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О том, что «Айлаб» по воле регулятора 
приостановил работу, VM рассказали 
сразу несколько представителей сто‑
личных офтальмологических клиник. 
Информацию подтвердил и меди‑
цинский директор глазного банка 
Андрей Золотаревский: «Росздравнад‑
зор действительно 13 августа провел 
плановую проверку в нашей органи‑
зации, по итогам которой предписал 
нам приостановить деятельность 
на два месяца, до 13 октября, или, если 
потребуется, на более длительный срок 
для детального изучения документа‑
ции. С того времени мы выполняем 
указание ведомства и пока прекратили 
поставлять клиникам свои изделия». 
Представители Росздравнадзора в свою 
очередь сообщили VM, что соответ‑
ствующие документы глазного банка 
изучаются, а пока поставка материалов 
в клиники прекращена.
Сотрудники офтальмологических 
центров, знакомые с ситуацией вокруг 
«Айлаба», говорят, что у надзорной 
службы вызвал подозрение юридиче‑
ский статус продукции банка – орга‑
низация поставляет клиникам для опе‑
раций по восстановлению роговицы 
материал, содержащий взятую у тру‑
пов‑доноров ткань, но зарегистри‑
рованный как медицинское изделие. 
Такая практика нетипична для России 
и выделяет «Айлаб» среди других рабо‑
тающих в стране глазных банков.

Выяви глаз
Как бдительность Росздравнадзора и нормативный вакуум парализовали 
отдельно взятый сегмент офтальмохирургии

Текст: Ольга Гончарова, Тимофей Добровольский, Дарья Шубина

Единственный в России частный глазной банк «Айлаб», инвестором которого считается миллиардер Алишер 
Усманов, по предписанию Росздравнадзора приостановил работу. Надзорное ведомство смутил статус 
поставляемой банком продукции: несмотря на то что реализуемый «Айлабом» материал для восстановления 
роговицы содержит донорскую трупную ткань и, значит, имеет признаки трансплантата, он обращается 
на рынке как медицинское изделие. По подсчетам менеджеров «Айлаба», двухмесячный перерыв в работе 
структуры уже сорвал около 200 запланированных операций кератопластики, или 5–7% от общего объема 
проводимых в стране вмешательств такого типа.

Ежегодно в России проводится 
3‑4 тысячи операций по восстановле‑
нию повреждений роговицы, а объем 
госгарантий и затрат частных лиц 
на такие вмешательства оценивают‑
ся в 300–500 млн рублей. Основной 
объем операций кератопластики – 
от 80% до 90% – приходится на долю 
профильных госучреждений, среди 
которых лидирует МНТК «Микрохи‑
рургия глаза» им. С.Н. Федорова. Все 
филиалы комплекса, по собственным 
данным МНТК, провели в 2014 году 
более 900 пересадок роговицы. При 
этом в филиалах федоровского центра 
работают свои глазные банки, ориен‑
тированные в первую очередь на вну‑
тренние операционные потребности. 
В банках хранятся трансплантаты, то 
есть трупные роговицы, очищенные, 
помещенные в специальную среду 
и пригодные к использованию в тече‑
ние первых шести дней после забора 
материала у донора, а для частичной 
кератопластики – в течение полугода 
при обязательном соблюдении низ‑
котемпературного режима хранения. 

Большинство прочих профильных 
госучреждений не имеют собственных 
глазных банков и для проведения ке‑
ратопластики, как правило, запраши‑
вают донорский материал напрямую 
у территориальных бюро судмедэкс‑
пертизы, имеющих соответствующую 
лицензию.
Помимо этого, в России работают 
два глазных банка, которые на ос‑
нове трупной ткани производят 
материалы для восстановления 
роговицы и зарегистрировали свои 
продукты как медизделия. А значит, 
по действующему законодательству, 
могут реализовывать эти материалы 
в сторонние клиники. Мощнейший 
из двух как раз банк «Айлаб», входя‑
щий в ГК «НаноВижн», инвестором 
которой, по утверждению источников 
VM в компании, выступает Алишер 
Усманов. По данным самого банка, 
в 2014 году с использованием про‑
изводимого здесь материала было 
проведено около 500 кератопластик 
в государственных и частных медуч‑
реждениях.

