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В статье представлены результаты сопоставления реестра орфанных препаратов, одобренных для применения 
на территории США, с перечнем жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов для медицинско-
го применения на 2020 г., утвержденным 12 октября 2019 г. распоряжением Правительства Российской Федерации 
№ 2406-р. Выявлены 305 международных непатентованных наименований, которые относятся к основной и (или) 
вспомогательной терапии редких заболеваний. Проведен анализ рынка лекарственных препаратов, включенных 
в перечень ЖНВЛП, которые могут применяться на территории России в терапии редких (орфанных) заболеваний.
В результате анализа сформулированы следующие выводы:
• номенклатура лекарственных препаратов, применяемых в терапии редких заболеваний, гораздо шире переч-

ня средств, приобретаемых в рамках персонифицированных закупок на федеральном и региональном уровне, 
что определяет задачу формализации схем терапии и обязательств в отношении пациентов с редкими заболева-
ниями в рамках программы государственных гарантий;

• сопоставление существующих реестров лекарственных препаратов в мировой практике и самих редких забо-
леваний должно формировать индикаторы для государственных программ в части определения потребности 
в финансировании лекарственной терапии, что будет напрямую влиять на регистрацию новых лекарственных 
средств, а также на применение альтернативных механизмов, в частности принудительного лицензирования;

• высокая стоимость оригинальных препаратов для лечения редких заболеваний дает дополнительные основания 
для внедрения методологии и механизмов оценки технологий здравоохранения на этапе регистрации или в слу-
чае реализации механизмов локализации производства и трансфера технологий с целью сокращения затрат 
на данную терапию;

• в соответствии со Стратегией лекарственного обеспечения населения Российской Федерации на период до 2025 г. 
необходима разработка и формирование государственного формуляра, который должен включать в себя сопо-
ставление редких (орфанных) заболеваний с конкретным видом лекарственной терапии, что позволит обеспечить 
оптимизацию нагрузки на бюджеты всех уровней и персонализированный контроль лекарственного обеспечения 
пациентов;
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ВВЕДЕНИЕ
Основными целями развития 
нацио нальной системы здраво-
охранения и фармацевтической 
промышленности являются обе-
спечение доступности и безопас-
ности лекарственных средств (ЛС), 
а также освоение новых рынков 
с увеличением объема экспор-
та фармацевтической продукции 
[1–3]. Данные императивы страте-
гического планирования соответ-
ствуют основам демографической 
политики [4], задачам социаль-
но-экономического развития Рос-
сийской Федерации (РФ) [5], в т. ч. 

приоритетам, зафиксированным 
в указах президента [6, 7], в стра-
тегиях развития системы здра-
воохранения [8–10] и лекарствен-
ного обеспечения [11], способ-
ствуя повышению качества жизни 
граждан.
Доступность и безопасность ЛС 
достигается путем обеспечения:
 наличия достаточной номенкла-

туры и объема, например в рам-
ках утвержденных приоритет-
ных перечней и государственных 
формуляров;
 территориальной или физи-

ческой доступности (с учетом 

территориальной удаленности 
или ограничения количества ЛС 
вне зависимости от причины таких 
ограничений);
 ценовой доступности для насе-

ления или системы здравоохра-
нения, например в узких терапев-
тических нишах или при ограни-
чении рынка со стороны правоо-
бладателей на фармацевтическую 
продукцию;
а также в результате:
 совершенствования вертикаль-

ной системы контроля качества, 
эффективности и безопасности 
ЛС;

• импортозависимость и крайне высокая стоимость оригинальной терапии в данном сегменте приводит к сниже-
нию целевых показателей национальных программ. Данная проблема может частично решаться за счет трансфера 
технологий и локализации производства в рамках соответствующих отраслевых программ поддержки фармацев-
тической промышленности.

Реализация указанных мер обеспечит увеличение количества зарегистрированных и обращающихся на отечествен-
ном рынке оригинальных и воспроизведенных орфанных лекарственных препаратов из номенклатуры Перечня 
редких (орфанных) заболеваний, публикуемого Министерством здравоохранения, а также рост лекарственной обе-
спеченности нуждающихся в них пациентов.

Ключевые слова: редкие (орфанные) заболевания, орфанные лекарственные препараты, перечень ЖНВЛП, анализ 
рынка, регулирование фармацевтической отрасли
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The article presents the results of a comparison of the Orphan Drugs Register approved for use in the United States and the 2020 Vital and 
Essential Drugs List approved on October 12, 2019 by Order of the Government of the Russian Federation No. 2406-r. The comparison identified 
305 international non-proprietary names relating to the main and/or auxiliary therapy for rare diseases. The analysis of the market of drugs 
included in the Vital and Essential Drugs List, which can be used to treat rare (orphan) diseases in Russia was conducted. 
The analysis results allowed to draw the following conclusions:
• the nomenclature of drugs used to treat rare diseases is much wider than the list of drugs purchased as part of personalized purchases at 

the federal and regional levels, which determines the task to formalize the therapy regimens and obligations in relation to patients with 
rare diseases under the state guarantee program;

• comparison of the existing drug registers in the world practice and rare diseases themselves should form indicators for government 
programs to determining the need for financing the drug therapy, which will directly affect the marketing authorisation of new drugs, 
as well as the use of alternative mechanisms, in particular compulsory licensing;

• the high cost of original drugs to treat rare diseases affords additional grounds for the introduction of procedures and mechanisms to 
assess healthcare technologies at the marketing authorization stage or in case of implementation of mechanisms to localize production and 
technology transfer in order to reduce the costs of this therapy;

• the Strategy for the Pharmaceutical Provision of the Population of the Russian Federation for the Period until 2025 requires the 
development and formation of the National Formulary, which should include matching rare (orphan) diseases with a specific type of drug 
therapy. This will allow the regulatory bodies to optimize the load on budgets of all levels and exercise the personalized control over 
provision of drugs to the patients;

• import dependence and extremely high cost of the original therapy in this sector leads to a decrease in the target indicators of national 
programs. This problem can be partially solved through technology transfer and production localization within the framework of the 
relevant industry programs to support the pharmaceutical industry.

