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ВВЕДЕНИЕ
Одним из приоритетов государ-
ственно й политики Российской 
Федерации в области лекарственно-
го обеспечения является предостав-
ление населению доступа к совре-
менным, качественным, эффектив-
ным и безопасным лекарственным 
препаратам [1].
Ключевое значение для разви-
тия системы здравоохранения 
имеют инновационные препара-
ты, разработанные с целью реше-
ния проблемы неудовлетворен-
ных медицинских потребностей 
(«unmet medical needs»). Речь идет 
о лекарствах для лечения/диагно-
стики/профилактики таких состо-
яний или заболеваний, в отноше-
нии которых в настоящее время 
отсутствует эффективная терапия 
(или она может быть существенно 
улучшена) [2].
Инновационность лекарственного 
препарата традиционно определя-
ется новизной структуры молеку-
лы действующего вещества. В гло-
бальной фармацевтической отрас-
ли лекарства, содержащие «новые 
молекулярные сущности (начала)» 
(«new molecular entities») и впервые 
выходящие на мировой рынок, назы-
вают оригинальными [3]. Под «новой 
молекулярной сущностью» понима-
ют принципиально новое вещество, 
при этом не учитывают минималь-
но измененные ранее известные 
соединения (если такие изменения 
не влияют существенно на фармако-
логическую активность молекулы). 
До 2014 г. понятие «оригинальный 
лекарственный препарат» содер-
жалось и в отечественном феде-
ральном законе «Об обращении 
лекарственных средств», но затем 
было вытеснено термином «рефе-
рентный лекарственный препарат», 
впрочем, не вполне совпадающим 
по значению [4].
Государственная поддержка выхода 
инновационных лекарств на фар-
мацевтический рынок обуслов-
лена необходимостью достиже-
ния целей национального проекта 
«Здравоохранение» [5]. В частно-
сти, для успешного развития такого 

направления, как экспорт медицин-
ских услуг, необходимо обеспечить 
возможность использования наи-
более эффективных, безопасных 
и качественных препаратов, пред-
ставленных на мировом фармацев-
тическом рынке. Не менее важен 
доступ к инновационным препа-
ратам и для достижения ключевых 
целей национального проекта – 
снижения показателей смертности 
и увеличения ожидаемой продол-
жительности жизни населения.
С момента принятия федерального 
закона «Об обращении лекарствен-
ных средств» от 12.04.2010 № 61-ФЗ 
(далее – ФЗ-61), главного норматив-
ного акта, регулирующего взаимо-
отношения субъектов обращения 
лекарственных средств, прошло уже 
более десяти лет, в течение которых 
была практически с нуля выстроена 
система регулирования фармацев-
тического рынка, где доминирую-
щее положение заняли отечествен-
ные производители воспроизве-
денных препаратов [6]. На текущем 
этапе развития российская кон-
трольно-разрешительная система 
не реализует мер поддержки разра-
ботчиков лекарств на основе новых 
действующих веществ, в то время 
как для производителей дженериков 
предусмотрена ускоренная проце-
дура экспертизы (для первых трех 
препаратов, выходящих на рынок), 
а также сокращенная програм-
ма клинических исследований [7]. 
Представители отрасли отмечают 
высокие барьеры, препятствующие 
выводу инновационных препара-
тов на российский рынок: требо-
вание обязательного проведения 
локальных клинических исследо-
ваний, несбалансированный под-
ход к регулированию цен на лекар-
ственные препараты, а также име-
ющиеся сложности в соблюдении 
международного законодательства 
о защите интеллектуальной соб-
ственности [8]. Это приводит к тому, 
что большинство разрабатываемых 
в мире инновационных лекарств 
регистрируются в России спустя 
несколько лет после их регистрации 
в США и ЕС (или вообще не попадают 

на российский рынок) [9], а перспек-
тивные отечественные разработки 
остаются нереализованными.
В связи с этим анализ отечествен-
ного опыта регистрации оригиналь-
ных лекарственных препаратов, 
накопленного за последнее десяти-
летие, представляется актуальным. 
Обзор основных направлений раз-
работки инновационных препара-
тов, их ключевых производителей, 
а также осмысление пути ориги-
нальной молекулы из лаборатории 
на отечественный фармацевтиче-
ский рынок – все это может стать 
основой для совершенствования 
системы нормативно-правового 
регулирования с целью повышения 
доступности для населения России 
современных, качественных, эффек-
тивных и безопасных лекарств.

