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Наблюдаемая во всем мире тенденция распространения устойчивости патогенных микроорганизмов к анти-
биотикам диктует необходимость поиска альтернативных решений для лечения и контроля бактериальных 
инфекций. Одним из перспективных решений считается фаготерапия – использование бактериофагов, ви-
русов бактерий, которые в процессе цикла размножения уничтожают клетки хозяев. Одна из особенностей 
бактериофагов, одновременно являющаяся и достоинством, и недостатком терапевтического подхода, – их 
высокая специфичность в отношении бактериальных хозяев. В большинстве случаев инфекционный диа-
пазон бактериофагов ограничен таксономическим видом или даже группой штаммов внутри вида бактерий. 
Наиболее перспективным вариантом фаготерапии является изготовление персонализированных препара-
тов из набора индивидуальных охарактеризованных фагов. Регистрация препаратов с вариабельным со-
ставом выходит за рамки стандартизированных процедур регуляторных органов. В настоящем обзоре был 
проведен анализ текущих законодательных норм фармацевтического рынка стран, занимающих первые 10 
позиций по валовому внутреннему продукту, с точки зрения регистрации фаговых препаратов. Также нами 
были обозначены процедуры, которые эти страны могут внедрить в фаготерапии в повседневную практику.

Ключевые слова: бактериофаги; обращение лекарственных средств; регистрация лекарственных 
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The increasing trend in antimicrobial resistance of pathogenic bacteria dictates the need for alternative solutions. 
Bacteriophages are bacterial viruses that kill their hosts during the lifecycle. The high specificity of phages makes 
the production of personalized cocktails the best option. Registration of drugs with variable composition lies beyond 
the current legal policies. In the present review, we studied the regulatory framework of the top 10 world economies 
from the point of personalized bacteriophages registration. We underlined procedures that countries can learn from 
each other.
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Введение
Вопрос устойчивости патогенных микроорганиз-

мов к антибиотикам был впервые обозначен в 1945 г. 
первооткрывателем пенициллина Александром Фле-
мингом [1]. Новые классы антибиотиков, появившие-
ся благодаря успехам молекулярной биологии и син-
тетической химии, стали временным решением про-
блемы. Однако широкое бесконтрольное применение 
антибиотиков привело к повсеместному распростра-
нению и расширению количества мультирезистент-
ных, экстремально резистентных и панрезистентных 
штаммов возбудителей бактериальных инфекций. 
По прогнозам, к 2050 г. количество смертей от устой-
чивых к антибиотикам бактерий может превысить ко-
личество смертей от онкологических заболеваний [2].

Литические бактериофаги (фаги) – вирусы, инфи-
цирующие бактерии и разрушающие их клетки в про-
цессе жизненного цикла, – являются альтернативным 
инструментом в борьбе с патогенами. Первые попыт-
ки применения фагов для лечения бактериальных 
инфекций (фаготерапии) были предприняты непо-
средственно после их открытия, и в 1920–1930-х гг. 
фаготерапия достаточно активно применялась в ме-
дицинской практике. Однако на тот момент были ма-
ло изучены природа взаимодействия фага и бактерии, 
принципы культивирования фагов, создания и при-
менения фаговых препаратов. Созданные в 1940-х гг.  
антибиотики значительно превосходили фаговые 
препараты по эффективности, воспроизводимости 
действия и простоте применения [3]. Вследствие 
этого во второй половине ХХ в. фаготерапия ограни-
ченно применялась только в странах бывшего СССР 
и Польше. Вопрос о регистрации препаратов бакте-
риальных вирусов с вариабельным составом перед 
регуляторами фармацевтического рынка не возникал. 
Отсутствие общепринятых подходов является суще-
ственной преградой для выхода препаратов бактерио-
фагов на мировой фармацевтический рынок, хотя фа-
готерапевтический подход в последние десятилетия 
серьёзно рассматривается мировой медициной. Цель 
данного обзора – анализ законодательных норм лиди-

рующих по уровню валового внутреннего продукта 
стран с точки зрения новых подходов к созданию пре-
паратов бактериофагов. Список стран был составлен 
на основании оценки Международного валютного 
фонда [4]. Помимо этого, нами были проанализиро-
ваны инновационные регистрационные подходы, ре-
ализованные в некоторых странах, и перспективы их 
конверсии. 