The implementation of these measures will increase the number of original and reproduced orphan drugs from the nomenclature of the Rare 
(Orphan) Diseases List published by the Ministry of Health that passed market authorization and circulate on the domestic market, and will 
improve the supply of drugs to patients, who need them.
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 создания рациональной и сба-
лансированной системы обеспе-
чения лекарственными препарата-
ми в рамках программы государ-
ственных гарантий;
 разработки инновационной про-

дукции, включая освоение крити-
чески значимых технологий и раз-
витие отраслевых компетенций.
В настоящее время обеспечение 
высокозатратных нозологий (ВЗН) 
и редких (орфанных) заболеваний 
(РЗ) требует все более существен-
ных затрат со стороны федераль-
ного и региональных бюджетов. 
В странах с высоким уровнем 
развития систем здравоохране-
ния вопросы обеспечения паци-
ентов, страдающих жизнеугро-
жающими и хроническими про-
грессирующими РЗ, приводящими 
к сокращению продолжительности 
жизни или инвалидности, вклю-
чены в государственные приори-
теты, сформировано отдельное 
законодательство по разработке 
и обращению орфанных лекар-
ственных препаратов (ОЛП), соз-
даны механизмы обеспечения 
доступной лекарственной помощи 
пациентам [12].
Таким образом, с точки зре-
ния социально-демографиче-
ской политики к числу основных 
направлений развития фармацев-
тической отрасли относится повы-
шение степени локализации и раз-
витие фармацевтических произ-
водств, способных обеспечить 
выпуск инновационной продукции 
в приоритетных сегментах рынка 
ЛС, к которым относятся ОЛП.
В связи с тем, что на данный 
момент в Российской Федера-
ции отсутствует унифицирован-
ная база данных или перечень 
лекарственных средств, которые 
могут применяться в терапии РЗ, 
в настоящей статье проведен ком-
плексный анализ, целью которо-
го являлось сопоставление рее-
стра ОЛП в США с утвержденным 
на 2020 г. перечнем ЖНВЛП в РФ.
Одной из ключевых задач иссле-
дования было проведение срав-
нения формуляра Search Orphan 

Drug Designations and Approvals 
FDA, содержащего информацию 
об одобренных орфанных препа-
ратах и их показаниях, с перечнем 
ЖНВЛП в РФ, а также анализ фак-
тической потребности российской 
системы здравоохранения в ОЛП 
для выявления и оценки адек-
ватности спроса, необходимости 
совершенствования и оптимиза-
ции лекарственного обеспечения 
пациентов.
На момент проведения анали-
за (14 июня 2020 г.) формуляр 
орфанных препаратов FDA содер-
жал 3 957 МНН и 561 ТН, из кото-
рых 589 МНН и 558 ТН одобрены 
и назначены к применению по 891 
орфанному показанию (часть 
лекарственных препаратов имеют 
нескольких показаний к приме-
нению). В результате проведен-
ного сопоставления выявлено 305 
МНН, которые включены в пере-
чень ЖНВЛП и применяются (либо 
применялись ранее) в терапии РЗ 
(далее – выборка).
В качестве первичных источни-
ков информации о ЛС, обладаю-
щих орфанным статусом, исполь-
зованы база данных FDA Orphan 
Drug Designations and Approvals, 
утвержденный на 2020 г. пере-
чень ЖНВЛП [13] и база данных 
аналитического агентства Alpha 
Research & Marketing [16].

АНАЛИЗ РЫНКА 
И ХАРАКТЕРИСТИКА ПРОДАЖ 
ПРЕПАРАТОВ ПЕРЕЧНЯ ЖНВЛП
По состоянию на 2019 г. в пере-
чень ЖНВЛП были включены 758 
МНН, общий объем рынка кото-
рых составлял 747,9 млрд руб. 
(здесь и далее – в оптовых ценах) 
и 3 111,7 млн упаковок. Стоит отме-
тить, что прирост продаж в денеж-
ном выражении на 26,7% в 2019 г. 
сопровождался их спадом на 1,3% 
в натуральном эквиваленте (рис. 1), 
это объясняется смещением 
структуры закупок в сторону более 
дорогостоящих препаратов: сред-
невзвешенная цена закупки добав-
ленных к перечню в 2020 г. 24 МНН 
составила 479 411 руб.

