекарственных 
препаратов бактериофагов, в отличие от пре-
паратов промышленного производства. В свя-
зи с объективной необходимостью проведения 

Фармакопейная статья 3.3.1.0084.18 Бактериофаг бактерий стафилококка + энтерококка + стрептококка + синегнойной 
палочки + клебсиелл + кишечной палочки + протея поликомпонентный, раствор для приема внутрь, местного и наруж-
ного применения. Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV изд. Т. 4; 2018.
Фармакопейная статья 3.3.1.0085.18 Бактериофаг бактерий шигелл + сальмонелл + кишечной палочки + протея + энтеро-
кокка + стафилококка + синегнойной палочки поликомпонентный, раствор для приема внутрь и ректального введения. 
Государственная фармакопея Российской Федерации. XIV изд. Т. 4; 2018.

18 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 89 «Об утверждении Правил проведения иссле-
дований биологических лекарственных средств Евразийского экономического союза».

государственной регистрации и экспертизы 
качества препаратов бактериофагов в рамках 
межведомственного взаимодействия требуется 
разработка порядка изготовления препаратов 
бактериофагов и контроля их качества, которая 
предусматривала бы:

 – порядок ведения систем посевных культур 
с обеспечением требований надлежащих 
практик;

 – правила регистрации действующих веществ, 
предназначенных для производства, изготов-
ления лекарственных препаратов;

 – лицензирование медицинских организаций, 
осуществляющих изготовление препаратов 
бактериофагов в рамках отдельных струк-
турных подразделений (производственных 
аптек);

 – внедрение процедур оценки качества гото-
вых лекарственных форм по показателям, 
предусмотренным фармакопейными требова-
ниями;

 – порядок изменения состава действующих 
веществ готовой лекарственной формы (при 
необходимости), в том числе процедуры бы-
строго и эффективного согласования таких 
изменений.
Эффективность, безопасность и качество 

изготовленных лекарственных препаратов 
бактериофагов должны обеспечиваться в про-
цессе государственной регистрации всех ком-
понентов, необходимых для их производства, 
при соблюдении всех правил их изготовления, 
с последующими контрольными/надзорными 
мероприятиями в области их обращения.
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