Персонализированные препараты бактериофагов
Существует два принципиальных подхода к соз-

данию препаратов бактериофагов. Образно их срав-
нивают с магазинами готового платья (Prêt-à-Porter) 
и ателье (Sur-mesure) [5]. Традиционный подход 
подразумевает создание препаратов бактериофагов 
с максимально широким спектром инфекционного 
действия с фиксированным составом. Необходимо 
отметить, что методы производства и регистрации 
таких препаратов глубоко исследованы и внедрены 
в практику. Однако практическое применение фик-
сированных комбинаций сопряжено с рядом суще-
ственных недостатков. Первым из них является спо-
собность бактерии к изменчивости и приобретению 
резистентности к конкретному фагу в процессе те-
рапии. В большинстве случаев такой процесс при-
водит к снижению патогенности микроорганизма 
и повышает вероятность эрадикации возбудителя 
средствами иммунной системы пациента [6, 7]. Та-
ким образом, при необходимости повторной фаготе-
рапии препарат широкого спектра не будет обладать 
требуемым терапевтическим эффектом. Другим не-
достатком является сложность взаимодействия бак-
териофага и иммунной системы пациента. Резуль-
таты многочисленных исследований не позволяют 
однозначно утверждать о влиянии антител против 
бактериофагов на эффективность инфицирования 
бактериальных клеток, но вероятность того, что 
повторное применение препарата не окажет необ-
ходимого эффекта, сохраняется [8, 9]. Ещё одним 
недостатком фиксированных коктейлей является 
широта фаготипов некоторых патогенов. Например, 
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комбинация нескольких генетически похожих фагов 
достаточно эффективна против большинства клини-
ческих изолятов Staphylococcus aureus, но в то же 
время препарат, включающий 14 разнородных фа-
гов, не давал стабильного эффекта при лечении ин-
фекций, вызванных E. coli [6]. Выходом могут быть 
производство и регистрация широкого спектра кок-
тейлей с фиксированным составом, адаптированных 
к циркулирующим в определенной географической 
области или медицинском центре штаммам. Однако 
это влечёт значительный рост затрат на создание та-
ких лекарств.

Второй, «персонализированный», подход подра-
зумевает применение препарата из одного или не-
скольких фагов против штамма патогена у конкрет-
ного пациента или когорты пациентов с инфекцией, 
вызванной одним типом возбудителя, чувствитель-
ного к этому препарату. Этот подход лишен выше-
перечисленных недостатков. Выбор компонентов 
индивидуального препарата осуществляется из ши-
рокой панели исчерпывающе охарактеризованных 
фагов. Возможен промышленный выпуск индиви-
дуальных фагов, которые будут комбинироваться 
медицинским персоналом непосредственно перед 
введением пациенту. Альтернативно бактериофаги 
могут выпускаться биотехнологическим предприя-
тием в виде готовых фармацевтических субстанций, 
комбинировать которые будут производственные от-
делы аптек по требованиям лечебно-профилактиче-
ских учреждений. 