ОСНОВНЫЕ ИСТОЧНИКИ 
ИНФОРМАЦИИ О РЕГИСТРАЦИИ 
ИННОВАЦИОННЫХ ПРЕПАРАТОВ 
НА ТЕРРИТОРИИ РФ
Эмпирическая база исследования 
включала в себя открытые данные 
государственных реестров Мин-
здрава РФ:
 лекарственных средств ( [10],
 разрешенных клинических 

исследований [11],
 предельных отпускных цен [12],
 информации, связанной с осу-

ществлением государственной 
регистрации [13].
Основным источником информа-
ции при формировании перечня 
оригинальных препаратов, зареги-
стрированных за последние 10 лет, 
является Государственный реестр 
лекарственных средств Минздрава 
РФ (ГРЛС), содержащий по состоя-
нию на 31.12.2019 г. 59  060 записей 
о лекарственных препаратах и фар-
мацевтических субстанциях, из кото-
рых только 21  874 являются уникаль-
ными, т. е. относятся к различным 
лекарственным средствам (содер-
жат уникальный номер регистра-
ционного удостоверения (РУ)). Ана-
лиз реестра затрудняется наличи-
ем зарегистрированных под одним 
номером различных лекарственных 
препаратов: например, у препаратов 
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Квентиакс® СР (Кветиапин) и Чеме-
ричная вода (чемерицы настойка) 
совпадает номер регистрационного 
удостоверения − ЛП-003562.
Было установлено, что многие ориги-
нальные лекарственные препараты 
были зарегистрированы за несколь-
ко лет (и даже десятилетий) до даты, 
указанной в ГРЛС в качестве дня 
первой регистрации. Данный факт 
удалось установить путем анализа 
и сравнения приказов МЗ СССР [14], 
дат утверждения представленных 
в ГРЛС инструкций по применению, 
нормативной документации, а также 
данных реестров лекарственных 
средств, изданных МЗ РФ в 1994 [15], 
2000 [16] и 2004 гг. [15]. Некото-
рые из выявленных несоответствий 
представлены в табл.
Причина появления недостоверной 
информации в ГРЛС – неполная циф-
ровизация данных реестра лекарств, 
оформляемого с 1971 г. в качестве 
Государственного реестра лекар-
ственных средств и издаваемого 

с различной периодичностью (от 3 
до 6 лет) в печатной версии [17]. Реше-
нием Коллегии Минздрава России 
от 09.01.1996 г. была создана Единая 
информационно-поисковая система 
органов госконтроля, включающая 
Фонд фармацевтической инфор-
мации, в т. ч. в виде электронной 
версии, программы «Клифар» (изда-
ваемой частной компанией, в т. ч. 
по состоянию на 2019 г.) [18]. В 2003 г. 
ФГУ «Научный центр экспертизы 
средств медицинского примене-
ния» Росздравнадзора сформировал 
собственную базу данных «Реестр 
зарегистрированных лекарственных 
средств» (БД «РЗЛС»), не полностью, 
однако, соответствующую актуаль-
ной на тот момент версии «Кли-
фар». С 21.09.2010 г. обеспечение 
ведения и контроля ГРЛС возложено 
на Департамент государственного 
регулирования обращения лекар-
ственных средств и Департамент 
информатизации Минздравсоцраз-
вития России, при этом, очевидно, 

значительная часть информации 
о выданных регистрационных удо-
стоверениях была утеряна.
Всего было обнаружено более 1  120 
несоответствий (включая воспроиз-
веденные, растительные и гомео-
патические препараты), что пред-
ставляется крупным недостатком 
существующего реестра, поскольку 
присвоение статуса оригинального 
препарата или порядкового номера 
дженерика невозможно без наличия 
достоверной информации о первой 
регистрации препарата на террито-
рии РФ или СССР.

