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Статья посвящена проблемам доступности инновационных лекарственных препаратов в современном здравоохранении и выявле-
нию существующих барьеров. Доля инновационных препаратов на российском фармацевтическом рынке (все каналы) составляет 
около 20% (в стоимостном объёме) и только 1% (в количестве торговых наименований/молекул) в последние годы. Так, с 2017 по 
2021 г. в ЕС было зарегистрировано 168 инновационных молекул, из них в России — 35. Скорость введения инновационных препа-
ратов в медицинскую практику в России высока, однако доступ к ним ограничен отдельными категориями пациентов, регионами и 
заболеваниями. Основными препятствиями для доступа к инновационной терапии являются экономические условия, вызванные 
санкциями и логистическими проблемами; недостаточный уровень охвата программами возмещения расходов; несовершенство це-
новой политики; риск принудительного лицензирования; недостаточное технологическое и научное развитие отечественной фарма-
цевтической промышленности. Исследование показало, что в будущем вероятно дальнейшее снижение доли импортных инноваци-
онных препаратов на российском рынке на фоне развития локальных инноваций.
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This article addresses the issues of accessibility of innovative drugs in modern healthcare and identifies existing barriers. The share of 
such innovative drugs on the Russian pharmaceutical market (all channels) is approximately 20% (in value) and only 1% (in number of 
trade names/molecules) in recent years. From 2017 to 2021, 168 innovative molecules were registered in the EU, 35 of which were in Rus-
sia. The rate of introduction of innovative drugs into medical practice in Russia is high; however, access to them is limited to certain cate-
gories of patients, regions, and diseases. The main barriers to access to innovative therapy are: economic conditions caused by sanctions 
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and logistical problems; insufficient coverage of reimbursement programs; imperfect pricing policy; the risk of compulsory licensing; in-

sufficient technological and scientific development of the domestic pharmaceutical industry. The study showed that in the future, a fur-
ther decline in the share of imported innovative drugs on the Russian market is likely, against the backdrop of the development of local 
innovations.
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Введение
Доступ к современным методам лечения и ин-

новационным лекарственным препаратам (ИЛП) 
является ключевым показателем развития и устой-
чивости системы здравоохранения любой страны 
[1].

Всемирная организация здравоохранения рас-
сматривает понятие «доступность лекарственных 
средств» в двух аспектах  1:

• физическая доступность — наличие эффектив-
ных лекарственных препаратов (ЛП) в стране. 
Доступность должна соответствовать потреб-
ностям пациентов и обеспечивать достаточное 
количество и ассортимент ЛП для удовлетво-
рения нужд населения;

• экономическая доступность — наличие воз-
можности приобретения ЛП по доступным 
ценам, включая как прямые расходы пациен-
тов, так и механизмы компенсации затрат че-
рез государственные программы и страховые 
схемы. Ключевым условием является способ-
ность пациентов приобретать необходимые 
медикаменты без чрезмерного финансового 
бремени.

Современная медицина невозможна без высоко-
эффективных ИЛП (в нашем исследовании под 
ИЛП мы понимаем оригинальное лекарственное 
средство, т. е. находящееся под патентной защитой). 
Доступность ИЛП для пациентов является важней-
шим индикатором состояния системы здравоохра-
нения и фармацевтической отрасли. При включе-
нии ИЛП в государственную систему лекарственно-
го обеспечения, государство сталкивается с необхо-
димостью балансировать между двумя ключевыми 
факторами:

1. Необходимость обеспечить пациентов совре-
менными препаратами, которые повышают 
шансы на выздоровление и улучшают качество 
жизни.

2. Расходы бюджета на закупку дорогостоящих 
ИЛП, которые могут превышать доступные 
финансовые ресурсы.

Высокие цены, устанавливаемые производителя-
ми ИЛП, делают новые препараты недоступными 
для большинства пациентов, поскольку они не по-
зволяют странам интегрировать, например, проти-
вовирусные препараты прямого действия в полити-
ку лечения, а финансирующим и реализующим ор-
ганизациям — запускать крупномасштабные про-
граммы лечения [2].