«У нас не налажена централизованная 
система взаимоотношений клиник, 
их глазных банков и органов 
судмедэкспертизы»
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Вторым номером в коротком ряду 
свободных агентов «роговичного» 
рынка выступает ижевский банк 
«Биопласт» при Республиканской 
офтальмологической клинической 
больнице МЗ Республики Удмуртия, 
поставляющий клиникам значительно 
меньший объем материала – не более 
50–100 роговиц в год. К слову, на этом 
предприятии в начале октября тоже 
прошла плановая проверка Росздрав‑
надзора. «Однако никаких замечаний 
к нашей деятельности, в том числе 
к медицинским изделиям, не возник‑
ло», – говорит главврач «Биопласта» 
Сергей Иванов. Что же подчиненных 
Михаила Мурашко смутило в деятель‑
ности лидера сегмента?
Глазной банк «Айлаб» был основан 
три года назад. По словам основателя 
ГК «НаноВижн» офтальмохирурга 
Дмитрия Дементьева, впервые идея 
создания такой структуры в середине 
2000‑х пришла в голову его колле‑
ге Андрею Золотаревскому, вместе 
с которым они еще в советское время 
работали в МНТК «Микрохирургия 
глаза». «Однажды Андрей приехал ко 
мне в Италию [Дементьев одновре‑
менно является партнером клиники 
Blue Eye в Милане. – VM], зашел 
в операционную, где я как раз делал 
операцию кератопластики, и пред‑
ложил: «А давай сделаем глазной 
банк в России?» Я подумал: а почему 

бы и нет», – вспоминает Дементьев. 
Приняв решение, они с Золотарев‑
ским посетили несколько глазных 
банков в Европе и США, обобщили 
зарубежный опыт и выработали соб‑
ственную технологию изготовления 
и распространения глазного материа‑
ла. Так в 2012 году в структуре группы 
«НаноВижн» появилось ООО «Ай‑
лаб». По данным СПАРК‑Интерфакс, 
сейчас 90% долей в этом предприятии 
принадлежит «Нановижн инвестментс 
ЛТД», а оставшаяся доля – Андрею 
Золотаревскому. Первоначальные ин‑
вестиции в создание банка, по словам 
владельцев, составили 1,3 млн евро. 
ООО «Айлаб» зарегистрировало 
в Росздравнадзоре (еще при прежнем 
руководстве службы) разработанный 
им материал для восстановления рого‑
вицы как медицинское изделие и при‑
ступило к реализации продукции. 
«Наша технология представляла собой 
микс того, что мы увидели на Запа‑
де, но при этом была адаптирована 
для российского рынка», – говорит 
Дементьев.
По словам хирурга, в соответствии 
с технологией донорский трупный 
материал проходит специальную об‑
работку и консервацию, в результате 
чего создается изделие, которое может 
храниться от двух недель до шести ме‑
сяцев в зависимости от того, нужна 
пациенту тотальная или частичная 