ДИНАМИКА РЕГИСТРАЦИИ 
ОРИГИНАЛЬНЫХ ПРЕПАРАТОВ 
И ИХ ДОЛЯ В ОБЩЕМ ЧИСЛЕ 
ЗАРЕГИСТРИРОВАННЫХ 
ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ
С учетом всех представленных 
выше ограничений и дополнитель-
ных условий нами была определе-
на доля инновационных препаратов 
в числе всех лекарственных средств, 

ТАБЛИЦА. Примеры несоответствия даты регистрации препаратов, указанных в ГРЛС, и реальной даты регистрации

№ РУ ТН
МНН

(или группировочное 
наименование)

Дата первой 
регистрации 

в ГРЛС

Истинная 
дата первой 
регистрации

Источник информации

Р N001445/01 Бонафтон Бромнафтохинон 01.04.2011 25.06.1982 Приказ Минздрава СССР 
от 25.06.1982 г. № 624

ЛС-000045 Ксимедон Гидроксиэтил-
диметилдигидропиримидин

03.08.2010 07.12.1993 Приказ МЗ РФ от 07.12.1993 
№ 287

П N013886/01 Реместип Терлипрессин 11.08.2011 27.10.1993 Реестр лекарственных 
средств (издание 1994 г.)

П N013284/01
(аннул. 
П N009452)

Томудекс Ралтитрексид 04.05.2010 15.05.1997 Реестр лекарственных 
средств (издание 2000 г.) 

ЛС-000384 Копаксон-Тева Глатирамера ацетат 24.03.2010 23.07.1997 Реестр лекарственных 
средств (издание 2000 г.) 

П N016196/01 Спазмекс Троспия хлорид 04.03.2010 12.02.1999 Приказ Минздрава РФ 
от 31.12.99 № 472

Р N000008/01 Самарий, 153 
Sm оксабифор

- 28.09.2015 10.07.2000 Реестр лекарственных 
средств (издание 2004 г.)

П N012090/01 Тамифлю Осельтамивир 09.06.2010 10.07.2000 Реестр лекарственных 
средств (издание 2004 г.)

П N016291/01 Неместран Гестринон 24.03.2010 31.01.1992 Реестр лекарственных 
средств (издание 1994 г.)

П N016165/02 Бревиблок Эсмолол 18.02.2010 30.03.2005 Приказ Росздравнадзора 
от 6 августа 2007 г. 
№ 1948-Пр/07
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зарегистрированных в РФ в тече-
ние десяти лет, – с 2010 по 2019 г. 
(рис. 1). Доля оригинальных пре-
паратов предсказуемо невысока 
и составляла от 3,5 до 9,8%, в сред-
нем за 10 лет – 5,4%.
Однако наибольшее значение 
для системы здравоохранения имеет 
не относительная доля, а абсолют-
ное количество регистрируемых 
инновационных лекарств, ведь 
именно вывод на рынок эффек-
тивных и безопасных препаратов, 
содержащих новые действующие 
вещества, может способствовать 
повышению качества жизни паци-
ентов, сокращению смертности, 
связанной с отдельными группами 
заболеваний, а также увеличению 
интегрального показателя продол-
жительности жизни.
Сравнение числа (по данным еже-
годных отчетов EMA и FDA) зареги-
стрированных в 2010–2019 гг. инно-
вационных препаратов в России, 
ЕС («new active substances») и США 
(«new drug applications» и «biologic 
license applications») представлено 
на рис. 2.
Можно отметить сопоставимое 
количество оригинальных препара-
тов, ежегодно выводимых на рынок 
в рассматриваемых юрисдикциях.