Распределение продаж важнейших 
препаратов по сегментам пред-
ставлено на рис. 2. Объем про-
даж розничного сегмента в 2019 г. 
составил 315,4 млрд руб. и 2 253 
млн упаковок, показав прирост 
на 17,2% в денежном и падение 
на 2,9% в натуральном выражении. 
Объем продаж государственного 
сектора составил 432,5 млрд руб. 
и 858 млн упаковок, прирост – 
5,2 и 3% соответственно. Госу-
дарственный сектор демонстри-
рует прирост во всех сегментах, 
включая региональную и феде-
ральную льготы, а также целе-
вую закупку, кроме госпитальных 
закупок в натуральном выраже-
нии, объем которых уменьшился 
на 3% – с 619 до 600,7 млн упа-
ковок. Доля розничного сектора 
в денежном выражении составляет 
42%, в натуральном – 72%, таким 
образом, снижение натуральных 
объемов розничных продаж почти 
на 3% оказало наибольшее влия-
ние на изменение продаж перечня 
в целом. Наибольшую долю в госу-
дарственном сегменте занимают 
госпитальные закупки, она состав-
ляет 23% в денежном и 19% в нату-
ральном выражении (в 2018 г. – 
18,6 и 19,6%). Льготные закупки 
составляют 25,7% в денежном и 5% 
в натуральном выражении.
Объем импорта в 2019 г. составил 
372,4 млрд руб. и 998,9 млн упако-
вок. На долю импортируемых пре-
паратов (порядка 660 МНН) при-
шлось 49,8% в денежном и 32,1% 
в натуральном выражении. Общее 
увеличение продаж сопровожда-
ется увеличением доли локальной 
продукции на 6,5% в денежном 
и на 2,6% в натуральном эквива-
ленте (рис. 3). Такая динамика сви-
детельствует о тенденции увели-
чения объемов локального произ-
водства более сложных и иннова-
ционных молекул (в т. ч. орфанных 
препаратов) и является фактором 
совершенствования лекарственно-
го обеспечения Российской Феде-
рации. Количество  локально про-
изводимых МНН в 2019 г. состави-
ло порядка 600 МНН.
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РИСУНОК 1 . Объемы продаж препаратов, включенных в перечень ЖНВЛП, в 
натуральном и денежном выражении (в оптовых ценах)

201920182017

 млрд руб.    млн упак.   Прирост

536,72

3001,73
5,03% -1,30%

26
,97

%

9,7
4%

589,02

3152,64

747,9

3111,72

РИСУНОК 3 . Динамика продаж препаратов перечня ЖНВЛП по локализации 
в денежном (слева) и натуральном выражении (справа), млрд руб., млн 
упаковок

201920182017201920182017

 Импорт   Локальное производство  Доля импорта

296,34 331,83 372,44
1 052,52 1 094,93 998,88

240,38

55,21%

257,19

56,34%

375,47

49,80%

1 949,21

35,06%

2 057,71

34,73%

2 112,84

32,10%

млрд руб. млн упак.

РИСУНОК 2 . Продажи препаратов перечня ЖНВЛП по сегментам в денежном 
(слева) и натуральном выражении (справа), млрд руб., млн упаковок

201920182017201920182017

 Розничный сектор  Госпитальный сегмент  
 Региональная льгота   Федеральная льгота   Целевая закупка

245,65 269,15 315,43 2 205,19 2 319,69 2 253,13

103,86 109,62 171,38

589,67 619,07 600,75
59,22 72,77 96,72

60,83 61,93 81,77
80,19 83,87 95,62

64,35 65,04 69,58
47,79 53,61 68,75

81,69 86,92 106,49

млрд руб. млн упак.

АНАЛИЗ ВЫБОРКИ 
ПРЕПАРАТОВ, ПОЛУЧИВШИХ 
ОРФАННЫЙ СТАТУС FDA 
И ВКЛЮЧЕННЫХ В ПЕРЕЧЕНЬ 
ЖНВЛП
Общий рынок исследуемых 
МНН в 2019 г. – 314,7 млрд руб. 
и 1 296,2 млн упаковок, что состав-
ляет около 42% в натураль-
ном и денежном выражении 
от общего объема продаж пре-
паратов перечня ЖНВЛП (рис. 4). 
Таким образом, несмотря на рас-
пространенное представле-
ние об орфанных заболеваниях 
как о «редких», наиболее продви-
нутые системы здравоохранения 
используют достаточно большое 
количество лекарственных пре-
паратов для лечения страдающих 
ими пациентов. Стоит отметить, 
что часть препаратов обладают 
несколькими показаниями, не все 
из которых являются  орфанными. 
Например, МНН ибупрофен: его 
орфанным показанием по FDA 
является профилактика и лечение 
открытого артериального про-
тока, однако невозможно выде-
лить в общем объеме потребления 
средств с МНН ибупрофен пре-
параты, использованные по этому 
назначению, вследствие отсут-
ствия соответствующего форму-
ляра орфанных препаратов и учета 
назначенных средств согласно 
данному показанию.
На рис. 5 и 6 представлено рас-
пределение продаж выборки 
по АТХ-классификации лекар-
ственных средств первого уров-
ня. Наибольшую долю в денежном 
выражении с большим преимуще-
ством занимает группа (L) «Проти-
воопухолевые препараты и имму-
номодуляторы», объем продаж 
которых составил 146,6 млрд 
руб. и 18,3 млн упаковок (срав-
нительно небольшой натураль-
ный объем продаж). Данная группа 
определяет наибольшую нагрузку 
на бюджеты всех уровней и явля-
ется приоритетной для локализа-
ции в ближайшие несколько лет 
(около 56% импорта в деньгах). 
Прирост на 62% по сравнению 
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(P) Противопаразитарные препараты, 
инсектициды и репелленты

(V) Прочие препараты 

(S) Препараты для лечения 
заболеваний органов чувств 

(G) Препараты для лечения заболеваний 
урогенитальных органов и половые гормоны 

(D) Препараты для лечения 
заболеваний кожи 

(H) Гормональные препараты для системного 
использования (исключая половые гормоны) 