Во многих странах действуют правила, ускоряю-
щие процедуру экспертизы ЛП регулирующими ор-
ганами, чтобы обеспечить более быстрый доступ к 
ним и избежать задержки регистрации ЛП, в основ-
ном для пациентов с ограниченной или отсутствую-
щей терапевтической альтернативой, без ущерба 
для качества, эффективности и безопасности препа-
рата  2.

Для содействия глобальному доступу к иннова-
ционной лекарственной терапии, в том числе в 
странах с высоким уровнем дохода, регулирующие 
органы, выдающие регистрационное удостоверение, 
обсуждают возможность пересмотра своей текущей 
политики. Международное сообщество стоит перед 
выбором стратегии: если не предпринять никаких 
действий сейчас, отсутствие доступа к ИЛП замед-
лит борьбу с заболеваниями, которые можно было 
бы вылечить или полностью устранить при мобили-
зации достаточных ресурсов [3].

Материалы и методы
Исследование проведено на основе всесторонне-

го анализа научной литературы, отобранной из ав-
торитетных международных баз данных PubMed, 
Scopus, а также из ведущей российской электронной 
библиотеки eLIBRARY.RU. Нормативную правовую 
базу составили официальные документы Россий-
ской Федерации, полученные из лицензионной вер-
сии кроссплатформенной справочной правовой си-
стемы «Консультант-Плюс». Количественный ана-
лиз базировался на данных компании IQVIA (База 
данных Фармацевтический рынок РФ, результаты 
исследование «Индикатор доступности к инноваци-
онной терапии 2017—2020 гг.»), а также собствен-
ных интервью с экспертами и участниками рынка.

Доступность инновационной терапии в исследо-
вании IQVIA оценивалась по количеству зареги-
стрированных ИЛП (централизованно в Европей-
ском союзе). Уровень доступности в свою очередь 
понимается как включение ЛП в список возмеще-
ния в стране-участнике.

Сегодня в законодательстве нет понятия «инно-
вационный препарат». Принято считать, что инно-
вационность определяется новизной молекулы или 
лекарственной формы, или способом доставки, или 
способом производства, и, как правило, это препа-
раты, находящиеся под патентной защитой. Исходя 
из вышесказанного, в нашем исследовании под 
ИЛП подразумевались препараты, находящиеся под 
патентной защитой.

1 World Health Organization: Regional office for Eastern Mediterra-
nean. Essential Medicines and Pharmaceutical Policies. URL: http://
www.emro.who.int/emp/medicines.htm (дата обращения: 21.10.2010).

2 RG.RU. Инновационные препараты должны быть доступны па-
циентам. URL: https://rg.ru/2019/10/14/innovacionnye-preparaty-
dolzhny-byt-dostupny-pacientam.html (дата обращения: 16.08.2025).
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Результаты Та б л и ц а  1
Поставленные перед системой здравоохранения 
Российской Федерации высокие цели, такие как уве-
личение продолжительности жизни населения до 
78 лет к 2025 г.  3, снижение смертности от новообра-
зований до 185 случаев на 100 тыс. человек и от за-
болеваний системы кровообращения до 450 случаев 
на 100 тыс. человек возможно при условии обеспе-
чения доступа пациентов к инновационной тера-
пии.

В табл. 1 представлен рейтинг ведущих торговых 
наименований по объёму в стоимостном выраже-
нии (опт. руб.) на российском фармацевтическом 
рынке и отмечены ИЛП в 2016 (50%) 2018, 2021, 
2023 гг.

Доля ИЛП (находящихся под патентной защи-
той) на российском рынке выросла, и если в рейтин-
ге ведущих торговых наименований в 2016 г. был 
только 1 ИЛП из 10 ЛП, то в 2023 г. — уже 8. Этот 
рост обусловлен несколькими факторами: во-пер-
вых, период COVID-19 способствовал выходу на 

рынок в упрощённом/ускоренном варианте новых 
молекул; во-вторых, выход инновационных молекул 
на рынок в 2023 г. — это результат значимых меж-
дународных клинических исследований, запущен-
ных ещё до 2021 г.

Топ-10 торговых наименований на фармацевтическом рынке 
России

П р и м е ч а н и е. *ЛП, защищённые патентным правом.

№ 2016 г. 2018 г. 2021 г. 2023 г.

