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Аннотация. Политические и экономические условия неизбежно влияют на разные сектора промышленности, включая фармацевти-
ческую. Для фармацевтической отрасли одним из значимых рисков в условиях изменения кооперационных и логистических взаи-
мосвязей является геополитический, характеризующийся сложностью прогнозирования товарно-денежных взаимосвязей и угрозой 
снижения уровня безопасности и эффективности обращаемых лекарственных препаратов. Анализ мировых данных показал, что 
применение экономических санкций может приводить к сложностям поставок, дефектуре лекарственных препаратов и медицин-
ских изделий на национальном фармацевтическом рынке. Смена постоянных поставщиков, обращение к менее надежным источни-
кам сырья и материалов могут увеличить риск снижения эффективности лекарств и вызвать рост числа нежелательных реакций. 
В статье представлена модель влияния новых геополитических рисков на фармацевтический рынок России и роли фармаконадзора 
на фармацевтическом предприятии для минимизации данного риска. Предложенная теоретическая модель определяет совершен-
ствование системы фармаконадзора на фармацевтическом предприятии как вектор минимизации геополитического риска и разви-
тия фармацевтической системы качества.
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Annotation. Changes in political and economic conditions can inevitably affect various sectors of industry, including pharmaceutical. For 
the pharmaceutical industry, one of the significant risks in the context of changing cooperative and logistical relationships is geopolitical, 
characterized by the complexity of forecasting commodity-money relationships and the threat of reducing the level of safety and effec-
tiveness of the drugs being traded. An analysis of global data has shown that the application of economic sanctions can lead to supply 
difficulties, which leads to defects in medicines and medical products on the national pharmaceutical market. Changing permanent sup-
pliers, turning to less reliable sources of raw materials and materials can increase the risk of reducing the effectiveness of drugs and an in-
crease in the number of adverse drug reactions. 
The article presents a model of the impact of new geopolitical risks on the Russian pharmaceutical market and the role of pharmacovigi-
lance at a pharmaceutical enterprise to minimize this risk. The proposed theoretical model defines the improvement of the pharmacovig-
ilance system at a pharmaceutical enterprise as a vector of minimizing geopolitical risk and developing a pharmaceutical quality system.
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Введение
Постепенное преодоление влияния пандемии 

COVID-19 на российские предприятия, носившего 

фронтальный характер и выразившегося в падении 
потребительского спроса, росте дебиторской задол-
женности контрагентов, трудностях с выплатой 
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кредитов, сокращении штата сотрудников [1], и на-
чавшееся возрождение привычных, допандемийных 
товарно-денежных взаимосвязей в национальной 
экономике натолкнулись сегодня на новую пробле-
му. После событий в Украине с февраля 2022 г. в от-
ношении России ряд зарубежных государств пред-
принял масштабные санкционные меры для ограни-
чения товарно-денежных отношений между рос-
сийскими и зарубежными субъектами предприни-
мательства, а также государственными, прогосудар-
ственными учреждениями и организациями. Пакет 
таких мер растет. Кроме того, множество крупней-
ших транснациональных коммерческих и неком-
мерческих организаций по собственной инициативе 
присоединились к санкционному режиму в отноше-
нии России, что определило формирование нового 
вектора в развитии российской экономики, заклю-
чающегося в замыкании любых торговых или про-
изводственных цепочек на узлах внутри страны и 
ускорение импортозамещения.

Новые политические и экономические условия в 
России неизбежно повлияют на все секторы и от-
расли экономики, в том числе фармацевтическую. 
Для фармацевтической отрасли изменение коопера-
ционных и логистических взаимосвязей под зару-
бежным давлением представляет собой новый гео-
политический риск, характеризующийся неизвест-
ным прогнозным периодом действия, а также неиз-
вестным прогнозным количеством дефектных то-
варно-денежных взаимосвязей.

В ухудшающихся условиях функционирования 
фармацевтических предприятий в России может 
возникнуть угроза снижения качества лекарствен-
ной продукции. Для недопущения этого сценария 
необходимо превентивно совершенствовать в том 
числе внутрипроизводственные системы фармако-
надзора (ФН), соблюдая правило научной обосно-
ванности выдвигаемых рекомендаций. ФН является 
инструментом для выявления негативных послед-
ствий применения лекарственных средств (ЛС) и га-
рантирования эффективности и безопасности ЛС, 
находящихся в обращении на фармацевтическом 
рынке  2. Между тем количество исследований путей 
совершенствования внутрипроизводственных си-
стем ФН в условиях новых геополитических рисков 
является недостаточным.

