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Аннотация. В статье представлены результаты исследования возможностей для экономии бюджета в здравоохранении в федераль-
ных программах. В работе был использованы библиографический, аналитический и сравнительный анализ. Источником информа-
ции была база данных компании «IQVIA» — данные о закупках в «бюджетном сегменте» в стационарах и для льготных категорий 
граждан (федеральная и региональная льготы). На основе анализа выборки из 11 международных непатентованных названий, кото-
рые имеют признаки вторичных патентов, была показано, что выход на рынок дженериков (при отсутствии вторичных патентов) 
позволит сэкономить в бюджете 82,5 млрд руб. за 3 года. Это соответствует среднегодовой экономии бюджета в размере 27,5 млрд 
руб., что эквивалентно финансированию федерального проекта «Борьба с сахарным диабетом» на 2024–2026 гг.
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Введение
В условиях существующих бюджетных ограниче-

ний как на федеральном, так и на региональном 
уровне эффективность расходования средств госу-
дарственного бюджета при реализации обширных 
федеральных программ приобретает всё бóльшую 
актуальность. Приоритетными программами для 
российского здравоохранения остаются «Борьба 
с сердечно-сосудистыми заболеваниями», «Борьба 

с сахарным диабетом», «Борьба с онкозаболева-
ниями».

Сердечно-сосудистые заболевания являются ве-
дущей причиной смертности в мире [1]. В 2019 г. от 
сердечно-сосудистых заболеваний скончались 
17,9 млн человек, что составляет 32% от всех случаев 
смерти в мире  1. Бюджет программы «Борьба с сер-
дечно-сосудистыми заболеваниями» в 2024 г. в Рос-
сии составил 22,4 млрд руб.  2
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В федеральном регистре пациентов с поставлен-
ным диагнозом «сахарный диабет» в России зареги-
стрировано около 5 млн человек  3. Финансирование 
федерального проекта «Борьба с сахарным диабе-
том» на 2024–2026 гг. составляет 27 млрд руб.  4

Федеральный бюджет программы «Борьба с он-
козаболеваниями» на 2024 г. составил 146,1 млрд 
руб.  5 В 2022 г. в России было выявлено 624 835 но-
вых случаев злокачественных новообразований [2].

Стратегия «вечнозелёных» патентов, также из-
вестная как «стратегия обновления», появилась на 
международном фармацевтическом рынке в начале 
2000-х гг. [3, 4]. Она заключается в том, что произ-
водителем лекарственного препарата, запатентован-
ного как изобретение, помимо основного действую-
щего вещества, защищаются также разные формы и 
модификациями с минимальными улучшениями 
[5]. Эти изменения лишь формально соответствуют 
критериям патентоспособности, что позволяет про-
длить срок охраны данного лекарственного сред-
ства  6. Так, например, в 2006 г. главное контрольно-
финансовое управление США выяснило, что из но-
вых лекарств (под патентной защитой) более 75% не 
имели дополнительных преимуществ относительно 
существующих препаратов [6, 7]. Наличие таких па-
тентов привело к сдерживанию выхода дженериков 
и, следовательно, к перерасходованною бюджета во 
многих странах. Меры, которые стали предприни-
маться в этом направлении, — это ужесточение тре-
бований к рассмотрению заявок на изобретения. 
В России с 2021 г. Роспатент оценивает указанные 
заявки на соответствие условиям патентоспособно-

сти с учётом их вклада в существующий уровень 
знаний.

В связи с вышеописанной ситуацией возникает 
вопрос: «А какова же возможная экономия бюджет-
ных средств в случае отсутствия на фармацевтиче-
ском рынке «вторичных патентов» и выхода джене-
риков по окончании действия основного патента?». 
Мы предполагаем, что конкуренция со стороны 
российских аналогов оригинальных препаратов 
должна привести к снижению цен после истечения 
срока действия патента на оригинальный препарат, 
что в свою очередь предоставляет возможность эко-
номить средства пациентов и государственного 
бюджета на здравоохранение.

Цель исследования — определить дополнитель-
ные возможности для экономии бюджета на здраво-
охранение на примере 11 международных непатен-
тованных наименований (МНН), которые в настоя-
щее время имеют признаки вторичного патента.