1 Ревлимид* Солирис Ксарелто* Ксарелто*
2 Кагоцел Ксарелто* Китруда* Спинраза*
3 Лантус солостар Ревлимид* Спинраза* Эврисди*
4 Солирис Актовегин Опдиво* Эликвис*
5 Ингавирин Детралекс Эликвис* Опдиво*
6 Калетра Совигрипп Илсира Кстанди*
7 Эссенциале фор-

те Н Превенар 13 Артлегиа* Элизария
8 Ацеллбия Мексидол Арепливир Форсига*
9 Актовегин Кагоцел Элизария Пемброриа

10 Натрия хлорид Калетра Арбидол Максимум Трансларна*

Общая доступность ИЛП в 2017—2020 гг. (по данным IQVIA).

В Европейском союзе с 2017 до 2021 г. было заре-
гистрировано 168 инновационных молекул [4], из 
них бóльшая часть молекул — в таких областях, как 
онкология и орфанные заболевания (рисунок). 

3 Указ Президента РФ от 06.06.2019 № 254 «О Стратегии разви-
тия здравоохранения в Российской Федерации на период до 2025 
года».
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В это же время в России зарегистрировано около дование и исходное сырье) и низкий уровень 

35 инновационных лекарств  4. Таким образом, доля 
зарегистрированных в этот период на российском 
рынке ИЛП, получивших одобрение Европейского 
медицинского агентства за последние 5 лет, состави-
ла чуть более 20%.

При этом уровень доступности за анализируе-
мый период — измеряемый количеством инноваци-
онных молекул, доступных для пациентов через си-
стему различных списков возмещения (федераль-
ные и региональные программы льготного обеспе-
чения, орфанные заболевания через фонд «Круг До-
бра» и др.) в России составил 22% (35 ЛП из 160) [5]. 
Это при среднем уровне доступности в Европей-
ском союзе около 46% (74 ЛП).

Несмотря на невысокие количественные показа-
тели, описанные выше (количество зарегистриро-
ванных ИЛП), Россия отличается скоростью выве-
дения ИЛП в медицинскую практику  5. Речь идёт о 
сравнительно небольшом промежутке времени 
между регистрацией ЛП и началом его реального 
применения, а именно включение в перечень 
ЖНВЛП. Последний факт обеспечивает необходи-
мое условие использования ЛП среди пациентов че-
рез государственные программы (обеспечение 
льготных категорий граждан) или госпитальные за-
купки. Срок получения доступа к новому препарату 
в России в среднем — 363 дня, что выше среднего 
показателя по Европе (в среднем по ЕС срок состав-
ляет 504 дня)  6.

При обсуждении темы доступности ИЛП в Рос-
сии в личных интервью автора с участниками рынка 
и анализе открытых источников мы выявили следу-
ющие барьеры для доступа к инновационной лекар-
ственной терапии:

• новые экономические условия, а именно санк-
ции, и, как следствие, — логистические барье-
ры, которые привели в том числе к ограниче-
ниям в проведении клинических исследова-
ний;

• «отсутствие перспектив включения в програм-
мы возмещения, особенно для заболеваний с 
узким кругом пациентов (вторая или третья 
линии лечения в онкологии и др.)»;

• несбалансированный подход к регулированию 
цен на ЛП;

• принудительное лицензирование — это «неу-
веренность патентообладателя в защите своих 
прав, а также в возможности их защитить в 
случае нарушений»;

• «недоразвитость отечественной фармпромыш-
ленности», её зависимость от импорта (обору-

развития науки в области технологии лекарст-
венных средств.

Обсуждение
Наше исследование имеет ограничения, вызван-

ные завершением в 2021 г. проекта IQVIA в России 
«Индикатор доступности инновационной тера-
пии». В связи с этим представленные данные не по-
крывают полномасштабную картину текущего со-
стояния доступа к ИЛП и могут отражать лишь ча-
стичную динамику на момент завершения проекта. 
Тем не менее результаты можно рассматривать как 
ориентиры для дальнейших исследований и разра-
ботки новых методик оценки доступности иннова-
ционной лекарственной терапии в условиях меняю-
щейся регуляторной и рыночной среды.