(M) Препараты для лечения заболеваний 
костно-мышечной системы 

(R) Препараты для лечения заболеваний 
респираторной системы 

(N) Препараты для лечения заболеваний 
нервной системы 

(C) Препараты для лечения заболеваний 
сердечно-сосудистой системы 

(J) Противомикробные препараты 
для системного использования 

(B) Препараты, влияющие 
на кроветворение и кровь 

(A) Пищеварительный тракт и обмен веществ

(L) Противоопухолевые препараты 
и иммуномодуляторы 

РИСУНОК 5. Продажи выборки препаратов в денежном выражении (в оптовых 
ценах), млрд руб., 2019 г.
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РИСУНОК 4 . Продажи выборки препаратов в натуральном и денежном 
выражении (в оптовых ценах)

201920182017
 млрд руб.    млн упак.   Прирост

208,8

1200,5
8,56% -0,55%
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%

232,3

1303,3

314,7
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с 2018 г. вызван в первую очередь 
бюджетным финансированием 
национальной программы «Онко-
логия». Средневзвешенная цена 
продаж препаратов данной группы 
в 2019 г. составила 799 403 руб., 
увеличившись на 5% по сравне-
нию с 2018 г. в связи с расширени-
ем перечня и включением инно-
вационных молекул (в 2017 г. – 
625 285 руб.). Наибольший объем 
продаж в натуральном выражении 

отмечен в группе (В) «Препара-
ты, влияющие на кроветворение 
и кровь» – 267,4 млн упаковок.
Среди компаний – владельцев 
регистрационных удостоверений 
(далее – РУ) на лекарственные пре-
параты, вошедшие в выборку, наи-
больший объем продаж в денеж-
ном выражении зафиксирован 
у компании «Биокад» – 22 млрд 
руб., причем 21,3 млрд приходится 
на препараты группы (L), а 99% 

продаж сосредоточены в госу-
дарственном секторе. Близкий 
объем продаж у компаний «Новар-
тис» и «Хоффман-Ля Рош» (18,9 
и 18,2 млрд руб. соответственно), 
в портфелях которых наибольшую 
долю также занимают препараты 
группы (L) (рис. 7).
Топ-5 компаний-производителей 
в 2019 г. близок рейтингу владель-
цев РУ, новой компанией в списке 
является «Ортат», также с боль-
шим вкладом препаратов группы 
(L) (рис. 8).
Объем продаж топ-10 МНН – 
68,2 млрд руб., что составляет 
около 22% от продаж всей выборки. 
В соответствии с общим трендом 
наибольшие продажи характерны 
для МНН-группы (L). Первое место 
в топ-10 с объемом продаж почти 
10 млрд руб. принадлежит МНН 
экулизумаб, его орфанными пока-
заниями по FDA являются лече-
ние атипичного гемолитико-уре-
мического синдрома, миастении, 
пароксизмальной ночной гемогло-
бинурии. Из локальных компаний 
его производит «Генериум», в топ-
10 продаж ТН он представлен 
препаратами Элизария (5,9 млрд 
руб.) и Солирис (4 млрд руб.). 14 
июля 2020 г. принято решение 
об отмене государственной реги-
страции ТН Солирис на основании 
заявления производителя, таким 
образом, единственным препара-
том на российском рынке с МНН 
экулизумаб остается Элизария. 
Вторую позицию занимает МНН 
ниволумаб (8,2 млрд руб.), орфан-
ным показанием которого явля-
ется лечение лимфомы Ходжкина, 
гепато целлюлярной карциномы, 
меланомы и пр. Торговое наиме-
нование с МНН ниволумаб – Опди-
во производства «Бристол-Майерс 
Сквибб», ему принадлежит первое 
место в топ ТН. Наибольший вклад 
в объем продаж фактора сверты-
вания крови VIII (порядка 51% про-
даж) внесли препараты локального 
производства (рис. 9).
Выборка представлена 1 470  ТН. 
Объем продаж топ-10 ТН – 
58,6 млрд руб., что составляет 
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(P) Противопаразитарные препараты, 
инсектициды и репелленты

(G) Препараты для лечения заболеваний 
урогенитальных органов и половые гормоны 

(V) Прочие препараты 

(S) Препараты для лечения 
заболеваний органов чувств 

(L) Противоопухолевые препараты 
и иммуномодуляторы 

(H) Гормональные препараты для системного 
использования (исключая половые гормоны) 

(R) Препараты для лечения заболеваний 
респираторной системы 

(N) Препараты для лечения 
заболеваний нервной системы 

(M) Препараты для лечения заболеваний 
костно-мышечной системы 

(D) Препараты для лечения заболеваний кожи 

(A) Пищеварительный тракт и обмен веществ

(C) Препараты для лечения заболеваний 
сердечно-сосудистой системы 

(J) Противомикробные препараты 
для системного использования 

(B) Препараты, влияющие 
на кроветворение и кровь 

РИСУНОК 6 . Продажи выборки препаратов в натуральном выражении 
(млн упаковок), 2019 г.
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Мерк КГаА

Рекитт Бенкизер Хелскэр Интернешнл Лтд

Джонсон & джонсон

Генериум

Селджен Интернешнл Сарл

МСД Фармасьютикалс

Бристол-Майерс Сквибб

Ф.Хоффманн-Ля Рош Лтд

Новартис Фарма АГ

Биокад

РИСУНОК 7. Продажи топ-10 владельцев РУ выборки препаратов в денежном 
выражении (в оптовых ценах), млрд руб., 2019 г.

22,0

18,9

18,2

10,6

9,5

9,1

8,7

8,7

6,3

6,2

РИСУНОК 8 . Продажи топ-5 производителей выборки препаратов в денежном 
выражении (в оптовых ценах), млрд руб., 2019 г.