Материалы и методы
В исследовании был использован комплекс мето-

дов: библиографический, аналитический и сравни-
тельный анализ.

Источником информации служила база данных 
компании «IQVIA» — данные о закупках в «бюджет-
ном сегменте» в стационарах и для льготных катего-
рий граждан (федеральная и региональная льготы).

Под понятием «вторичный патент» понимаются 
патенты, охраняющие различные формы, производ-
ные (соли, сольваты, гидраты, полиморфы и др.), 
композиции, составы вспомогательных веществ, до-
зировки, способы применения уже известных хими-
ческих соединений.

Методика исследования:
1. Для анализа были выбраны наиболее продава-

емые молекулы (по объёму в стоимостном вы-
ражении, опт. руб.) в рамках государственных 
закупок по трём направлениям: кардиология, 
эндокринология и онкология.

2. Среди отобранных позиций были выбраны 
молекулы с наличием признаков вторичных 
патентов.

3. На основе данных о закупках выбранных пре-
паратов с признаком вторичного патентова-
ния была рассчитана потенциальная экономия 
бюджетных средств в первые 3 года после 
окончания срока действия патентной защиты.

При этом есть ряд ограничений:
1. Список МНН носит неисчерпывающий харак-

тер (могут быть получены новые патенты,
признаки вторичного патента носят формаль-
ный характер и т. д.).

2. Гарантия в отношении полноты или точности 
данных, полученных из указанных источни-
ков, не предоставляется. Анализ, прогнозы и 
рекомендации, подготовленные на основании 
указанных данных, сами по себе не гарантиру-
ют наступление какого-либо результата.
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30.09.2024).
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Схема отбора МНН для анализа и построения 
модели представлена на рисунке. Финальный спи-
сок МНН для построения модели приведён в 
табл. 1.

Результаты и обсуждение
Изменение стоимости упаковки оригинальных 

(патентованных) препаратов

Та б л и ц а  1
Список МНН для анализа и построения модели

МНН Анатомо-терапевтическая химическая клас-
сификация

Дапаглифлозин A10 — препараты для лечения сахарного ди-
абета

Эмпаглифлозин A10 — препараты для лечения сахарного ди-
абета

Тикагрелор B01 — антитромботические средства
Валсартан + сакубитрил C09 — препараты, влияющие на систему ре-

нин–ангиотензин
Ибрутиниб L01 — противоопухолевые препараты
Ленватиниб L01 — противоопухолевые препараты
Олапариб L01 — противоопухолевые препараты
Осимертиниб L01 — противоопухолевые препараты
Палбоциклиб L01 — противоопухолевые препараты
Регорафениб L01 — противоопухолевые препараты
Селуметиниб L01 — противоопухолевые препараты

Схема отбора МНН для исследования.

Анализ данных за 2010–2022 гг. показал, что по-
сле прекращения действия патента цена на ориги-
нальный препарат в течение следующих 3 лет сни-
жается. Та б л и ц а  2

Снижение цены за упаковку на оригинальный препарат 
после окончания действия патента

Терапевтическая 
область

Ожидаемое снижение цены в первые 3 года после 
завершения периода патентной защиты, %

1-й год 2-й год 3-й год

Кардиология 33 72 86
Онкология 28 43 55
Эндокринология 30 35 50

Расчёт глубины снижения цены произведён по 
аналогии с историей оригинальных продуктов с ис-
текшим сроком патентной защиты в 2010–2022 гг. 
Результаты представлены в табл. 2.

Сравнение результатов показало, что в сегменте:
• «кардиология» в среднем снижение цены (за 

упаковку оригинального препарата) составля-
ет от 33% в 1-й год до 86% в 3-й;

• «онкология» — от 28% в 1-й год до 55% в 3-й;

• «эндокринология» — от 30% в 1-й год до 50% в 
3-й.

Как видно из описанного выше, наибольшее 
снижение цены наблюдается в сегменте «онколо-
гия».

Оценка потенциального объёма рынка
Далее был оценён потенциальный объём рынка 

по 11 выбранным МНН с учётом снижения цены за 
упаковку.

Во внимание принимали:
• рассчитанные показатели по каждому из 3 лет 

после прекращения патентной защиты 
(табл. 2);

• постоянный объём продаж на 3 года (эквива-
лентный объёму продаж в 2023 г.) в упаковках.

