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Аннотация. Сахарный диабет является распространенным заболеванием во всем мире, и количество пациентов с этим заболевани-
ем растет каждый год. Согласно Распоряжению Правительства Российской Федерации № 1495-р от 7 июня 2023 года, Стратегия раз-
вития фармацевтической промышленности до 2030 года включает производство качественных и конкурентноспособных на внеш-
нем и внутреннем рынках ЛП, а также производство российских ЛП по полному производственному циклу на территории РФ [1]. В 
связи с этим целью данного исследования явилось проведение сравнительного анализа ассортимента на трех разных фармацевтиче-
ских рынках. В статье представлен анализ с учетом держателя/владельца регистрационного удостоверения, юридического лица. Так-
же провели анализ ассортимента лекарственного препарата «Инсулин» конкретных фармацевтических предприятий. Для проведе-
ния сравнительного анализа предварительно была составлена база данных по трем фармацевтическим рынкам: российскому, евро-
пейскому и американскому. База данных была расширенная для возможности детального изучения ассортимента лекарственного 
препарата «Инсулин». Туда вошли следующие показатели: регулятор; торговое наименование лекарственного препарата; междуна-
родное непатентованное или химическое наименование; страна держателя или владельца регистрационного удостоверения лекарст-
венного препарата — эти показатели были общими для всех фармацевтических рынков. По российскому фармацевтическому рынку 
дополнительно были добавлены такие данные, как год внесения последних изменений в регистрационные документы лекарственно-
го препарата; № регистрационного удостоверения; регистрация в ЕАЭС или РФ; производитель фармацевтической субстанции; 
страна производства фармацевтической субстанции; страна компании производителя фармацевтической субстанции; производи-
тель готовой лекарственной формы; страна производства готовой лекарственной формы и другие. Данные об ассортименте препа-
ратов инсулина, предлагаемых на рассматриваемых рынках, были получены из следующих источников: на российском — из Госу-
дарственного реестра лекарственных средств Минздрава России, на европейском — из European Medicines Agency (EMA), на амери-
канском — из Food and Drug Administration (FDA). Проведенный анализ баз данных показал, что в таких вопросах, как количество 
ЛП, зарегистрированных российскими компаниями на внутреннем рынке, фармацевтическая промышленность соответствует це-
лям Стратегии, однако количество ЛП российского производства, зарегистрированных на других рынках, не адекватно уровню кон-
курентоспособности, заявленному Президентом РФ.
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Annotation. Diabetes mellitus is a common disease all over the world and the number of patients with this disease is growing every year. 
According to the Order of the Government of the Russian Federation No. 1495-r dated June 7, 2023, the Strategy for the Development of 
the Pharmaceutical Industry until 2030 includes the production of high-quality and competitive drugs in the external and domestic mar-
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kets, as well as the production of Russian drugs in a full production cycle in the territory of the Russian Federation. To conduct a compar-
ative analysis, a database was preliminarily compiled for three pharmaceutical markets: Russian, European and American. Data on the 
range of insulin drugs in the Russian market were obtained from the State Register of Medicines of the Ministry of Health of Russia, data 
on the range of insulin drugs on the European market were obtained from the European Medicines Agency (EMA), data on the range of 
insulin drugs on the American market were obtained from the Food and Drug Administration (FDA). The conducted analysis of the data-
bases showed that in such issues as the number of medicinal products registered by Russian companies on the domestic market, the 
pharmaceutical industry complies with the goals of the Strategy, but the number of Russian-made medicinal products registered on oth-
er markets does not correspond to the level of competitiveness declared by the President of the Russian Federation.
K e y w o r d s : Diabetes, production, import substitution, insulin

For citation: Gribkova E. I., Vinogradova P. D., Ebzeeva A.-M. A., Merkulov A. V., Tihonov A. V. Comparative analysis of the assortment of the drug «Insulin» in 
various pharmaceutical market. Remedium. 2025;29(3):231–235. (In Russ.). doi:10.32687/1561-5936-2025-29-3-231-235