Целью статьи явилось изучение путей совершен-
ствования ФН на фармацевтических предприятиях 
в условиях геополитических рисков новых между-
народных санкций.

Материалы и методы
Для достижения поставленной цели были ис-

пользованы такие методы исследования, как теоре-
тический анализ источников в опубликованной ли-
тературе и интернете, методы теоретического моде-
лирования и экспертного опроса.

Результаты
Теоретический анализ опубликованных источ-

ников позволил получить следующие результаты. 
В мировой истории такие санкции, как ограничения 
товарно-денежных отношений между националь-
ными и зарубежными компаниями, учреждениями, 
организациями, применялись неоднократно. При-
мерами служат Венесуэла [2], Куба [3], Северная Ко-
рея [4] и Иран [5, 6]. Анализируя опыт применения 
геополитических санкций в отношении вышепере-
численных стран, можно отметить, что, как прави-
ло, их первым прямым следствием были общеэко-
номические явления: повышенная инфляция или 
гиперинфляция, деноминация национальной валю-
ты. Так, в Венесуэле на фоне частого повышения 
зарплат, которое обеспечивалось простым печата-
нием денег, уровень инфляции к концу 2018 г. до-
стиг почти 1 700 000% [2]. Правительство Венесуэлы 
провело деноминацию, убрав с банкнот пять нулей.

В отношении Ирана в 2005 г. правительство 
США ввело санкции против банков, компаний и 
частных лиц, связанных с ядерной и оборонной 
промышленностью. Эти меры крайне негативно 
сказались на экономике Ирана, поскольку экономи-
ческие отношения с большинством стран были пре-
рваны [5]. Кроме того, санкции непосредственно за-
тронули систему здравоохранения Ирана, вызвали 
перебои на фармацевтическом рынке, острую не-
хватку многих лекарств и предметов медицинского 
назначения. Потеряв надежных поставщиков, иран-
ские фармацевтические компании стали обращать-
ся к менее надежным источникам, получая материа-
лы низкого качества, что привело к снижению эф-
фективности лекарств и росту нежелательных явле-
ний. Возникшая нехватка лекарств вынудила паци-
ентов обратиться к черному рынку, что приводило к 
трагическим побочными эффектам, например сле-
поте [6]. Санкции также уменьшили доступность 
жизненно важных ЛС. Кроме того, жертвами санк-
ций против Ирана стали и больные злокачествен-
ными новообразованиями, лишившиеся возможно-
сти реализации дорогостоящего мультидисципли-
нарного подхода в диагностике и терапии рака.

Опыт Сирии с 2011 г. продемонстрировал, что 
комплекс санкционных мер Европейского Союза 
включил ограничения, наиболее вредящие эконо-
мике [7]. Особенно болезненными стали для сирий-
цев запреты на поставки ЛС. Следствие таких запре-
тов аналогичны иранским.

Куба в условиях международных санкций нахо-
дилась дольше других стран — с 1960 г. междуна-
родные санкции были наложены США на Кубу по-
сле национализации американских предприятий. 
Европейские страны поддержали большинство при-
нятых США запретов. В частности, в отношении Ку-
бы было введено тотальное торговое эмбарго, за-
прещены все международные банковские платежно-
расчётные операции, установлены запреты на посе-
щение острова вплоть до полного прекращения ту-
ризма, прервано телефонное и информационное со-
общение. Куба также испытала длительный период 

2 Федеральный закон от 12.04.2010 № 3 61-ФЗ (ред. от 11.06.2021) 
«Об обращении лекарственных средств». URL: http://
www.pravo.gov.ru, 2021.07.02 (дата обращения 06.02.2022 г.).
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дефицита лекарственного обеспече-
ния, в результате чего страна пришла к 
политике импортозамещения и в XXI 
в. активно развивает отрасль фарма-
цевтической промышленности: при-
рост производства составляет до 23% в 
год, а доля фармацевтической про-
мышленности в совокупной стоимости 
производства возросла до 9,8% [3].

