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РЕЗЮМЕ

Проанализированы актуальные программы и проекты Всемирной организации здравоохранения и обнаружено, что особое 

внимание уделяется вопросам иммунизации, вакцин и биотехнологических препаратов. На сегодняшний день перед мировыми 

производителями иммунобиологических препаратов поставлен ряд задач в части продолжения разработки, производства и 

поставки инновационных и высококачественных вакцин, отвечающих потребностям стран, а также создание нового потенциала 

для производства в странах и регионах, где ранее такой потенциал отсутствовал. Установлено, что Российская Федерация на 

сегодняшний день является активным участником реализации содействия и развития ресурсов ряда стран в области иммуноби-

отехнологии. Проект по созданию совместного российско-никарагуанского биотехнологического предприятия позволит вне-

дрить отечественные иммунобиологические препараты и технологии по их производству на рынки стран Центральной и 

Латинской Америки. Представлено обоснование выбора ключевых параметров для оценки рисков проекта. Разработана класси-

фикация рисковых ситуаций, обоснованы подходы и мероприятия по минимизации рисков.
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На сегодняшний день в рамках деятельно-
сти Всемирной организации здравоохра-

нения особое внимание уделяется проблемным 
вопросам стабильного использования иммуноби-
ологических препаратов во многих развивающих-
ся странах, что связано с высоким уровнем цен и 
несовершенством систем здравоохранения. С це-
лью решения данной проблемы в последнее де-
сятилетие активно проводится работа по привле-
чению различных заинтересованных сторон для 
участия в поисках, разработке и доставке имму-
нобиологических препаратов. Так, в рамках Гло-
бального плана действий в отношении вакцин, 
разработанного ВОЗ, ключевой задачей являет-
ся предотвращение к 2020 г. миллионов случаев 
смерти благодаря обеспечению более справедли-
вого доступа к существующим вакцинам для на-
селения всех стран и сообществ. Для достижения 
вышеуказанной цели перед мировыми произво-
дителями иммунобиологических препаратов се-
годня поставлен ряд задач в части продолжения 
разработки, производства и поставки инноваци-
онных и высококачественных вакцин, отвеча-
ющих потребностям стран, содействия проведе-
ния исследований и поддержки образовательных 

программ в области иммунизации, развития от-
крытого диалога с различными странами и пред-
ставителями государственного сектора [1–4]. Еще 
один проект ВОЗ – Глобальный план действий в 
отношении вакцин против гриппа заявляет в ка-
честве среднесрочной и долгосрочной целей про-
изводство вакцины в количестве, достаточном 
для иммунизации населения мира через 6 меся-
цев после передачи производителям штамма для 
разработки прототипа вакцины, в частности рас-
ширение существующего потенциала вакцин про-
тив гриппа, а также создание нового потенциала 
для производства в странах и регионах, где ранее 
такой потенциал отсутствовал [5].

Учитывая изложенное, достаточно привлека-
тельно выглядит роль Российской Федерации в 
реализации поставленных задач. В рамках Меж-
правительственной Российско-Никарагуанской 
комиссии, а также в соответствии с поручениями 
Президента Российской Федерации, Федераль-
ное государственное унитарное предприятие 
«Санкт-Петербургский научно-исследователь-
ский институт вакцин и сывороток и предпри-
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2Saint Petersburg State Chemical-Pharmaceutical University, 14, Lit. A, Professor Popov St., Saint Petersburg 197376, Russian Federation;
3Latin American Institute for Biotechnology Mechnikov, Piso 7, Pasib de las Nassiones Unidas, El Centro, Centro 2, Managua, Republic of 

Nicaragua

INFORMATION ABOUT THE AUTHORS

Victor P. Trukhin – Director of the Saint-Petersburg scientific research institute of vaccines and serums and the enterprise for the 

production of bacterial preparations, Professor of the Department of Immunobiotechnology, SaintPetersburg State Chemical and 

Pharmaceutical University (SPbSChPhU), PhD in Law. Tel.: +7 (812) 660-06-10. E-mail: truhin64@gmail.com 

Igor A. Narkevich – Rector, Head of the Department of Management and Economy of Pharmacy SPbSChPhU, Doctor of 

Pharmaceutical Sciences, Professor. Tel.: +7 (812) 499-39-00. E-mail: igor.narkevich@ pharminnotech.com

Elena P. Nacharova – Medical Director of Latin-American Institute for biotechnology Mechnikov, Associate Professor of the 

Department of Immunobiotechnology SPbSChPhU, PhD Medicine. Tel.: +505-8737-90-04. E-mail: e.nacharova@mecnikov.org

Stanislav V. Uiba – Director General of Latin-American Institute for biotechnology Mechnikov. Tel.: +505-8737-90-04. E-mail: 

s.uiba@ mechnikov.org 

Irina I. Basakina – Associate Professor of the Department of Management and Economy of Pharmacy SPbSChPhU, PhD Pharmacy. 