Регуляторные парадигмы регистрации  
бактериофагов

Существующий в настоящее время механизм реги-
страции фармацевтических субстанций и лекарствен-
ных препаратов заметно ограничивает возможность 
реализации персонализированных подходов [10]. Ре-
гистрация одного лекарственного средства требует 
длительных клинических испытаний и существен-
ных инвестиций, сумма которых может достигать  
2,6 млрд долл. [11]. В случае синтезированных низ-
комолекулярных соединений или биомолекул окупа-
емость инвестиций обеспечивается патентной защи-
той, однако, как следует из судебной практики, бак-
териофаги не могут являться объектом патентования 
[12]. Для того чтобы разрешить данное противоречие 
и повысить интерес игроков фармацевтического рын-
ка к разработке таких препаратов, регуляторы долж-
ны внедрить изменённые механизмы регистрации 
бактериофагов медицинского назначения. Благодаря 
процессам интеграции и гармонизации международ-
ного фармацевтического пространства перед регу-
ляторными органами открывается возможность ис-
пользования зарубежного опыта, что может ускорить 
процесс создания одновременно надёжной и гибкой 
системы экспертизы препаратов бактериофагов. Од-
нако опуб ликованные к настоящему времени работы 
рассматривают подходы, реализованные в ограничен-
ном количестве стран, что препятствует реализации 
упомянутых возможностей [3, 10].

Страны, в которых отсутствует возможность 
регистрации персонализированных коктейлей 

бактериофагов
Китай. Регулятором национального фармацев-

тического рынка является NMPA (National Medical 
Products Administration) Китайской Народной Респу-
блики. Обращение лекарственных препаратов закре-
плено в законе Drug Administration Law, норматив-
ным документом для процесса регистрации является 
Provisions for drug regulation. В стране действует на-
циональная фармакопея ChP.

В соответствии с требованиями закона при подаче 
заявления на регистрацию заявитель обязан указы-
вать полный состав препарата и его физико-хими-
ческие свойства (статьи 11 и 12 Provisions for drug 
regulation). Особых механизмов регистрации биоло-
гических препаратов не предусмотрено. Бактерио-
фаги не включены в государственную фармакопею 
и, следовательно, не рассматриваются регуляторны-
ми органами как потенциальные лекарственные сред-
ства. Экстемпоральное изготовление лекарственных 
препаратов не является распространённой практикой 
на китайском фармацевтическом рынке в связи с не-
достаточным развитием системы лекарственного обе-
спечения населения [13].

Таким образом, Китай, являясь вторым по размеру 
фармацевтическим рынком в мире [14], закрыт для 
обращения персонализированных препаратов бакте-
риофагов. 

Бразилия. Национальным регулятором фармацев-
тического рынка является ANVISA (Agência Nacional 
de Vigilância Sanitária). В стране приняты следую-
щие нормативные документы в области регистрации 
биопрепаратов: закон 6.360 от 1976 г., директивы 
RDC 55/2010 в области маркетингового разрешения 
и RDC 55/2010 в области показателей качества.

Согласно данному законодательству, бактерио-
фаги классифицируются как биопрепараты (ста-
тья 2 RDC 55/2010). Пункт XVIII статьи 30, пункт 4 ста-
тьи 31 и часть II статьи 34 раздела V закона 6.360 гла-
сят, что в составе регистрационного досье должны 
быть представлены полный состав биопрепарата, све-
дения о первичной, вторичной, третичной и четвер-
тичной структурах действующего вещества, а также 
физико-химические и иммунологические характери-
стики. Указаний на возможность регистрации препа-
ратов с вариабельным составом в данных законах нет.

Практика экстемпорального изготовления лекар-
ственных препаратов является широко распространён-
ной в Бразилии [15]. Обращение фармацевтических 
субстанций регулируется директивой RDC 57/2009. 
Согласно части 5 приложения к данной директиве, за-
явление о регистрации субстанции должно содержать 
сведения о структуре активного ингредиента и его 
физико-химических свойствах. Подача заявлений на 
регистрацию фармацевтических субстанций с вариа-
тивным составом не предусмотрена.

Необходимо отметить, что в стране реализована 
программа так называемого «сострадательного ис-
пользования» (compassionate use), основанная на ста-
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тье 37 Хельсинкской декларации и законодательно 
закреплённая в директиве Resolution 38 от 13 авгу-
ста 2013 г. Согласно этой программе, пациент может 
получить доступ к незарегистрированным препара-
там, если его состояние является редким или серьёз-
ным. Нам не удалось обнаружить в медицинской ли-
тературе описанных примеров использования бакте-
риофагов в рамках указанной программы.