кератопластика. «Такой срок хранения 
позволяет определить инфициро‑
ванность роговицы и донора ВИЧ, 
гепатитом, сифилисом. Кроме того, 
невозможно выяснить, была ли у до‑
нора при жизни офтальмологическая 
операция, а пересаживать роговицу 
от уже прооперированного человека 
морфологически неприемлемо, и это 
сводит к нулю успех кератопластики. 
Оборудование и технологии производ‑
ства изделий в современном глазном 
банке позволяют предотвратить такие 
ситуации», – объясняет Дементьев.
«Айлаб» быстро занял значительную 
долю на рынке. По оценкам Золо‑
таревского, за последние два года 
работы банк поставил в различные 
регионы России материал для ты‑
сячи операций кератопластики. 
Средняя стоимость одной единицы 
материала банка – 50 тысяч рублей. 
Таким образом, компания могла вы‑
ручить за два года около 50 млн руб‑
лей. Главврач «Айлаба» утверждает, 
что банк поставлял материалы как 
в государственные клиники, в том 
числе в МНТК «Микрохирургия 
глаза», так и в частные офтальмоло‑
гические сети, такие как «Эксимер», 
«Новый взгляд» и другие. Предста‑
вители клиник подтвердили VM эту 
информацию.
«Айлаб», считают игроки сегмента, 
действительно продемонстрировал 
взрывной рост продаж, главным 
образом из‑за тотального, наблюда‑
ющегося на всей территории страны, 
дефицита хирургической помощи 
пациентам с поврежденной рогови‑
цей. По оценкам участников рынка, 
количество ежегодно проводимых 
в России операций кератопластики 
в десятки раз ниже реальных по‑
требностей – 100–150 тысяч вме‑
шательств. Сравнение со странами 
передовых офтальмотехнологий 
еще печальнее. Как сообщила VM 
директор по регулированию и стан‑
дартам Американской ассоциации 
глазных банков Дженнифер Демат‑
тео, в США в 2014 году было проведе‑
но 47 530 операций кератопластики. 
А исполнительный директор Евро‑
пейской ассоциации глазных банков 
Гари Джонс отметил, что только 
в одной Италии в прошлом году было 
сделано 5 тысяч пересадок роговицы.
Главным фактором низкой опера‑
ционной активности в России был 
и остается дефицит донорского Ф
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материала. По словам опрошенных 
VM представителей профильных 
медучреждений, в стране не налаже‑
на централизованная система взаи‑
моотношений клиник, их глазных 
банков и органов судмедэкспертизы, 
способных выступать поставщика‑
ми материалов для кератопластики. 
«Поскольку на законодательном 
уровне у нас не прописано, что 
органы судмедэкспертизы обязаны 
предоставлять донорский материал 
и получать специальные лицензии 
на его забор, у них нет мотивации 
это делать. Так что получить транс‑
плантат можно только путем личных 
договоренностей», – признался VM 
сотрудник одного из профильных 
медучреждений.
С клиницистом соглашается замген‑
директора по производству тканевых 
материалов уфимского банка «Ал‑
лоплант» Ольга Шангина: «Роговицу 
мы не поставляем уже два года, по‑
скольку у нас нет донорского мате‑
риала. Раньше свежую роговицу нам 
поставлял уфимский морг, но сей‑
час там забор прекращен. Дефицит 
донорского материала катастрофиче‑
ский! Мы ездили в Минздрав, были 
на совещании у министра, но ничего 
не изменилось». Судмедэксперты 
этот тезис, правда, опровергают. 
«У нас существуют контакты со мно‑
гими столичными клиниками, и ни‑
каких проблем нет», – заявили VM 
в Бюро судмедэкспертизы Москвы. 
Вот только фрагментарная добрая 
воля судмедэкспертов общую карти‑
ну никак не исправляет, а наладить 
регулярную поставку тканевого 
материала из‑за рубежа в нынеш‑
них правовых обстоятельствах тоже 
невозможно.
Вторая проблема, вытекающая 
из первой, – труднодоступность са‑
мих банков. По оценкам участников 
рынка, в России работает не больше 
15 подобных предприятий, тогда как 
в США, например, действует 76 бан‑
ков, а в Европе – более 100. При 
этом, в соответствии с действующим 
законом РФ №4180 от 22 декабря 
1992 года, регулирующим трансплан‑
тацию органов и тканей, государ‑
ственные банки не имеют права 
продавать трансплантаты, что делает 
кератопластику для частных кли‑
ник практически недоступной. «Все 
существующие в России глазные 
банки работают на госучреждения, 