В отношении России до марта 
2022 г. санкции западноевропейских, 
американских, восточноазиатских 
стран и Австралии официально не ка-
сались сектора фармацевтического 
производства или поставок ЛС. Однако 
крупнейшие зарубежные фармацевти-
ческие компании оказались под давле-
нием общественного мнения, что при-
вело к изменению их политики сотруд-
ничества с партнерами из России. Ра-
стущая группа крупнейших мировых 
фармацевтических гигантов приняла 
решение о частичном уходе из России  3. 
Так, крупнейшие транснациональные 
фармацевтические компании: амери-
канская «Pfizer», немецкая «Bayer» и 
французская «Sanofi» стали первыми 
фармкомпаниями, которые объявили о 
приостановке новых клинических ис-
пытаний, а также прекращении ре-
кламной и медийной деятельности в 
России. К ним присоединились и дру-
гие компании. Например, «Novartis» 
(Швейцария) решила приостановить любые инве-
стиции в Россию и остановить всю приуроченную к 
ней коммерческую маркетинговую и исследователь-
скую деятельность. Международная биофармацев-
тическая компания «Merck» со штаб-квартирой в 
США также отказалась инвестировать средства в 
российский фармацевтический рынок. Фармацевти-
ческая компания «AbbVie» (США) временно прио-
становила работу в России. Компания «Eli Lilly» 
(США), в свою очередь, прекратила экспорт второ-
степенных ЛС в Россию и приостановила все инве-
стиции, рекламную деятельность и новые клиниче-
ские испытания в России. Швейцарская «Roche» со-
общила, что ею приостановлена регистрация новых 
ЛС в России. Американская фармацевтическая ком-
пания «Bristol Myers Squibb» приостановила набор 
новых пациентов и инициацию новых клинических 
испытаний в России.

Обсуждение
В условиях новых геополитических санкций за-

рубежных стран в отношении России возник непо-
средственный риск в секторе фармацевтического 
производства. В марте 2022 г. сложившуюся ситуа-

цию сокращения исследовательской, рекламной и 
медийной деятельности ведущих зарубежных фар-
мацевтических компаний на территории России 
можно назвать только риском — будущей угрозой, 
т. к. пока ни одна зарубежная компания не заявила 
о приостановке поставок жизненно важных ЛС в 
Россию. Данный тезис положен в основу разрабо-
танной теоретической модели возможного механиз-
ма влияния новых геополитических рисков на фар-
мацевтический рынок России и роли ФН на фарма-
цевтическом предприятии для нивелирования тако-
го влияния (рисунок).

Исходя из архитектуры взаимосвязей, представ-
ленных на рисунке, возможно обосновать, что опыт 
применения геополитических санкций США, Япо-
нии, Австралии, Канады и стран Европы в отноше-
нии Северной Кореи, Сирии, Кубы и Ирана доказы-
вает появление прямых рисков (отсутствие и огра-
ничение поставок и пр.) для фармацевтического 
сектора экономики любой страны, в отношении ко-
торой будут введены подобные санкции. В России 
риск для фармацевтического сектора экономики яв-
ляется скорее опосредованным, чем прямым, т. к. 
санкции зарубежных стран пока не касаются непо-
средственно поставок ЛС. Однако ограничение вза-
имных расчётов российских и зарубежных контр-
агентов в иностранной валюте могут привести к от-
казу крупных компаний-грузоперевозчиков от об-
служивания поставок ЛС.

3 Novartis, Eli Lilly and AbbVie join growing list of Big Pharmas sev-
ering ties with Russia. URL: https://endpts.com/breaking-novartis-eli-lil-
ly-and-abbvie-join-growing-list-of-big-pharmas-severing-ties-with-rus-
sia (дата обращения 16.03.2022).