По оценкам экспертов, неизменно высокие затраты 
на лечение бедных слоёв населения Бразилии дик-
туют необходимость в выводе на рынок недорогих 
препаратов, однако существующие регуляторные ме-
ханизмы делают появление на этом рынке бактерио-
фагов невозможным [16].

Страны, в которых может быть упрощена  
регистрация препаратов бактериофагов по факту 

регистрации в другой стране
Канада. Регулятором фармацевтического рынка на 

федеральном уровне в Канаде является подразделение 
Министерства здравоохранения Health Products and 
Food Branch. Основной законодательный акт в области 
обращения лекарств – Food and Drug Regulations. Бак-
териофаги включены в указанный закон как возможные 
терапевтические агенты. Однако нормативная база со-
стоит из определения бактериофагов (пункт C.04.137) 
и указаний на срок хранения (пункт C.04.138). Тре-
бований к составу, показателям качества и степени 
вариабельности фаговых композиций не имеется. Су-
щественным дополнением к закону является уведом-
ление Notice – Mandatory use of the Electronic Common 
Technical Document (eCTD). Данный документ вводит 
электронную форму общего технического документа 
eCTD как обязательную для отправки заявления на 
регистрацию. Такая форма предусматривает регистра-
цию препаратов с фиксированным составом и не даёт 
возможностей для вариабельности. 

Экстемпоральное изготовление лекарств в Канаде 
регулируется правилами Policy on Manufacturing and 
Compounding Drug Products in Canada (POL-0051). Со-
гласно подпункту j правила 5.1, экстемпоральные лекар-
ства могут быть изготовлены только из ингредиентов, 
официально зарегистрированных в Канаде или представ-
ленных в фармакопеях других стран (международной, 
американской, французской, китайской, британской, ка-
надской и национальном формуляре). Несмотря на то что 
в данный момент ни в одном из указанных документов 
нет частных или общих статей на препараты бактериофа-
гов, появление таковых даёт право на изготовление пер-
сонализированных препаратов на территории Канады.

Таким образом, канадский рынок закрыт для произ-
водства персонализированных бактериофагов, но от-
крыт для непрямой регистрации фармацевтических 
субстанций.

Япония. Главным регулятором фармацевтического 
рынка является PMDA (Pharmaceuticals and medical 
devices agency). Правила в области обращения лекар-
ственных средств изложены в законе The Law on Se-
curing Quality, Efficacy and Safety of Products including 
Pharmaceuticals and Medical Devices (PMD Act).

Согласно уведомлению Notification 899, по-
сле 1 июля 2003 г. заявление на маркетинговое раз-
решение нового препарата должно соответствовать 
форме M4: The Common technical document, выпущен-
ной Международным союзом по гармонизации (ICH). 
Модуль 3 данной формы требует предоставить по-
следовательность аминокислот, посттрансляционные 
формы, информацию о биологической активности, 
чистоте и иммунохимических свойствах регистриру-
емого препарата. Возможность регистрации препара-
та с вариабельным составом не предусмотрена. 

Однако пункт (II) статьи 14-3 PMD Act разрешает 
министру здравоохранения выдавать маркетинго-
вое разрешение в случае, если препарат получил его 
в стране, система регистрации препаратов которой эк-
вивалентна японской. Список таких стран утвержда-
ется кабинетом министров. 

Практика экстемпорального изготовления ле-
карств регулируется положением Guidelines for 
Pharmaceutical Manufacturing in the Hospital and Use 
within the Hospital. Согласно данному документу, ле-
карства, являющиеся инвазивными для организма 
пациента (например, в инъекционных формах) или 
изготавливаемые путём смешивания готовых препа-
ратов, могут состоять только из препаратов, одобрен-
ных фармацевтическим законодательством. 