в структуру которых они входят. 
С ними, конечно, можно договорить‑
ся о поставке донорского материала, 
но это будут единичные случаи, 
на регулярной основе работать не по‑
лучается», – сетует медицинский 
директор сети клиник «Эксимер» 
Кирилл Першин.
На фоне этого «Айлаб» и «Биопласт», 
казалось бы, нашли единственный 
возможный вариант расширить для 
российских пациентов доступ к ке‑
ратопластике – разработать для «пе‑
ресадочного» материала технологию 
консервации и зарегистрировать его 
как медицинское изделие. Но и здесь 
возникают не прямые, но все же 
читаемые противоречия практи‑
ки с действующим законодатель‑
ством. В соответствии с приказом 
Минздрава РФ от 4 июня 2015 года 
№306н/3, утверждающим пере‑
чень органов и тканей человека для 
трансплантации, роговица и конъ‑
юнктива (части глазного яблока, 
откуда чаще всего берется материал 
для кератопластики) входят в пере‑
чень объектов для трансплантации. 
С другой стороны, в ст. 15 вышеупо‑
мянутого закона №4180 говорится, 
что запрет на продажи не распро‑
страняется на препараты и переса‑
дочные материалы, приготовленные 
учреждениями, имеющими право 
проводить операции по забору и за‑
готовке тканей от трупа. Эти несты‑
ковки суммарно, по словам близких 
к Росздравнадзору собеседников 
VM, и вызвали подозрение контро‑
леров.
Представители «Айлаба» со сво‑
ей стороны объясняют, что ори‑
ентировались в данном случае 
на зарубежный опыт, где роговица 
и конъюнктива не считаются транс‑
плантатом, а регистрируются как 
ткань. Дженнифер Дематтео из Аме‑
риканской ассоциации глазных 
банков подтверждает, что в США 
законсервированная роговица 
хранится до 14 дней, регистрируется 
как «ткань» специальным подразде‑
лением FDA, глазные банки имеют 
право поставлять заготовки всем 
госпиталям на территории Штатов 

и продавать другим странам: «Та‑
кая система полностью покрывает 
потребности населения в операци‑
ях кератопластики». Гари Джонс 
из Европейской ассоциации глазных 
банков говорит, что в Европе статус 
роговицы зависит от нюансов нацио‑
нальных законодательных актов: 
«Большинство стран руководствуют‑
ся директивой нашей ассоциации, 
где роговица считается тканью. 
Но, например, в Германии другое 
законодательство, и там она зареги‑
стрирована как лекарственный пре‑
парат». По словам Джонса, европей‑
ские технологии дают возможность 
хранить консервированную рого‑
вицу в среднем от недели до месяца, 
а в случае необходимости частичной 
пересадки тканей – до полугода.
Представители Росздравнадзора 
не озвучили VM выверенную пози‑
цию по этому вопросу. Однако руко‑
водство «Айлаба» собирается до кон‑
ца доказывать регулятору свою 
правоту. «Мы настроены на кон‑
структивный диалог с Росздрав‑
надзором и сейчас всеми силами 
содействуем ведомству в изучении 
проблемы», – говорит председатель 
правления ГК «НаноВижн» Антон 
Архипов.
Клиницисты в свою очередь уже 
жалуются на растущее число прио‑
становленных операций. По словам 
Золотаревского, двухмесячный 
перерыв в работе «Айлаба» уже оста‑
новил около 200 запланированных 
кератопластик. «В условиях общей 
нехватки донорского материала 
по всей территории России для нас 
это просто катастрофа», – говорит 
директор московской клиники «Но‑
вый взгляд» Александр Элиасберг. 
Коллегу поддерживает Кирилл Пер‑
шин из «Эксимера»: «Постоянно мы 
работали только с «Айлабом», и сей‑
час у нас, конечно, кератопластики 
остановились. Неурегулированность 
этого процесса и невозможность 
пересадки роговицы в больших 
объемах – проблема для всей стра‑
ны. Нет донорского материала, нет 
должной медпомощи, люди остаются 
слепыми». n

В России работает не больше 15 глазных 
банков, тогда как в США – 76 банков, 
а в Европе – более 100