ОСНОВНЫЕ НАПРАВЛЕНИЯ 
РАЗРАБОТКИ ОРИГИНАЛЬНЫХ 
ПРЕПАРАТОВ
Ключевые направления разработки 
оригинальных препаратов, реги-
стрируемых в РФ, соответствуют 
мировым трендам. Прежде всего, 
это лекарства для лечения зло-
качественных новообразований, 
сахарного диабета, ВИЧ-инфекции, 
а также гепатита B и С. Классифи-
кацию исследуемых препаратов 
проводили с использованием кодов 
АТХ-классификации, присваивае-
мых структурой ВОЗ по заявлению 
разработчика препарата. Поскольку 
требованиями ФЗ-61 не предусмо-
трено получение кода АТХ и даже 
утверждение международного 
непатентованного наименования 
для регистрации оригинального 
(в терминах закона – референтного) 
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РИСУНОК 1 . Доля оригинальных препаратов в общем числе лекарств, 
зарегистрированных в РФ в период с 2010 по 2019 г.
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РИСУНОК 2 . Сравнение числа инновационных препаратов, 
зарегистрированных в России, ЕС и США в 2010–2019 гг.
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РИСУНОК 3 . Направления разработок отечественных и зарубежных 
оригинальных препаратов, зарегистрированных в РФ в 2010–2019 гг.

1 1

2

2

3 3
4 4

5 5

1. ATC-группа L «Противоопухолевые препараты 
и иммуномодуляторы», 90 (33%)

2. ATC-группа J, «Противомикробные препараты 
для системного использования», 34 (12%)

3. ATC-группа A, «Препараты, влияющие на 
пищеварительный тракт и обмен веществ», 35 (13%)

4. ATC-группа N, «Препараты для лечения 
заболеваний нервной системы», 24 (8%)

5. Прочие, 93 (34%)

Оригинальные препараты 
зарубежных разработчиков

Оригинальные препараты 
отечественных разработчиков

1. ATC-группа L «Противоопухолевые препараты 
и иммуномодуляторы», 7 (15%)

2. ATC-группа J, «Противомикробные препараты для 
системного использования», 10 (21%)

3. ATC-группа A, «Препараты, влияющие на 
пищеварительный тракт и обмен веществ», 7 (15%)

4. ATC-группа N, «Препараты для лечения 
заболеваний нервной системы», 9 (19%)

5. Прочие, 15 (30%)
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препарата, 16% (52 наименования) 
лекарств из числа зарегистрирован-
ных не присвоен код АТХ, для 14% 
(46 наименований), кроме кода АТХ, 
не утверждено и МНН. Для таких 
препаратов группу АТХ определя-
ли, соответственно, заявленному 
фармакологическому действию 
лекарства.
Высокую интенсивность разработки 
оригинальных препаратов, направ-
ленных на лечение рака, сахарного 
диабета и ВИЧ-инфекции, связыва-
ют, с одной стороны, с постоянным 
ростом числа больных и высокой 
социальной значимостью заболе-
ваний, а с другой – с необходимо-
стью пожизненного приема данных 
лекарств, что открывает фармацев-
тическим компаниям перспективы 
высокой прибыли.
Основные направления отечествен-
ных разработок инновационных 
препаратов совпадают с зарубежны-
ми (рис. 3).

СУДЬБА ИННОВАЦИОННЫХ 
ПРЕПАРАТОВ 
НА ОТЕЧЕСТВЕННОМ РЫНКЕ
Анализируя опыт регистрации 
инновационных лекарств, целесо-
образно учитывать не только факт 
регистрации оригинального препа-
рата, но и его дальнейшую судьбу 
на российском рынке: включение 
в ЖНВЛП или, наоборот, отзыв РУ 
и уход с рынка.
Оценка доли зарегистрированных 
инновационных препаратов, внесен-
ных в дальнейшем в список ЖНВЛП, 
представлена на рис. 4.
Российских инновационных пре-
паратов (зарегистрированных 
в 2010–2019 гг.) в числе включенных 
в ЖНВЛП всего шесть: Неоваскул-
ген, Перхлозон, Фортелизин, Экс-
тимия, Сатерекс и Элпида. Значи-
тельный рост доли регистрируемых 
оригинальных препаратов, вклю-
ченных в ЖНВЛП начиная с 2014 г. 
может быть связан, с одной стороны, 
с более строгой политикой регуля-
тора, не одобряющего применение 
в РФ неэффективных (фармакоэ-
кономически) препаратов, а с дру-
гой – со смягчением требований 

комиссии по включению препаратов 
в ЖНВЛП.
Более 90% зарегистрированных 
в последние 10 лет оригинальных 
лекарств продолжают обращаться 
на территории РФ, отозваны с рынка 
всего 28 препаратов, во всех слу-
чаях отзыв регистрационного удо-
стоверения происходил по иници-
ативе уполномоченного представи-
теля держателя регистрационного 
удостоверения.