Модель влияния новых геополитических рисков на фармацевтический рынок России и ро-
ли ФН на фармацевтическом предприятии для нивелирования такого влияния.
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В России активно набирает мощность обще-
ственно-экономический вектор развития — импор-
тозамещение, что является традиционной страте-
гией адаптации национальных экономик под давле-
нием внешнеполитических санкций. Ведь именно в 
такой экстраординарной ситуации требуется при-
менить весь потенциал страны, задействовать все 
имеющиеся силы на увеличение производства с це-
лью обеспечения страны отечественными товарами. 
Однако опыт стран, гораздо дольше находящихся 
под санкциями ведущих мировых экономик, свиде-
тельствует о появлении прямых рисков для безопас-
ности ЛС, находящихся в обращении, т. к. может 
возникнуть черный рынок лекарств, а легально про-
изведённые ЛС могут нести в себе риски увеличения 
нежелательных явлений по причине различных 
внутрипроизводственных факторов.

В обозначенных координатах ФН должен быть 
усилен на всех фармацевтических предприятиях 
России. Данные литературы показывают, что ФН 
фармацевтических предприятий нуждается в разви-
тии [8, 9]. Так, периодическая отчётность по без-
опасности ЛС фармпредприятий, направляемая в 
Федеральную службу по надзору в сфере здравоох-
ранения, не всегда соответствует Правилам надле-
жащей практики ФН Евразийского экономического 
союза  4, в результате чего в 2018 г. отклонили 
896 (26,9%) отчётов из 3321 и 20 (18%) документов, 
содержащих программы управления рисками при-
менения ЛС, из 111 [8, 9]. Кроме того, при проведе-
нии Росздравнадзором контроля образцов ЛС у 13 
из 235 серий не подтвердилось качество [8]. Если 
принять качество отчетной документации по ФН и 
долю некачественных серий лекарственной продук-
ции как критерии эффективности локальных си-
стем ФН на фармпредприятиях, то следует отме-
тить, что сегодня внутрипроизводственный ФН ну-
ждается в совершенствовании. С целью выяснения 
путей такого совершенствования был проведен экс-
пертный опрос среди ответственных за ФН долж-
ностных лиц фармпредприятий.

В 2021 г. было опрошено 289 экспертов — долж-
ностных лиц, обладающих специальными знания-
ми и навыками в области ФН, а также выполняю-
щих на фармацевтических предприятиях России 
должностные обязанности по управлению или кон-
тролю фармаконадзорной деятельностью. Среди 
опрошенных было 40 (13,84%) мужчин и 249 
(86,16%) женщин. По занимаемым должностям экс-
перты распределились следующим образом: специа-
листы по ФН — 123 (42,56%) человека; уполномо-
ченные лица по ФН — 88 (30,45%) человек; менед-
жеры по ФН — 59 (20,42%) человек; начальники от-
делов ФН — 16 (5,54%) человек; эксперты отделов 
ФН — 3 (1,04%) человека. В ходе опроса 93 экспер-
тами было отмечено, что на их предприятии суще-

ствует специальное подразделение (отдел или де-
партамент) ФН. Таким образом, только 32,18% оте-
чественных фармацевтических предприятий имеют 
в организационной структуре специальное выде-
ленное подразделение, сконцентрированное на за-
даче предотвращения нарушений безопасного ре-
жима обращения ЛС.

Выявленный факт в преддверии усиления внеш-
них геополитических рисков является вектором 
дальнейшего развития фармацевтического произ-
водства и импортозамещения в форме усиления 
службы и системы ФН на предприятиях самостоя-
тельно или с привлечением аутсорсинга. Надо отме-
тить, что в Европе и США существует многолетняя 
практика делегирования ведения системы ФН [10—
12].

Заключение
Изучение путей совершенствования ФН на фар-

мацевтических предприятиях в условиях геополи-
тических рисков новых международных санкций 
позволило сформулировать следующие выводы.

1. ФН как внутрипроизводственный институт 
контроля качества фармацевтической продукции 
предусмотрен Правилами надлежащей практики 
ФН (Good Рharmacovigilance Рractice) и Федераль-
ным законом от 12.04.2010 № 61-ФЗ «Об обращении 
лекарственных средств», что определяет его значи-
мую роль в нивелировании в 2022 г. возможных ри-
сков обращения ЛС, производимых российскими 
фармацевтическими предприятиями.

2. Предложенная теоретическая модель влияния 
новых геополитических рисков на фармацевтиче-
ский рынок России и роль ФН на фармацевтиче-
ском предприятии в его минимизации позволяет 
рекомендовать фармацевтическому предприятию в 
первую очередь стремиться к совершенствованию 
организации системы ФН.
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