Tel.: +7 (812) 499-39-00. E-mail: irina.basakina@ pharminnotech.com 

SUMMARY 

The authors have analyzed the current programs and projects of the World Health Organization and found that special attention is 

paid to immunization, vaccines, and biotechnological preparations. To date, global manufacturers of immunobiological preparations face 

a number of problems in continuing to design, manufacture, and supply innovative and high-quality vaccines that meet the needs of 

countries, as well as in creating new production capacities in the countries and regions where this potential was previously absent. Today, 

the Russian Federation has been established to be an active participant in the assistance and development of the resources of a number 

of countries in the field of immunobiotechnology. The project to create a joint Russian-Nicaraguan biotechnology enterprise will be able 

to introduce Russian immunobiological preparations and technologies for their production on the markets of Central and Latin America. 

The authors provide a rationale for selecting key parameters to assess project risks. A risk situations classification has been developed; 

approaches and measures to minimize risks have been substantiated. 
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(ФГУП СПбНИИВС ФМБА России) с 2013 г. активно 
развивает проект по внедрению отечественных 
иммунобиологических препаратов и технологий 
по их производству на рынки стран Центральной 
и Латинской Америки. С целью реализации про-
екта было принято решение создать совместное 
российско-никарагуанское биотехнологическое 

предприятие, которое позволит интегрировать 
всю цепочку производства вакцин, обучить пер-
сонал на новой площадке всем технологическим 
подходам и получить эффект в наиболее корот-
кие сроки [3, 6, 7]. Однако создание совместного 
предприятия не только дает разнообразные выго-
ды, но и усиливает риски, анализ которых и со-
ставил цель настоящего исследования.

Риск является объективным явлением, при-
рода которогообусловлена недетерминиро-
ванностью событий будущего. На первом эта-
пе были установлены ключевые показатели, 
которые легли в основу процедуры оценки рисков 
(рис. 1). К факторам риска относили все возмож-
ные события, которые могли привести к не до-
стижению поставленных целей и задач проекта. 
Тяжесть последствий рисковой ситуации оцени-
валась величиной отклонения фактических по-
казателей реализации проекта от запланирован-
ных. При оценке рисков также необходимо было 
выяснить вероятность наступления рисковой си-
туации. 

Для оценки рисков создания со-
вместного предприятия был реали-
зован анализ чувствительности кри-
териальных показателей проекта. 
С этой целью была разработана клас-
сификация основных видов рисков 
и определена форма их воздействия 
(табл. 1). По степени контроля риски 
разделили на контролируемые и не-
контролируемые. Контролируемые 
риски обусловлены деятельностью 
участников проекта, а также компа-
ний, с которыми участники проекта 
взаимодействуют. Вероятность насту-
пления рисковой ситуации зависит от 
действий участников проекта и, сле-
довательно, данные риски поддаются 
контролю и ограничению.

К коммерческому риску относи-
лись показатели не достижения пла-
новых значений окупаемости и при-
быльности. Данный риск приводит к 
снижению валового дохода и может 
возникнуть в результате завышения 
цены реализуемой продукции по от-
ношению к выгодам пользователей. 
Следует отметить, что коммерческий 
риск напрямую влияет на показатели 
эффективности проекта.

Риск доходности представляет со-
бой не получение прогнозного уров-

Рис. 1. Показатели рисков проекта по созданию 

совместного российско-никарагуанского 

биотехнологического предприятия

Fig. 1. Indicators for risks of the project to create 

the joint Russian-Nicaraguan biotechnology enterprise

Факторы риска

Показатели рисков проекта

Тяжесть последствий 
рисковой ситуации

Вероятность наступления 
рисковой ситуации

Таблица 1

Классификация рисков проекта по созданию 
совместного российско-никарагуанского 

биотехнологического предприятия

Table 1

Risk classification of the project to create the joint 
Russian-Nicaraguan biotechnology enterprise