Таким образом, несмотря на отсутствие эффектив-
ных механизмов регистрации биологических препа-
ратов с персонализированным составом, японский 
фармацевтический рынок открыт для косвенного вы-
хода путём регистрации вариабельных коктейлей бак-
териофагов в других странах. 

Страны, в которых бактериофаги применяются  
в рамках «сострадательного использования»

США. Фармацевтический рынок США регулиру-
ет FDA (Food and Drug Administration), полномочия 
по регистрации биологических препаратов возложе-
ны на департамент в составе администрации – CBER 
(Center for Biologics Evaluation). Нормативная база 
для регулирования регистрации биологических про-
дуктов изложена в секции 351 закона Public Health 
Service Act, а также в параграфе 355 закона Federal 
Food, Drug, and Cosmetic Act (FFDCA). 

Согласно пункту (B)(1)(c) параграфа 355 FFDCA, 
регистрационное досье на новый лекарственный пре-
парат должно содержать полную информацию о его 
составе. Возможность указать вариативный состав 
не предусмотрена.

Следует отметить, что на территории США существу-
ет ряд прецедентов по использованию терапии бакте-
риофагами в рамках доктрины «сострадательного ис-
пользования», которая носит название Expanded access 
to experimental biologics. Однако указанный механизм 
не является достаточным основанием для широкого 
внедрения медицинских бактериофагов. Подробный 
обзор перспектив «сострадательного использования» 
бактериофагов можно найти в научной литературе [17].

Существует ряд регуляторных механизмов, кото-
рые могут быть использованы как основа модерниза-
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ции регистрационных требований к персонализиро-
ванным коктейлям бактериофагов. На конец 2019 г. 
в США зарегистрированы так называемые «нестан-
дартизованные экстракты аллергенов». Они отли-
чаются от обычных экстрактов отсутствием феде-
ральных стандартных образцов, с которыми препа-
рат можно было бы сравнивать по составу. Высокая 
клиническая эффективность указанных экстрактов 
послужила причиной создания особых механизмов 
регистрации. Так, эксперты FDA принимали поло-
жительное решение по результатам описания одно-
го клинического случая, если в него была включена 
группа сравнения, или двух или более подробно опи-
санных случаев без групп сравнения [18].

Практика экстемпорального изготовления лекар-
ственных препаратов в США регламентируется па-
раграфом 353а FFDCA. Согласно положениям этого 
параграфа, индивидуальные лекарственные средства 
могут быть изготовлены из готовых препаратов или 
субстанций, включенных в состав национального 
формуляра USP-NF. Поскольку бактериофаги не фи-
гурируют в составе данного формуляра, экстемпо-
ральное изготовление коктейлей невозможно.

Несмотря на то что в настоящее время в США не су-
ществует устойчивого подхода к регистрации коктейлей 
бактериофагов с вариабельным составом, применение 
фагов в рамках «сострадательного использования», су-
ществующие альтернативные механизмы регистрации 
биологических препаратов и высокий уровень осведом-
лённости регуляторов существенно повышают вероят-
ность выхода персонализированных фагопрепаратов на 
национальный фармацевтический рынок.

Индия. Регулятором национального фармацев-
тического рынка выступает CDSCO (Central Drug 
Standard Control Organization). Принципы обращения 
лекарственных средств закреплены в законе Rules and 
regulations of drug and cosmetics act. 

Указанный закон признаёт бактериофаги как тера-
певтические агенты и относит к списку С препаратов 
(пункт 14, Schedule C). Пункт (с) правила 122 зако-
на гласит, что препараты списков C и С(1) должны 
удовлетворять требованиям части XI списка F, однако 
в действующей редакции закона данная часть исклю-
чена. Такое отсутствие нормативной документации 
в области контроля качества препятствует регистра-
ции препаратов бактериофагов в стране. Однако вве-
дение стандартов, допускающих возможность произ-
водства коктейлей вариабельного состава, разрешит 
регуляторный парадокс и закончит формирование 
механизмов регистрации.