БиокадФ.Хоффманн-
Ля Рош Лтд

Бристол-
Майерс Сквибб

Новартис 
Фарма АГ

Ортат

10,2 10,2 10,5
13,8

21,1

около 19% от всех продаж. Един-
ственным ТН в топ-10 не из группы 
(L) является Элапраза (группа (А)), 
орфанным показанием которого, 
по мнению FDA, является лечение 
синдрома Хантера (рис. 10).
Выделенные 305 МНН распреде-
ляются по сегментам фармацевти-
ческого рынка следующим обра-
зом: в розничном секторе за пери-
од 2017–2019 гг. оборачивалось 288 
МНН из выборки, в госпитальном 
секторе – 303, в сегменте феде-
ральной и региональной льготы – 
240 и 291 соответственно, целе-
вым образом закупалось 280 МНН. 
Таким образом, выбранные препа-
раты действительно оборачивают-
ся на рынке и являются важными 
компонентами терапии заболева-
ний, признаваемых орфанными 
за рубежом.
Розничные продажи выборки 
в 2019 г. составили 92,9 млрд руб. 
и 816,3 млн упаковок, продемон-
стрировав прирост на 17 и 1,4% 
соответственно. Доля рознично-
го сектора в общем объеме про-
даж составила 29,5% в денежном 
и 36% в натуральном выражении 
и в отличие от розницы обще-
го перечня ЖНВЛП не снизи-
лась в натуральном выражении. 
Среднегодовой темп роста (СГТР, 
CAGR) розничных продаж выборки 
за последние 3 года составил 8,1% 
в рублях и 2,7% в упаковках.
Государственный сектор занима-
ет наибольшую долю в продажах 
выборки, что отражает социаль-
ную значимость и приоритетность 
для системы здравоохранения 
данных препаратов. Здесь пред-
ставлено 295 МНН с объемом про-
даж 221,8 млрд руб. и 479,8 млн 
упаковок, увеличившимся на 45% 
в денежном и снизившимся 
на 3,7% в натуральном выраже-
нии. СГТР госсектора за послед-
ние 3 года составил 17,9% в рублях 
и 2,3% в упаковках. Наибольший 
вклад в существенный прирост 
продаж внес госпитальный сек-
тор, объем которого увеличил-
ся на 84,6% в денежном, но упал 
почти на 8% в натуральном 
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Фактор свертывания крови viii

Ибрутиниб

Пертузумаб

Ритуксимаб

Бевацизумаб

Трастузумаб

Пембролизумаб

Леналидомид

Ниволумаб

Экулизумаб

РИСУНОК 9. Продажи топ-10 МНН выборки препаратов в денежном выражении 
(в оптовых ценах), млрд руб., 2019 г.
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РИСУНОК 10. Продажи топ-10 ТН выборки препаратов в денежном выражении 
(в оптовых ценах), млрд руб., 2019 г.
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Доля розничного сектора в денеж-
ном объеме продаж выборки 
заметно ниже, чем в распределе-
нии перечня ЖНВЛП, и составляет 
30%, а в натуральном выражении – 
63%, объем госпитальных про-
даж, напротив, занимает большую 
долю – 33 и 30% соответственно. 
Данный прирост обеспечен расши-
рением перечня закупаемых МНН 
в 2019 г. по сравнению с 2018 г. 
на 22 МНН на сумму 5,7 млрд руб., 
а также общим увеличением объе-
ма закупок (рис. 12).
Сегментация розничных продаж 
выборки по АТХ-1 представлена 
на рис. 13 и 14. Наибольший объем 
продаж зафиксирован в группах (А) 
«Средства, влияющие на пищева-
рительный тракт и обмен веществ» 
и (С) «Препараты для лечения 
заболеваний сердечно-сосудистой 
системы». Наибольший прирост 
демонстрирует группа (L), прода-
жи которой увеличились на 67% 
в денежном и на 9% в натуральном 
эквиваленте. Отметим существен-
ное падение объема продаж груп-
пы (Н) «Гормональные препараты 
для системного использования» 
в натуральном и денежном выра-
жении на 20,3 и 25% соответствен-
но, которое вызвано прежде всего 
снижением продаж МНН бетамета-
зон (орфанное назначение – лече-
ние атаксии-телеангиэктазии).
К топ-5 МНН выборки препара-
тов, закупаемых государственным 
сектором, относятся средства 
группы (L) (рис. 15). Как и в общем 
топ-10, тут лидирует Экулизумаб 
с объемом продаж 9,89 млрд руб., 
причем 9,8 млрд руб. приходятся 
на льготный сегмент. Остальные 
препараты из топ-5 используются 
для лечения ночной гемоглоби-
нурии, гемолитико-уремического 
синдрома, злокачественных ново-
образований бронхов и легких, 
молочной железы, множественной 
миеломы.
В льготном сегменте выделя-
ется фактор свертывания крови 
VIII как препарат, не относя-
щийся к группе (L), с объемом 
рынка 4 млрд руб., его орфанным 

ТАБЛИЦА. Динамика прироста выборки препаратов по сегментам в 
натуральном и денежном выражении, 2017–2019 гг.

Прирост
2017/2018 2018/2019

Руб. Упак. Руб. Упак.

Розница 8,01% 6,97% 17,04% 1,41%

Госсектор 13,03% 11,25% 45,00% -3,70%

Госпитальный сегмент 14,39% 12,11% 84,57% -7,63%

Региональная льгота 31,58% 3,73% 22,71% 28,11%

Федеральная льгота -2,40% 5,70% 19,35% 3,50%

Целевая закупка 29,42% 11,23% 34,90% 24,38%

выражении и составил 103,4 млрд 
руб. и 390,6 млн упаковок. Такое 
увеличение опосредовано приро-
стом группы (L). Объем льготного 
сектора составил 107 млрд руб. 