Наименование риска
Форма воздействия

Прямые 
убытки

Косвенные 
убытки

К
он

тр
ол

и
р

уе
м

ы
е 

р
и

ск
и

Коммерческий риск + –

Риск доходности + –

Риск управленческих ошибок + +

Финансовый риск + +

Технический риск + +

Риск срыва поставок + +

Риск злонамеренных действий + +

Экологический риск + +

Риск превышения стоимости 
строительства и задержки 
ввода в эксплуатацию

+ +

Н
ек

он
тр

ол
и

- 
ру

ем
ы

е 
ри

ск
и Регуляторный риск + –

Геополитический риск + –

Риск природных катаклизмов + –

Инфляционный риск – +
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ня доходности проекта и обусловлен возможным 
превышением капитальных и текущих затрат по 
проекту и неэффективной схемой налогообложе-
ния. Частично риск доходности аналогичен ком-
мерческому риску и также оказывает прямое 
влияние на эффективность. Недостаточная ком-
петентность руководящего персонала, ответствен-
ного за реализацию проекта на всех его стадиях, 
отсутствие опыта управления подобными проек-
тами, как по характеру проводимых работ, так 
и по их масштабу, может привести к ошибкам в 
принимаемых решениях, влекущих за собой удо-
рожание работ, непроизводственные простои, по-
тери материальных ресурсов. Крайним проявле-
нием риска управленческих ошибок может быть 
невозможность реализовать проект в целом. Риск 
управленческих ошибок может возникнуть как на 
стадиях подготовки и реализации проекта за счет 
ошибок руководства организаций, управляющих 
проектом и строительных компаний, так и на ста-
дии эксплуатации проекта. Исходя из всего выше-
сказанного, риск управленческих ошибок приво-
дит как к прямым убыткам, так и к косвенным.

Финансовый риск подразумевает задержки 
по финансированию работ и услуг по проекту на 
всех стадиях его реализации. Разновидностью фи-
нансового риска является возможность неуплаты 
заемщиком долга по предоставленному кредиту – 
кредитные риски. Данный риск может быть обу-
словлен неэффективными договорными схемами 
между участниками проекта, задержками с полу-
чением финансовых средств из бюджета, выбо-
ром неэффективно работающего банка. Финан-
совый риск может привести как к удорожанию 
строительства, так и к задержке ввода в эксплуа-
тацию объектов проекта, что соответственно ока-
зывает как прямое, так и косвенное влияние на 
показатели эффективности проекта.

Использование новых, не отработанных на 
практике технологий, невозможность использо-
вания проверенных технологий применитель-
но к условиям строительства может привести к 
возникновению технического риска. Кроме того, 
к возникновению данного риска может приве-
сти недостаточный опыт подрядчиков по строи-
тельству аналогичных объектов. Недостижение 
ожидаемых результатов научных и инженерных 
разработок можно выделить отдельно в иннова-
ционный риск.

Выбор ненадежных поставщиков материа-
лов и оборудования, неэффективная схема дого-
ворных отношений с поставщиками на стадии 
строительства приводит к срывам сроков строи-

тельных работ, необходимости поиска новых по-
ставщиков, удорожанию строительства. На ста-
дии эксплуатации данный риск может привести 
к увеличению текущих издержек. Учитывая вы-
шеизложенное, риск срыва поставок оказывает 
как прямое воздействие на показатели эффектив-
ности проекта (прямые убытки через увеличение 
капитальных и текущих затрат), так и косвенное 
через неполучение дохода на период задержки 
строительства и непроизводственных простоев.

Риск злонамеренных действий – мошенниче-
ство работников, непосредственно участвующих 
в проекте, мошенничество поставщиков, ванда-
лизм. Данный вид риска по источникам его воз-
никновения может быть связан с управлением 
проектом, работой с поставщиками и подрядчи-
ками, а также с отношением населения к проекту, 
учитывая ментальные и социально-психологиче-
ские особенности латиноамериканского региона.

Также нельзя оставить без внимания тот факт, 
что регион Центральной и Латинской Америки 
характеризуется высоким уровнем биологическо-
го разнообразия: экзотические животные и расте-
ния, огромное количество эндемических видов, 
большие площади мало нарушенной человеком 
природы. Принимая во внимание все вышеска-
занное, несоблюдение природоохранных меро-
приятий, применение технологий, загрязняющих 
окружающую среду, может привести к неблаго-
приятным экологическим последствиям. Помимо 
прямого ущерба окружающей среде данный риск 
может привести к значительным штрафам, нала-

Рис. 2. Подходы к предотвращению 

рисковых ситуаций

Fig. 2. Risk management approaches

Подходы к предотвращению рисковых ситуаций
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гаемым на участников проекта, и возможному за-
прещению его реализации, соответственно вызы-
вая прямые убытки.