Введение

В настоящее время на российском фармацевти-
ческом рынке утверждена «Стратегия развития 
фармацевтической промышленности Российской 
Федерации на период до 2030 года» (далее — Стра-
тегия) [1]. Главной целью представленного плана 
развития является обеспечение на территории РФ 
производства качественных, эффективных и безо-
пасных лекарственных средств, обладающих конку-
рентоспособностью на внутреннем и внешнем рын-
ках, что будет способствовать удовлетворению по-
требности системы здравоохранения РФ и реализа-
ции экспортного потенциала отечественной фарма-
цевтической промышленности. Для достижения по-
ставленной цели необходимы четкие знания о заре-
гистрированном ассортименте лекарственных пре-
паратов (ЛП) на российском фармацевтическом 
рынке, знание ассортимента ЛП других стран явля-
ется неотъемлемой частью выполнения поставлен-
ных задач для достижения обозначенной в Страте-
гии цели. Также в данном документе есть ссылка на 
Перечень стратегически значимых лекарственных 
средств, производство которых должно быть обе-
спечено на территории Российской Федерации, сре-
ди которых есть и инсулин [2]. Для лекарственных 
препаратов из данного перечня «существует техно-
логическая возможность осуществлять стадии ло-
кального производства» [2]. Среди направлений 
Стратегии обозначено: стремление российских фар-
мацевтических компаний обеспечивать у себя все 
стадии производства ЛП, производство ЛП должно 
быть конкурентоспособным и иметь возможности 
выхода на зарубежные фармацевтические рынка. 
Указанные аспекты и определили цель представлен-
ного исследования: провести сравнительный анализ 
ассортимента препаратов инсулина на трех фарма-
цевтических рынках: российском, европейском и 
американском.

Материалы и методы
Информация об ассортименте препаратов инсу-

лина на российском рынке получена из Государ-
ственного реестра лекарственных средств (ГРЛС) 
Минздрава России [3,4] и из инструкций по меди-
цинскому применению, которые также представле-
ны в ГРЛС. Ассортимент препаратов инсулина, 
представленных на европейском рынке получен из 
European Medicines Agency (EMA) [5]. Данные по 
препаратам инсулина на американском рынке полу-

чены из Food and Drug Administration (FDA) [6]. По-
лученная информация была занесена в разработан-
ную базу данных, которая была построена в про-
грамме Microsoft Excel и включала множество граф, 
некоторые из которых учитывали характер специ-
фики трех рынков, такие как:

—регулятор;
—торговое наименование лекарственного препа-

рата;
—международное непатентованное или химиче-

ское наименование;
—страна держателя или владельца регистраци-

онного удостоверения лекарственного препа-
рата;

—страна компании держателя или владельца ре-
гистрационного удостоверения лекарственно-
го препарата.

Другие графы заполнялись информацией, прису-
щей только для ЛП, зарегистрированных на россий-
ском рынке:

—год внесения последних изменений в регистра-
ционные документы лекарственного препара-
та);

—№ регистрационного удостоверения; регистра-
ция в ЕАЭС или РФ;

—упаковщик/фасовщик (вторичная/третичная 
упаковка)

—упаковщик/фасовщик (в первичную упаковку)
—производитель (готовой ЛФ)
—выпускающий контроль качества и др.
В связи с тем, что для нас важно было изучить, в 

каких странах происходят стадии производства у 
одного и того же производителя, была добавлена 
графа «Юридическое лицо», что является новизной 
при анализе ассортимента лекарственных препара-
тов (ЛП) [3,4]. При отсутствии данных о юридиче-
ском лице на сайте ГРЛС поиск данного показателя 
осуществлялся на основании открытых онлайн ре-
сурсов. Такой подробный анализ ассортимента ле-
карственного препарата Инсулин позволил пока-
зать детальное распределение стадий производства 
на всех фармацевтических рынках.

При проведении анализа использовались такие 
методы, как графический анализ, сравнительный 
анализ, контент-анализ и логический анализ.

Результаты
В рамках исследования выполнен разносторон-

ний анализ составленной базы данных, который по-
казал, что на момент исследования на российском 
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фармацевтическом рынке зарегистрировано 65 ле-
карственных препаратов «Инсулин», в США ассор-
тимент инсулина -28 позиций, соответственно в 
странах ЕС- 40. Всего на изучаемых рынках было 
выявлено 133 наименований инсулина.

Та б л и ц а  1
Количество препаратов инсулина, одобренных регуляторами РФ, 
США и ЕС в зависимости от страны держателя или владельца РУ

Страна держателя или владельца РУ ЛП EMA FDA МЗ Всего

Германия 11 3 14
Дания 15 11 26
Индия 4 4
Ирландия 2 2
Нидерланды 8 8
Россия 40 40
США 28 28
Украина 6 6
Франция 4 1 5