и 60 млн упаковок (табл., рис. 11). 
Выборка занимает 51% в денежном 
и 55% в натуральном выражении 
от общей потребности государ-
ственного сектора.
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показанием является лечение 
гемофилии (рис. 16).
Другая ситуация с распределени-
ем целевых закупок, где преиму-
щественно представлены препа-
раты группы (J): на первом месте 
противотуберкулезные препара-
ты Бедаквилин с объемом рынка 
1 млрд руб. и Аминосалициловая 
кислота. Орфанным показанием 
Софосбувира и Ритонавира являет-
ся лечение хронического гепатита 
С у детей, Тенофовир также пока-
зан для лечения детей. Превалиро-
вание группы (J) в целевой закупке, 
вероятно, связано со срывами аук-
ционов из-за действующих на про-
тяжении 2017–2019 гг. правил опре-
деления начальной (максималь-
ной) цены контракта [14], которые, 
как показала практика, приводили 
к занижению НМЦК (рис. 17).
C 4 января 2020 г. Приказ Минз-
драва России № 871н, регламен-
тирующий порядок определения 
НМЦК [14], признан утратившим 
силу, и принят новый порядок 
формирования НМЦК контрак-
та, заключаемого с единствен-
ным поставщиком (подрядчиком, 
исполнителем) при осуществлении 
закупок лекарственных препаратов 
для медицинского применения, 
утвержденный Минздравом России 
в соответствии с ч. 22 ст. 22 Зако-
на № 44-ФЗ «О контрактной систе-
ме в сфере закупок товаров, работ, 
услуг для обеспечения государ-
ственных и муниципальных нужд», 
который определяет единые пра-
вила расчета НМЦК, за исключе-
нием закупок лекарственных пре-
паратов, изготовленных аптечными 
организа циями [15].
Расчет НМЦК в соответствии 
с Порядком осуществляется 
посредством:
 применения методов, предусмо-

тренных подп. 1 ст. 22 и 3 ч. 1 ст. 22 
Федерального закона № 44-ФЗ;
 расчета средневзвешенной цены;
 использования референтной цены.

В связи с тем, что срок действия 
нового порядка определения 
НМЦК достаточно мал, оценить 
последствия влияния на закупку 

РИСУНОК 11. Продажи препаратов выборки по сегментам в натуральном 
(слева) и денежном (справа) выражении (в оптовых ценах)

201920182017201920182017

 Розничный сектор  Госпитальный сегмент  
 Региональная льгота   Федеральная льгота   Целевая закупка

73,5 79,4 92,9
752,6 805,0 816,3

49,0 56,0 103,4

377,2 422,9 390,6

31,2 41,0 50,3

24,6 25,5 32,7
48,7 47,5 56,7

24,9 26,3 27,26,5 8,4 11,3

21,2 23,6 29,3

млрд руб. млн упак.

РИСУНОК 12. Распределение долей сегментов выборки в денежном и 
натуральном выражении 

млрд руб. млн упак.

1. Доля розничного сегмента, 29,52%
2. Доля госпитального сегмента, 32,87%
3. Доля региональной льготы, 16,00%
4. Доля федеральной льготы, 18,02%
5. Доля целевой закупки, 3,59%

1. Доля розничного сегмента, 62,98%
2. Доля госпитального сегмента, 30,13%
3. Доля региональной льготы, 2,52%
4. Доля федеральной льготы, 2,10%
5. Доля целевой закупки, 2,26%
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ОЛП представляется возможным 
в последующих исследованиях.
В 2019 г. импортировалось 271 МНН 
выборки с общим объемом рынка 
176,7 млрд руб. Необходимо отме-
тить, что доля импорта препара-
тов выборки в 2019 г. была выше, 
чем в 2017, и составила 56,2%, 
что связано с выведением на оте-
чественный фармацевтический 
рынок новых видов дорогостоящей 
лекарственной терапии. Локально 
производятся 224 МНН выборки 
с рынком в 137,9 млрд руб. (рис. 18).
Доля локальной продук-
ции в натуральном выражении 