Также интересным регуляторным прецедентом яв-
ляется открытость системы регистрации внешнему 
миру. Согласно статье 122 акта, клинические исследо-
вания могут быть опущены в тех случаях, когда новое 
лекарство уже разрешено к применению и использу-
ется на протяжении нескольких лет в других странах. 
Возможность использования данной статьи определя-
ется CDSCO в каждом конкретном случае.

Другим фактором, который может положительно 
повлиять на конструктивное изменение механизмов 

регистрации персонализированных фагопрепаратов, 
является практика «сострадательного использования» 
бактериофагов организацией Vitalis phage therapy 
(Индия). На данный момент некоммерческая органи-
зация не проводит терапию самостоятельно, но явля-
ется посредником института бактериофагов им. Элиа-
вы (Грузия), предоставляя возможность согражданам 
получить медицинскую помощь в случаях инфекций, 
вызванных полирезистентными бактериями. 

Возможность выхода персонализированных кок-
тейлей бактериофагов на рынок в рамках экстемпо-
рально изготовленных препаратов существенно огра-
ничена слабой инфраструктурой, недостаточной нор-
мативной базой и низкой квалификацией персонала 
в данной области [19].

Таким образом, сочетание опыта применения бак-
териофагов в рамках «сострадательного использо-
вания» и возможностей для построения механизма 
регистрации персонализированных коктейлей вкупе 
с высокими темпами роста фармацевтического рынка 
делают Индию привлекательной страной для разви-
тия фаготерапии.

Страны, в которых статус препаратов  
бактериофагов не определён

Участники Европейского Союза. На момент на-
писания настоящей публикации процесс выхода 
Великобритании из ЕС не завершился, а локальные 
регуляторы фармацевтического рынка не сформиро-
вали собственные парадигмы регистрации, отличные 
от общеевропейских. В свете этого Великобритания 
рассматривается в рамках регуляторного ландшафта 
ЕС. Руководство фармацевтическим рынком Европей-
ского союза осуществляет EMA (European Medicines 
Agency). Для законодательных норм ЕС характерны 
одновременные унификация в области ключевых по-
ложений и региональная диверсификация в области 
частных практик. Основы обращения лекарственных 
средств изложены в директиве Directive 2001/83/EC –  
European Commission. Требования к регистрацион-
ному досье изложены в руководстве A guideline on 
summary of product characteristics (SmPC). В качестве 
стандартизованной принята форма регистрационного 
досье M4: The Common technical document.

Пункт 8.3 (с) указанной директивы, а также требо-
вания руководства и формы досье не предусматрива-
ют вариабельности состава препарата, заявляемого 
на регистрацию. Потенциальным механизмом реги-
страции персонализированных коктейлей бактерио-
фагов может стать «подход с определением риска», 
введённый в действие руководством Guideline on 
the risk-based approach according to annex I, part IV 
of Directive 2001/83/EC applied to advanced therapy 
medicinal products. Данный подход позволяет ограни-
чивать степень необходимых доклинических и кли-
нических испытаний для получения маркетингового 
разрешения, но применяется только для группы пре-
паратов ATMP (advanced therapy medicinal product), 
описанной в положении EC Regulation (EC) 1394/2007 
of the European parliament and the council от 13 ноя-
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бря 2007 г. На сегодняшний день нет официального 
заявления EMA о том, включаются ли бактериофаги 
в указанную группу, однако европейские эксперты 
фармацевтического рынка высказываются против та-
кого включения [10, 20, 21].   