В с е г о… 40 28 65 133

Отдельно изучены искомые характеристики, от-
ражающие страну держателя или владельца реги-
страционных удостоверений (РУ) ЛП на рынках РФ, 
США и ЕС (таблица 1). Так, все препараты, пред-
ставленные в FDA, зарегистрированы на американ-
ские ЮЛ. Препараты, указанные в EMA, зарегистри-
рованы на ЮЛ Германии, Дании, Ирландии, Нидер-
ландов и Франции, то есть на ЮЛ стран ЕС. ЛП рос-
сийского фармацевтического рынка зарегистриро-
ваны на отечественные, немецкие, датские, индий-
ские, украинские и французские ЮЛ. При этом вы-
яснился интересные факты, что нигде кроме FDA 
ЛП не зарегистрированы на американское ЮЛ. 
Только на европейском рынке зарегистрированы 
ЛП на ирландское и нидерландское ЮЛ. На отече-
ственном рынке имеются эксклюзивные ЛП, зареги-
стрированные на индийское, российское и украин-
ское ЮЛ. А немецкое, датское и французское ЮЛ 
успешно зарегистрировали ЛП как в России, так и 
в ЕС.

Такие крупные международные компании, как 
Eli Lilly, Novo Nordisk и Sanofi имеют несколько ЮЛ 
в разных странах. В таблице 2 приведены ЮЛ, ис-
пользующиеся данными компаниями, в зависимо-
сти от регулятора, зарегистрировавшего их препа-
раты.

В таблице 3 представлена информация по коли-
честву ЛП, зарегистрированных на рынках РФ, ЕС и 
США в зависимости от страны компании, имеющей 
регистрационное удостоверение на ЛП на ее терри-
тории. У французской компании Sanofi часть ЛП за-
регистрирована на немецкое ЮЛ, часть на француз-
ское, и часть на американское. При этом, на амери-
канское ЮЛ были оформлены только те ЛП, кото-
рые зарегистрированы в США. Также исчезла пози-
ция «Нидерланды», а количественные параметры из 
нее перешли в позицию «США», где были учтены 
ЛП от американской компании Eli Lilly. Появилась 
позиция «Китай» и «Швейцария», в которой были 
учтены ЛП, представленные ранее в позиции «Рос-
сия» — в них учитывались ЛП китайской компании 
ООО «Эндодженикс» и ЛП швейцарской компании 

ООО «Свикс Хэлскеа». Изменилось и распределе-
ние по странам препаратов, зарегистрированных в 
США — не все препараты на американском рынке 
производятся американскими компаниями.

Та б л и ц а  2
ЮЛ трех крупных международных компаний, на которые 

зарегистрированы их ЛП в зависимости от регулятора

Фармацев-
тическая 
компания

EMA FDA МЗ

Eli Lilly Eli Lilly Eli Lilly and 
Company

—

Novo Nor-
disk

Novo Nordisk A/S Novo Nor-
disk INC

Novo Nordisk А/С

Sanofi Sanofi-Aventis Deutsch-
land GmbH / Sanofi 
Winthrop Industrie

Sanofi 
Aventis US

Sanofi Винтроп Инду-
стрия / Sanofi-Авен-
тис Дойчланд ГмбХ

Та б л и ц а  3
Количество препаратов инсулина, одобренных регуляторами РФ, 

США и ЕС в зависимости от страны компании держателя 
или владельца РУ

Страна компании держателя 
или владельца ру ЛП EMA FDA МЗ Всего

Дания 15 11 11 37
Индия 1 4 5
Ирландия 2 2
Китай 1 1
Россия 31 31
США 8 11 19
Украина 6 6
Франция 15 5 4 24
Швейцария 8 8

В с е г о… 40 28 65 133

При сравнении данных таблицы 2 и таблицы 3 
можно сделать вывод о том, что все компании, реги-
стрировавшие ЛП в США, использовали американ-
ские ЮЛ в качестве держателей или владельцев РУ 
вне зависимости от страны головного офиса компа-
нии.

При подробном рассмотрении каждого фарма-
цевтического рынка с точки зрения страны держа-
теля или владельца РУ, можно увидеть, что в России 
чаще всего страной держателя или владельца РУ вы-
ступала РФ (62% случаев), следующей по количеству 
зарегистрированных ЛП страной держателя или 
владельца РУ является Дания (17%), а затем — 
Украина (9%). В отличие от рынков ЕС или США, на 
российском рынке не были представлены препара-
ты таких стран, как Ирландия, Нидерланды и США. 
Российские производители представлены — 62%; 
производители Дании представляют — 17%; Украи-
на — 9%; Индия — 6%; Германия — 5%; Франция — 
1%.