увеличивалась в среднем на 1–2% 
ежегодно и составила в 2019 г. 
29,7%. Подобное соотношение 
денежных и натуральных объе-
мов наглядно демонстрирует все 
еще присутствующую концентра-
цию локальных производителей 
на препаратах более дешевого сег-
мента, которые легче разработать, 
чем инновационные продукты.
В топ-5 локальных производите-
лей выборки первое место по объ-
ему продаж в денежном выра-
жении у компании «Биокад» 
(21 млрд руб.). Как отмечалось 
ранее, большую часть выручки 
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компании принесли препараты 
группы (L) (рис. 19).
По объему продаж в натураль-
ном выражении лидируют «Озон» 
с объемом отгрузок 93 млн упако-
вок, из которых 46 млн приходится 
на препараты группы (С). На вто-
ром месте – «Акрихин» с 43,9 млн 
упаковок, большая часть которых 
приходится на препараты группы 
(А) – 21,1 млн упаковок.
Среди МНН, которые произво-
дятся локально в РФ, наибольший 
объем продаж имеют леналидомид 
(«Фармстандарт») и пембролизу-
маб («Ортат»), представлены также 
препараты компаний «Биокад», 
«Генериум», «Р-Фарм» (рис. 20).
Лидером в топ-10 импортируе-
мых МНН оказался ниволумаб 
производства «Бристол-Майерс 
Сквибб», далее с большим отры-
вом следует пертузумаб, приме-
няемый для лечения рака желудка 
и яичников («Ф. Хоффманн-Ля Рош 
Лтд.»), и экулизумаб для лечения 
гемолитико-уремического син-
дрома («Алексион Фарма») (рис. 21).
Несмотря на большой объем выпу-
ска и реализации противоопухо-
левых препаратов отечественными 
производителями, доля инноваци-
онных в их структуре невелика, 
и большая часть новейших и, соот-
ветственно, дорогостоящих пре-
паратов импортируется, что отра-
жено на рис. 22. Первое место 
по объему импорта с большим 
преимуществом занимают препа-
раты группы (L) – 81,87 млрд руб., 
при этом в 2019 г. импортиро-
валось около 106 МНН, которые 
заняли 56% рынка (L). Отметим, 
что в 11 из 14 групп доля импорта 
составляет более 50%.
Препараты, закупаемые в рамках 
программы ВЗН, полностью вошли 
в выборку, и их закупки в 2019 г. 
составляли порядка 18% от объема 
выборки (рис. 23). Представленная 
динамика наглядно демонстрирует 
существенное расхождение потре-
бления препаратов по орфанным 
показаниям и фактического учета 
в рамках существующих перечней 
и формуляров.

(P) Противопаразитарные препараты, 
инсектициды и репелленты

(V) Прочие препараты 

(S) Препараты для лечения 
заболеваний органов чувств 

(H) Гормональные препараты для системного 
использования (исключая половые гормоны) 

(L) Противоопухолевые препараты 
и иммуномодуляторы 

(G) Препараты для лечения заболеваний 
урогенитальных органов и половые гормоны 

(B) Препараты, влияющие 
на кроветворение и кровь 

(D) Препараты для лечения заболеваний кожи 

(J) Противомикробные препараты 
для системного использования 

(N) Препараты для лечения заболеваний 
нервной системы 

(R) Препараты для лечения заболеваний 
респираторной системы 

(M) Препараты для лечения заболеваний 
костно-мышечной системы 

(C) Препараты для лечения заболеваний 
сердечно-сосудистой системы 

(A) Пищеварительный тракт и обмен веществ

(P) Противопаразитарные препараты, 
инсектициды и репелленты

(L) Противоопухолевые препараты 
и иммуномодуляторы 

(G) Препараты для лечения заболеваний 
урогенитальных органов и половые гормоны 

(V) Прочие препараты 

(S) Препараты для лечения 
заболеваний органов чувств 

(H) Гормональные препараты для системного 
использования (исключая половые гормоны) 

(B) Препараты, влияющие 
на кроветворение и кровь 

(N) Препараты для лечения 
заболеваний нервной системы 

(R) Препараты для лечения 
заболеваний респираторной системы 

(M) Препараты для лечения 
заболеваний костно-мышечной системы 

(D) Препараты для лечения заболеваний кожи 

(J) Противомикробные препараты 
для системного использования 

(A) Пищеварительный тракт и обмен веществ

(C) Препараты для лечения 
заболеваний сердечно-сосудистой системы 

РИСУНОК 13. Продажи выборки препаратов по АТХ-1 в денежном выражении 
(в оптовых ценах), млрд руб., 2019 г.

РИСУНОК 14. Продажи выборки препаратов по АТХ-1 в натуральном 
выражении, млн упаковок, 2019 г.
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ВЫВОДЫ
На основании проведенно-
го анализа можно заключить, 
что необходима разработка осо-
бого подхода к структурированию 

и совершенствованию рынка 
орфанных препаратов, а также 
формирование государствен-
ного формуляра, который фик-
сировал бы взаимосвязь редких 



2020;(9) | REMEDIUM

13EXPERT AREA

ЭкулизумабНиволумабЛеналидомидПембролизумабТрастузумаб

ЭкулизумабЛеналидомидРитуксимабФактор 
свертывания крови viii

Идурсульфаза

БедаквилинАминосалициловая 
кислота

СофосбувирТенофовирРитонавир

РИСУНОК 15. Продажи топ-5 препаратов выборки в денежном выражении в 
государственном сегменте (в оптовых ценах), млрд руб., 2019 г.

РИСУНОК 16. Продажи топ-5 препаратов выборки в денежном выражении 
в льготном сегменте (в оптовых ценах), млрд руб., 2019 г.

РИСУНОК 17. Продажи топ-5 препаратов выборки в денежном выражении в 
сегменте целевой закупки (в оптовых ценах), млрд руб., 2019 г.
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ответственных за лекарственное 
обеспечение (например, у недав-
но созданного Федерального цен-
тра лекарственного обеспечения 
(ФЦПиО)), отсутствуют инстру-
менты соответствующего плани-
рования бюджета и прогнозирова-
ния потребности.
По данным Министерства здраво-
охранения Российской Федерации, 
на территории страны прожива-
ют люди с более чем 256 нозо-
логическими формами и группами 
болезней, внесенных в Перечень 
редких (орфанных) заболеваний 
(суммарно более 1 000 нозологи-
ческих форм), из которых толь-
ко 28 включены в федеральные 
и региональные программы льгот-
ного лекарственного обеспече-
ния с соответствующим ведени-
ем регистров пациентов. Таким 
образом, для выработки предло-
жений по формированию государ-
ственного формуляра (перечня) 
орфанных лекарственных препа-
ратов в дальнейшем исследовании 
целесообразно провести анализ 
реестров орфанных препаратов, 
существующих в США, Японии, 
государствах Евросоюза и дру-
гих странах с развитой системой 
здравоохранения.
Локальное производство лекар-
ственных препаратов, применяе-
мых для лечения редких заболе-
ваний, обеспечивает менее 70% 
потребности внутреннего рынка 
в натуральном выражении, что при-
водит к высокой импортозависимо-
сти в данном сегменте и сниже-
нию целевых показателей нацио-
нальных программ. Положительная 
динамика в области совершенство-
вания локального производства 
лекарственных средств заключает-
ся в постепенном переходе отече-
ственных производителей к произ-
водству инновационных препара-
тов. Однако этот процесс развива-
ется недостаточно быстро и необ-
ходимо предусмотреть меры под-
держки, в т. ч. выделение средств 
на компенсацию затрат по разра-
ботке, масштабированию и выве-
дению на рынок инновационных 