В России за исследуемый период наблюдается 
улучшение обеспечения ИЛП, хотя уровень доступ-
ности ниже, чем в Европейском союзе. Доступ к 
ИЛП для лечения тяжёлых, ранее не поддающихся 
лечению состояний стал более широким, но ещё 
имеет ряд ограничений (узкий круг заболеваний, 
ограниченная группа пациентов, каналы распро-
странения). Несмотря на существующие бюджетные 
ограничения, в России реализуются специальные 
программы финансирования и поддержки (про-
грамма по лечению орфанных заболеваний, благо-
творительный фонд «Круг Добра», региональные 
программы и т. д.). За 5 мес 2025 г. в первой десятке 
торговых наименований (рейтинг в стоимостном 
выражении) представлены 6 инновационных моле-
кул, что меньше по сравнению с 2023 г. (8 ЛП 
в 2023 г.):

• Форсига;
• Эликвис;
• Кстанди;
• Эврисди;
• Опдиво;
• Трикафта.
В настоящее время, по мнению многих экспертов 

рынка, ещё существуют барьеры как для выхода ин-
новационных препаратов зарубежного производ-
ства, так и для отечественных разработок. Прогно-
зируется уменьшение доли инновационных препа-
ратов на российском рынке в предстоящие 3—5 лет. 
Данное утверждение подкрепляется официальны-
ми данными Минздрава РФ: в 2022 г. ведомство вы-
дало 740 разрешений на проведение клинических 
исследований лекарственных средств, причём пода-
вляющую часть (около 71%) получили отечествен-
ные компании. В 2023 г. Минздрав выдал 668 разре-
шений на проведение клинических испытаний  7. Для 
сравнения, годом ранее таких разрешений было вы-
дано 908. При этом большинство исследований по-
священо не оригинальным препаратам, а воспроиз-
ведённым версиям (дженерикам).

4 RG.RU. Инновационные лекарства должны стать доступнее для 
россиян. URL: https://rg.ru/2025/06/19/innovacionnye-lekarstva-
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31.07.2025).

5 Президент России. Заседание Совета по развитию гражданско-
го общества и правам человека. URL: http://kremlin.ru/events/
president/news/75816 (дата обращения: 31.07.2025).

6 RG.RU. Объем инновационного лечения в России по-прежнему 
ограничен. URL: https://rg.ru/2021/06/01/obem-innovacionnogo-
lecheniia-v-rossii-po-prezhnemu-ogranichen.html (дата обращения: 
31.07.2025).

7 РБК. В России уменьшилась доля исследований инновацион-
ных лекарств. URL: https://www.rbc.ru/business/27/11/2023/
655f2fc69a79472f86abceea (дата обращения: 31.07.2025).
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Заключение С П И С О К  Л И Т Е Р А Т У Р Ы
Несмотря на расширение доступа к ИЛП в Рос-
сии в последние 8 лет, исследование выявило сохра-
няющиеся ограничения в этой области. В период с 
2017 по 2021 г. было зарегистрировано около 
35 ИЛП, что составило чуть более 20% одобренных 
Европейским медицинским агентством молекул. 
Уровень доступности к ИЛП за анализируемый пе-
риод в России составил 22%, при среднем уровне 
доступности в Европейском союзе около 46%. При 
этом скорость доступа этих препаратов на россий-
ский рынок превосходит аналогичный показатель 
для ЕС.

Анализ показал наличие разнонаправленных 
тенденций: с одной стороны, усиливаются барьеры 
для выхода зарубежных инновационных препара-
тов, включая институциональные, финансовые и от-
раслевые факторы. С другой стороны, государство 
оказывает значительную поддержку развитию ин-
новационной российской фармацевтической отрас-
ли, что отражено в программе «Фарма 2030».

Учитывая эти противоречивые тенденции и со-
храняющуюся импортозависимость отрасли, разра-
ботка комплексной инновационной стратегии на 
государственном уровне представляется ключевым 
условием для повышения доступности инновацион-
ной лекарственной терапии в России. В рамках этой 
стратегии необходима разработка и внедрение еди-
ной методики оценки не только уровня доступности 
ИЛП, что позволит более эффективно отслеживать 
прогресс, выявлять проблемные точки.
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