Оценка потенциальной экономии бюджета сде-
лана путем расчёта по формуле (1):

ПЭБ = Vбаз − Vi, (1)

где Vi = Volбаз × Сi; Vбаз — объём продаж в 2023 г. 
(руб.); Vi — объём продаж в i-м году (руб.); Volбаз — 
объём продаж в 2023 (упак.); Сi — средняя стои-
мость упаковки в i-м году после завершения патент-
ной защиты (с учётом процента снижения, табл. 2); 
i-й год –1-й, 2-й, 3-й год после окончания действия 
патента.
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Результат представлен в табл. 3.

Заключение
Таким образом, в случае отсутствия вторичных 

патентов и выхода на рынок дженериков за 3 года 
экономия может составить в сегменте «кардиоло-
гия» около 17,5 млрд руб., в сегменте «онкология» — 
чуть менее 47 млрд руб., в сегменте «эндокриноло-
гия» (сахарный диабет) — порядка 18 млрд руб. Со-
вокупно по всем трём сегментам экономия могла бы 
составить 82,5 млрд руб., что эквивалентно 27 млрд 
в год.

Результаты исследования показали (на основе 
выборки из 11 МНН), что в случае отсутствия вто-
ричных патентов и своевременного выхода на ры-
нок дженериков за 3 года экономия бюджетных 
средств может составить до 82,5 млрд руб. в 3 сег-
ментах (онкология, эндокринология и кардиоло-
гия). Это соответствует среднегодовой экономии 
бюджета в размере 27,5 млрд руб., что эквивалентно 
финансированию федерального проекта «Борьба с 
сахарным диабетом» на 2024—2026 гг.

Та б л и ц а  3
Оценка потенциальной экономии бюджета, опт. руб.

Терапевтическая об-
ласть, МНН

Объём продаж в 2023 г.
Стоимость упаковки (с учётом сниже-
ния) в первые 3 года после завершения 

периода патентной защиты, опт. руб.
Потенциальная экономия бюджета, опт. руб.

руб. упак. 1-й год 2-й год 3-й год 1-й год 2-й год 3-й год

Кардиология 9 253 053 793 1 957 070 3 168 1 371 662 3 053 507 752 6 569 668 193 7 957 626 262
Тикагрелор 5 242 669 997 879 034 3 996 1 730 835 1 730 081 099 3 722 295 698 4 508 696 198
Валсартан + сакубитрил 4 010 383 796 1 078 036 2 492 1 079 521 1 323 426 653 2 847 372 495 3 448 930 064
Онкология 37 268 748 683 227 736 1 196 164 946 963 747 602 10 435 249 631 16 025 561 934 20 497 811 776
Ибрутиниб 6 789 751 801 15 849 308 450 244 189 192 781 1 901 130 504 2 919 593 274 3 734 363 491
Ленватиниб 3 539 817 030 47 233 53 959 42 718 33 725 991 148 769 1 522 121 323 1 946 899 367
Олапариб 7 785 668 356 49 092 114 187 90 398 71 367 2 179 987 140 3 347 837 393 4 282 117 596
Осимертиниб 6 791 086 659 24 312 201 118 159 218 125 699 1 901 504 265 2 920 167 263 3 735 097 662
Палбоциклиб 4 982 363 625 67 379 53 241 42 149 33 275 1 395 061 815 2 142 416 359 2 740 299 994
Регорафениб 2 317 078 831 13 073 127 614 101 028 79 759 648 782 073 996 343 897 1 274 393 357
Селуметиниб 5 062 982 381 10 798 337 595 267 262 210 997 1 417 635 067 2 177 082 424 2 784 640 309
Эндокринология 15 530 245 747 5 923 485 3 659 3 397 2 613 4 659 073 724 5 435 586 012 7 765 122 874
Дапаглифлозин 9 512 642 422 3 585 210 1 857 1 725 1 327 2 853 792 726 3 329 424 848 4 756 321 211
Эмпаглифлозин 6 017 603 326 2 338 275 1 801 1 673 1 287 1 805 280 998 2 106 161 164 3 008 801 663

И т о г о… 82 399 208 157
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