ВКЛАД ОТЕЧЕСТВЕННЫХ 
И ЗАРУБЕЖНЫХ 
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ 
КОМПАНИЙ В РАЗРАБОТКУ 
ОРИГИНАЛЬНЫХ ПРЕПАРАТОВ
Доля российских разработок 
в общем числе инновационных 
лекарств, выведенных на рынок 
за 10 лет, составляет менее 15% 
(48 наименований). Отмечено 

серьезное уменьшение числа 
регистрируемых отечественных 
оригинальных препаратов с 2012 
по 2018 г., что могло быть связано 
c ужесточением требований наци-
ональных регуляторных органов 
и длительной адаптацией россий-
ских разработчиков к изменившим-
ся правилам игры (рис. 5).
Среди российских разработчи-
ков трудно выделить конкретного 
лидера. Более чем один препарат 
зарегистрировали Институт химиче-
ского разнообразия (ЦВТ «ХимРар»), 
ЗАО «Биокад», ООО «Фармасинтез», 
а также «Материа Медика Холдинг», 
однако препараты последней ком-
пании схожи до степени смешения 
с гомеопатическими и рассматри-
ваются в качестве оригинальных 
исключительно по формально-
му признаку (не были отнесены 
к гомео патии регулятором).

2019201820172016201520142013201220112010

РИСУНОК 5. Количество зарегистрированных в РФ препаратов с новым 
действующим веществом, разработанных отечественными исследователями
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РИСУНОК 4 . Доля инновационных препаратов, внесенных в дальнейшем в 
перечень ЖНВЛП, в общем числе зарегистрированных (представлены данные 
до 2017 г, т. к. среднее время от регистрации препарата до внесения в ЖНВЛП 
в России составляет около 3,5 года)
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Большинство (более 60%) ори-
гинальных препаратов выведены 
на отечественный рынок трансна-
циональными фармацевтическими 
корпорациями, т. н. «биг фармой».
Таким образом, чаще всего именно 
решение зарубежных корпораций 
о выводе инновационного препара-
та на рынок РФ определяет доступ-
ность новых эффективных лекарств 
для российских пациентов. Важно 
отметить, что 98% зарегистриро-
ванных в РФ в 2010–2019 гг. и при-
знанных в международной прак-
тике инновационных препаратов 
(применяемых за пределами Рос-
сии и стран СНГ), были зареги-
стрированы в нашей стране позже, 
чем хотя бы в одной из стран – 
участниц Международной конфе-
ренции по гармонизации техни-
ческих требований к регистрации 

лекарств (ICH): США (FDA), ЕС (EMA), 
Япония (PMDA).

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
В настоящее время в законодатель-
стве РФ и ЕАЭС, регулирующем 
вывод на рынок новых лекарств, 
отсутствуют нормы, стимулиру-
ющие разработку инновационных 
препаратов. Информация о дате 
первой регистрации ЛП, пред-
ставленная в ГРЛС Минздрава РФ, 
не всегда соответствует действи-
тельности и требует перепроверки 
в печатных изданиях Реестра 90-х 
и 2000-х годов. Доля инноваци-
онных препаратов в общем числе 
регистрируемых в РФ в течение 
последнего десятилетия остается 
невысокой, при этом их общее число 
сопоставимо с таковым на рынках 
ЕС и США.

Направления разработок отече-
ственных заявителей иннова-
ционных препаратов совпадают 
с зарубежными, однако препараты 
последних гораздо чаще включают-
ся в список ЖНВЛП и играют глав-
ную роль в появлении оригинальных 
препаратов в РФ. Таким образом, 
совершенствование регуляторных 
норм в области регистрации инно-
вационных препаратов должно 
быть направлено, с одной сторо-
ны, на упрощение выхода на рос-
сийский рынок оригинальных пре-
паратов, эффективность и безопас-
ность которых признаны ведущими 
регуляторами (ЕС, США и Японии), 
а с другой – на стимулирование оте-
чественных фармацевтических раз-
работчиков к созданию новых кон-
курентоспособных на мировом 
рынке лекарств.
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