Руководство Data requirements for multi-strain 
dossiers for Inactivated vaccines against avian influenza 
(AI), blue tongue (BT) and foot-and-mouth disease 
(FMD) определяет несколько регуляторных концеп-
ций, которые могут стать основой для развития ме-
ханизмов регистрации персонализированных препа-
ратов бактериофагов. Первой концепцией является 
«мультиштаммовое досье» для регистрации ветери-
нарных вакцин. При подаче заявления на регистра-
цию заявитель должен указать максимальное коли-
чество штаммов, которые могут входить в её состав. 
Разрешение выдаётся на целое досье, в рамках кото-
рого владелец может производить разные штаммы для 
адаптации к существующей эпидемиологической об-
становке. Внутри досье информация, общая для всех 
возможных штаммов, заявляется однократно. Другой 
концепцией является понятие «гомологичных групп» 
для аллергенных экстрактов. Так как определение 
всех необходимых параметров для каждого индиви-

дуального аллергена или их смесей не представляется 
возможным, заявитель имеет право экстраполировать 
данные о стабильности, безопасности, качестве и эф-
фективности с одного репрезентативного источника 
на всех членов гомологичной группы. 

Практика экстемпорального изготовления лекар-
ственных препаратов в странах Европейского со-
юза регламентируется резолюцией Совета Евро-
пы Resolution CM/Res(2016)1 on quality and safety 
assurance requirements for medicinal products prepared 
in pharmacies for the special needs of patients. Индиви-
дуальные препараты могут быть изготовлены только 
из заранее зарегистрированных фармацевтических 
субстанций. Обзор судебной практики, обуславлива-
ющей данное положение, изложен в публикации [22]. 

Пользуясь возможностью диверсификации ре-
гионального законодательства, органы управления 
здраво охранения Бельгии внедрили в стране систему 
изготовления персонализированных фаговых кок-
тейлей с использованием концепции магистральной 
формулы. При этом отсутствие регистрации индиви-
дуальных бактериофагов на территории ЕС обходит-
ся разрешением, получаемым в сертифицированных 
национальных лабораториях. Указанная процедура 

Рис. 1. Статус механизмов регистрации и использования персонализированных препаратов бактериофагов.
Fig. 1. The current status of personalized bacteriophages use and registration mechanisms.
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может стать основой для конверсии принципа маги-
стральной формулы в других странах организации. 
Подробное описание истории, целей и процедуры 
внедрения бельгийской стратегии может быть найде-
но в публикации [23].

Траектория развития механизмов регистрации 
препаратов медицинских бактериофагов

Как следует из представленных данных, текущий 
статус законодательства в области обращения пер-
сонализированных препаратов бактериофагов в рас-
смотренных странах варьирует от отсутствия реги-
страционных механизмов до разработанных на ло-
кальном уровне стандартов, позволяющих вводить 
такие препараты в клиническую практику (рис. 1). 
На основании опыта государств, рассмотренных 
в данном обзоре, мы сформулировали следующую 
модель развития регистрационных процессов в ука-
занной области (рис. 2). Безусловно, такой сценарий 
действий не является строго детерминированным, 
и регуляторные органы могут напрямую внедрять 
успешный зарубежный опыт на национальных фар-
мацевтических рынках. Однако, несмотря на ука-
занные выше процессы гармонизации (например, 
широкое распространение общего технического до-
кумента в регистрационном досье), исторический 
опыт и сложившиеся десятилетиями парадигмы 
фармацевтической экспертизы биологических пре-
паратов потребуют от законодательных органов не-
стандартных решений. 

Заключение
Персонализированные препараты бактериофагов 

являются наиболее перспективным методом тера-
пии устойчивых к антибиотикам инфекций. Несмо-
тря на увеличивающийся интерес к данной тематике 

за рубежом, на данный момент большинство рассмо-
тренных стран не располагает регуляторными меха-
низмами, позволяющими регистрировать такие пре-
параты. Однако открытость рынков ряда государств 
к регистрации препаратов, одобренных к обращению 
в других странах, и существующие альтернативные 
подходы регистрации некоторых биопрепаратов мо-
гут стать основой для внедрения персонализирован-
ной фаготерапии в обозримом будущем.
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