В ЕС 38% ЛП имеют Данию в качестве страны 
держателя или владельца РУ, около 27% — Герма-
нию, 20% — Нидерланды, 10% — Францию; 5% — 
Ирландию. На рынке ЕС не были представлены пре-
параты, страной держателя или владельца РУ, кото-
рого являлось США, Индия, Россия и Украина.

Распределение фармацевтических компаний, ко-
торые производят зарегистрированные на европей-
ском рынке ЛП, по странам головного офиса компа-
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нии показывает, что больше всего на этом рынке ЛП 
французских или датских организаций (по 37,5%), а 
меньше всего ЛП из ирландских компаний — 5% и 
США — 20%. Интересно заметить, что ЛП, зареги-
стрированные на имя нидерландского ЮЛ, произ-
водятся американской компанией, а ЛП, зареги-
стрированные на имя немецкого ЮЛ, производятся 
французской компанией.

Та б л и ц а  4
Количество препаратов инсулина, одобренных регуляторами РФ, 

США и ЕС в зависимости от ЮЛ, на имя которого выдано РУ

ЮЛ, на имя которого выдано РУ EMA FDA МЗ Всего

Baxter Hlthcare Corp 1 1
Biosimilar Collaborations Ireland Limited 2 2
Eli Lilly 9 9 18
Mannkind 1 1
Biocon Biologics Inc. 1 1
Novo Nordisk 15 11 11 37
Sanofi 18 5 4 27
АО “Фармасинтез-Норд» 4 4
Вокхард Лимитед 4 4
ЗАО “Индар» / ЧАО “Индар» 6 6
ООО “Герофарм» 12 12
ООО “Завод Медсинтез» 8 8
ООО “Свикс Хэлскеа» 8 8
ООО “Виал» 2 2
ООО “Эндодженикс» 1 1
ОАО “Фармстандарт-Уфавита» 3 3
ФГБУ ИБХ РАН 2 2

Все препараты инсулина, зарегистрированные в 
США, имеют американское ЮЛ. Тем не менее, доля 
ЛП, производимых американскими или датской 
компаниями, составляет по 39% соответственно, 
18% — французской и 4% — индийской. Ни одного 
препарата с отечественными держателями или вла-
дельцами РУ не представлено на рынках США и ЕС, 
что не согласуется с целью Стратегии до 2030 года, 
где обозначена задача по формированию высокой 
конкурентоспособности российских ЛП на внешних 
рынках.

Дополнительно проведен анализ ЮЛ, на имя ко-
торых выдано РУ в зависимости от фармацевтиче-
ского рынка. Было выявлено, что только 2 компа-
нии присутствуют на всех трех рынках — это компа-
нии Sanofi и Novo Nordisk. Компания Eli Lilly пред-
ставлена на двух рынках из трех, исключая россий-
ский. Важно указать, что ЛП, производящиеся этой 
компанией, поступают на российский рынок через 
швейцарскую компанию ООО «Свикс Хэлскеа». Ин-
тересно заметить, что обе компании, работающие в 
России, Sanofi и Novo Nordisk, являются европей-
скими, а компания Eli Lilly — американской. 
Остальные компании представлены только на од-
ном из трех рынков (табл. 4).

Обсуждение
Проведенный анализ рынка инсулинов по РУ и 

ЮЛ фармацевтических компаний, позволил деталь-
но оценить состояние фармацевтического рынка и 
возможность импортозамещения. На момент иссле-
дования в России на ЮЛ недружественных стран [7] 
зарегистрирован 21 ЛП. При этом преобладающее 
большинство зарегистрированных инсулинов рос-

сийского производства соответствует основным 
требования стратегии, где ЛП российского произ-
водства должны обеспечивать потребность потре-
бителей. Таким образом, можно сделать вывод, что 
несмотря на присутствие на отечественном фарма-
цевтическом рынке препаратов инсулина компа-
ний недружественных стран, большинство препара-
тов инсулина на российском рынке зарегистрирова-
ны российскими компаниями, что отвечает Страте-
гии на 2030 год.

Заключение
Результаты, полученные в ходе проведенного 

комплексного сравнительного анализа, показали, 
что в настоящее время ассортимент по лекарствен-
ным препаратам «Инсулин» российского производ-
ства достаточно разнообразен. Местные производи-
тели стремятся к обеспечению всех стадий произ-
водства у одного производителя. Тогда как на дру-
гих анализируемых рынках наблюдается разница. 
При этом остается необходимость повышения уров-
ня его производства для улучшения конкурентоспо-
собности на других фармацевтических рынках, что 
подтвердили полученные результаты сравнительно-
го анализа ассортимента.
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