Все прочие контролируемые риски были от-
несены в состав риска превышения стоимости 
строительства и задержки ввода в эксплуатацию, 

Таблица 2

Минимизация рисков проекта по созданию совместного 
российско-никарагуанского биотехнологического предприятия

Table 2

Minimizing the risks of the project to create the joint Russian-Nicaraguan biotechnology enterprise

Вид риска Минимизация риска

Ограничение контролируемых рисков

Коммерческий риск
• правильный выбор величины цен;
•  комплекс мероприятий по обеспечению поддержки со стороны Панамериканской 

организации здравоохранения, правительства Никарагуа и общественных движений

Риск доходности
• правильная ценовая политика; 
• налоговое планирование и контроль издержек

Риск управленческих 
ошибок

•  на этапе строительства: привлечение в качестве проектанта для осуществления 
авторского надзора квалифицированной строительной организации, имеющей опыт 
по строительству аналогичных объектов;

• на этапе эксплуатации: подбор квалифицированных специалистов с опытом работы;
•  для поддержки процессов управления: внедрение электронной системы, которая 

позволит снизить издержки и риски на коммуникацию, добавит транспарентности 
для всех участников, позволит в целом повысить эффективность работы

Финансовый риск
• оптимизация схемы управления проектом;
•  оптимизация схемы договорных отношений (в т.ч.вопросов финансовыхпотоков, 

объемов и сроков платежей)

Технический риск
•  привлечение квалифицированных кадров для оперативного управления и выбора 

надежных подрядчиков, имеющих опыт строительства сложных объектов в регионе.

Риск срыва поставок
•  выбор надежного поставщика и увязка условий исполнения контрактов 

с фактической поставкой материалов и оборудования в срок в полном объеме

Риск злонамеренных 
действий

•  автоматизация системы управления и учета всех видов ресурсов, обеспечивающей 
транспарентность реализации проекта в режиме реального времени;

• организация эффективной работы по внутреннему PR

Экологический риск
• создание системы контроля качества на всех этапах строительства;
• отслеживание соблюдения природоохранных норм и строительных технологий;
• контроль качества используемых материалов

Риски превышения 
стоимости строитель-
ства и задержки 
ввода в эксплуатацию

• многовекторная проработка проекта на этапе оценки и планирования работ;
•  использование контрактов «под ключ», контрактов с фиксированной стоимостью 

и сроками строительства с подрядчиками

Ограничение неконтролируемых рисков

Регуляторный риск

• взаимодействие с органами государственной власти Никарагуа;
•  мероприятия по поддержке проекта со стороны Панамериканской организации 

здравоохранения;
•  работа с лидерами мнений (позволяет опосредованно влиять в интересах проекта 

на процессы укрепления национального регулятора Никарагуа и на регуляторную 
политику наднациональных организаций)

Геополитический 
риск

•  поддержка органов государственной власти (Российской Федерации и Республики 
Никарагуа)

Риск природных 
катаклизмов

• использование современных сейсмозащитных технологий

Инфляционный риск • использование контрактов на строительство с фиксированной стоимостью
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как риска, который может возникнуть по любым 
причинам, кроме выделенных выше.

В структуре неконтролируемых рисков были 
рассмотрены геополитический фактор, риск при-
родных катаклизмов, инфляционный и регуля-
торный риски. Регуляторный риск связан, прежде 
всего, с изменением законодательства и норма-
тивных процедур и может повлечь за собой удоро-
жание строительства, в частности из-за изменения 
порядка зачета НДС, и, следовательно, ухудшить 
показатели эффективности проекта. Изменение 
процедур регистрации иммунобиологических 
препаратов в регионе может повлечь за собой су-
щественные проблемы при запуске производства 
соответствующих линеек препаратов. Также изме-
нение законодательства может привести к полной 
неосуществимости реализации проекта, что при-
водит к прямым убыткам ввиду невозможности 
возврата произведенных капитальных затрат.

Геополитический риск обусловлен возмож-
ным противодействием реализации проекта со 
стороны органов государственной власти и об-
щественных движений, вызванных изменением 
геополитической обстановки, формированием 
негативного имиджа Российской Федерации в ре-
гионе. Данный риск может приводить к полному 
отказу от реализации проекта, что влечет за со-
бой прямые убытки.

Важно отметить существенные риски природ-
ных катаклизмов: сейсмоопасная зона места стро-
ительства, действующие вулканы, нарушение 
сейсмозащитных технологий или возникнове-
ние землетрясения в критические моменты стро-
ительства может привести к разрушению капи-
тальных построек, а в сезон дождей возникает 
серьезная ливневая нагрузка, которая повышает 
риск оседания и эрозии почвы.

Под инфляционным риском рассматривались 
темпы удорожания различных видов затрат и вы-
год, что приводит к ухудшению показателей эф-
фективности проекта. 

На следующем этапе целесообразно было вы-
делить превентивные мероприятия для даль-
нейшего предотвращения рисковых ситуаций 
(рис. 2), а также разработать систему минимиза-
ции ранее обозначенных рисков (табл. 2).

Заключение
Таким образом, проведенный комплексный 

анализ рисков проекта по созданию совместного 
российско-никарагуанского биотехнологического 
предприятия позволил определить векторы деятель-
ности, которые, в свою очередь, помогут нивелиро-

вать возможные рисковые ситуации, что во многом 
определить успешность реализации проекта. 
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