(орфанных) заболеваний, распро-
страненных на территории Рос-
сийской Федерации, и конкретных 
видов лекарственной терапии. 
Существующие перечни учиты-
вают меньшую часть использу-
емого спектра лекарственных 
препаратов, а также показаний, 
по которым они применяются. 
Необходимо создать полный пере-
чень препаратов, применяемых 

для лечения орфанных заболе-
ваний, сопоставив его с пока-
заниями, в рамках которых они 
применяются, и ввести соот-
ветствующий учет потребности 
в рамках этих показаний, посколь-
ку на данный момент при отсут-
ствии соответствующих инстру-
ментов такой учет практически 
невозможен и у представителей 
органов государственной власти, 
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РИСУНОК 18. Динамика продаж препаратов выборки по локализации в 
денежном и натуральном выражении, млрд руб., млн упаковок

201920182017201920182017

 Импорт   Локальное производство  Доля импорта

115,55 133,76 176,73
384,50 409,03 385,08

93,26

55,34%

98,56

57,57%

137,95

56,16%

815,98

32,03%

894,26

31,38%

911,09

29,71%

млрд руб. млн упак.

РИСУНОК 19. Топ-5 локальных производителей препаратов выборки в 
денежном (слева) и натуральном выражении (справа), млрд руб., млн 
упаковок

лекарственных препаратов, а также 
фармацевтических субстанций. 
Ситуация с пандемией коронавиру-
са (COVID-19) наглядно продемон-
стрировала зависимость фармацев-
тической отрасли РФ от поставок 
сырья из Китая и Индии, а также 
необходимость формирования 
сильного отечественного рынка 
фармацевтических субстанций 
для обеспечения лекарственной 
безопасности страны. Меры госу-
дарственной финансовой поддерж-
ки следует сфокусировать на инве-
стициях в производственную 
инфраструктуру, ориентированную 
на биотехнологический и хими-
ческий синтез фармацевтических 
субстанций, а также в прикладные 
научные исследования, создание 
современных технологий, экспери-
ментальные разработки в области 
поиска новых молекул и произ-
водство на их основе инноваци-
онных орфанных лекарственных 
препаратов.
Важным компонентом развития оте-
чественного рынка ОЛП является 
совершенствование государствен-
ного регулирования цен производи-
телей. На данный момент существу-
ет ряд преференций в виде понижа-
ющих коэффициентов, однако с уче-
том существенных затрат при выве-
дении их на рынок необходимо 
расширить ценовые преференции, 
и в первую очередь для локальных 
производителей, а также ввести про-
цедуру переговоров о цене между 
уполномоченными федеральны-
ми органами исполнительной вла-
сти и производителями орфанных 
лекарственных средств.
Реализация указанных мер обе-
спечит увеличение количества 
зарегистрированных и обращаю-
щихся на отечественном рынке 
оригинальных и воспроизве-
денных орфанных препаратов 
из номенклатуры Перечня редких 
(орфанных) заболеваний, публику-
емого Министерством здравоох-
ранения РФ, что поможет решить 
часть проблем, связанных с недо-
статочным лекарственным обеспе-
чением пациентов.
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РИСУНОК 20. Топ-10 МНН выборки препаратов локального производства в 
денежном выражении, млрд руб.
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РИСУНОК 23. Динамика продаж выборки с выделением сегмента 
ВЗН 2017–2019 гг., млрд руб.

201920182017

 Динамика поставок ЛП в сегменте ВЗН, млрд руб.  Динамика поставок ЛП выборки, млрд руб.

44 43 56
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189

232
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(P) Противопаразитарные препараты, 
инсектициды и репелленты 

(V) Прочие препараты 

(D) Препараты для лечения заболеваний кожи 

(G) Препараты для лечения заболеваний 
урогенитальных органов и половые гормоны 

(S) Препараты для лечения 
заболеваний органов чувств 

(H) Гормональные препараты для системного 
использования (исключая половые гормоны) 

(N) Препараты для лечения 
заболеваний нервной системы 

(J) Противомикробные препараты 
для системного использования

(B) Препараты, влияющие 
на кроветворение и кровь 

(C) Препараты для лечения заболеваний 
сердечно-сосудистой системы 

(M) Препараты для лечения заболеваний 
костно-мышечной системы 

(R) Препараты для лечения заболеваний 
респираторной системы 

(A) Пищеварительный тракт и обмен веществ 

(L) Противоопухолевые препараты 
и иммуномодуляторы 

РИСУНОК 22. Распределение импорта препаратов выборки по группам АТХ-1 
в 2019 г., млрд руб.
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РИСУНОК 21. Топ-10 МНН выборки препаратов иностранного производства в 
денежном выражении, млрд руб.
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