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Производство интраокулярных 
линз в России
Зеленоградский завод компании 
«НанОптика» приступил к производ-
ству интраокулярных линз для лечения 
катаракты, разработанных компанией 
Alcon. Сотрудничество с «НанОптикой» 
является частью долгосрочной програм-
мы Alcon по расширению доступности 
инновационной хирургической помо-
щи в офтальмологии для российских 
пациентов. Общий объем планируемых 
до 2023 г. инвестиций в проект составля-
ет около 2 млрд руб. Alcon стала первой 
зарубежной компанией, локализовавшей 
производство интраокулярных линз 
в России. Соглашение о партнерстве 
Alcon c «НанОптикой» было подписано 
на Петербургском международном эко-
номическом форуме в мае 2018 г. За про-
шедший год на зеленоградском предпри-
ятии «НанОптики» были осуществлены 
дооснащение мощностей, модернизация 
технологических процессов, трансфер 
технологии и обучение специалистов.

Минздрав предложит порядок организации реабилитации 
взрослых пациентов
Минздрав РФ разработал порядок организации медицинской реабилитации 
для взрослых пациентов, документ опубликован для общественного обсуж-
дения на портале нормативных правовых актов. С 2012 г. реабилитация детей 
и взрослых в России регулировалась единым приказом Минздрава, однако, 
поскольку медицинская помощь каждой возрастной группе имеет свои осо-
бенности, было принято решение разработать для них отдельные порядки 
реабилитации. Документ, регулирующий реабилитацию детей, был опубликован 
министерством ранее. «Взрослый» порядок реабилитации предусматривает 
участие в медицинской помощи представителей ряда новых медицинских 
специальностей, таких как врач физической и реабилитационной медицины, 
кинезитерапевт, эрготерапевт, клинический логопед, медицинский психолог. 
Кроме того, документ детализирует подходы к маршрутизации пациентов 
в зависимости от тяжести состояния, этапа оказываемой реабилитации, уровня 
медицинской организации, которая ведет пациента. Предполагается, что новый 
порядок вступит в силу 1 января 2021 г.
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В России зарегистрирован препарат 
для лечения спинальной мышечной атрофии
В России зарегистрирован препарат нусинерсен, предназна-
ченный для лечения спинальной мышечной атрофии (СМА). 
Согласно записи в Государственном регистре лекарственных 
средств, регистрационное удостоверение было выдано 16 
августа 2019 г. В настоящее время нусинерсен, разработанный 
компанией Biogen, – единственный препарат для лечения СМА, 
одобренный регуляторами США и ЕС. FDA зарегистрировало 
этот ЛП по ускоренной процедуре в конце 2017 г., затем он был 
зарегистрирован в ЕС и других странах. Нусинерсен представ-
ляет собой антисмысловый олигонуклеотид, модулирующий 
альтернативный слайсинг гена SMN2, увеличивая синтез белка 
SMN, дефицитом которого обусловлена спинальная мышечная 
атрофия. Это одно из наиболее дорогостоящих ЛС на мировом 
рынке. Из-за высокой цены системы здравоохранения ряда 
стран отказываются финансировать применение нусинерсена 
либо оплачивают его лишь для отдельных групп пациентов 
(новорожденные с диагнозом «СМА» либо дети в возрасте 
до 18 лет).
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Около 900 БАД могут лишиться 
регистрации в странах ЕврАзЭС
Роспотребнадзор провел ревизию рынка 
биологически активных добавок в России 
и странах ЕврАзЭС, выявив в общей слож-
ности около 900 торговых наименований 
БАД, идентичных или похожих до степени 
смешения с ТН лекарственных препаратов. 
По информации ФАС, 355 таких биодоба-
вок зарегистрированы в России, еще 539 – 
в других странах Союза. В настоящее 
время ведомство разрабатывает проект 
рекомендаций об изъятии соответствую-
щих биодобавок из оборота на террито-
рии стран ЕврАзЭС. В целях исключения 
появления такой продукции на рынке 
в будущем Роспотребнадзор готовит 
изменения в техрегламент ТС «Пищевая 
продукция в части ее маркировки» (ТР ТС 
022/2011). Эту работу планируется завер-
шить к ноябрю 2021 г.

Россия переходит на четырехвалентную 
вакцину против гриппа
Минздрав РФ планирует до 2023 г. полностью завершить 
переход на вакцинацию населения против гриппа четырехва-
лентными вакцинами. По словам главы ведомства Вероники 
Скворцовой, в этом сезоне новая вакцина будет доступна 
для людей из групп риска. В июле текущего года о начале выпу-
ска четырехвалентной вакцины Ультрикс Квадри сообщил завод 
«ФОРТ» (совместное предприятие «Нацимбио» Госкорпорации 
Ростех и Marathon Group). Этот препарат включает четыре 
актуальных штамма вирусов гриппа вместо трех – А (H1N1), A 
(H3N2) и два штамма вирусов гриппа группы В. В соответствии 
с рекомендациями Всемирной организации здравоохранения, 
в новом препарате содержится по 15 мкг гемагглютинина (анти-
гена) каждого штамма в одной дозе – всего 60 мкг антигена. 
В прошлом году свою четырехвалентную вакцину Гриппол 
Квадривалент против гриппа представил «Петровакс Фарм». 
По подсчетам эпидемиологов, дополнительное сокращение 
заболеваемости гриппом благодаря включению в состав вакцин 
четвертого штамма вируса позволит системе здравоохранения 
РФ сэкономить до 2,5 млрд руб. за эпидемический сезон.

Рост заболеваемости корью
Резкий рост заболеваемости корью наблюдается практически во всех регио-
нах мира. С января по июль текущего года частота выявления кори выросла 
примерно в три раза по сравнению с аналогичным периодом 2018 г. В целом 
в этом году было подтверждено около 365 тыс. случаев заболевания, всего 
симптомы кори были выявлены у 6,7 млн человек. Самые крупные вспышки 
инфекционного заболевания регистрируются в Конго (более 155 тыс. случа-
ев), на Мадагаскаре (более 127 тыс.) и на Украине (более 54 тыс.). По мнению 
экспертов ВОЗ, всплеск заболеваемости связан со слабостью систем здраво-
охранения и распространением антипрививочных настроений – наиболее 
подвержены инфекции дети школьного возраста, чьи родители отказываются 
от вакцинации. В Европе статуса свободных от кори в течение 2018 г. лишились 
Великобритания и еще 3 европейские страны – Албания, Чехия и Греция, гово-
рится в сообщении ВОЗ.

ВАЖНО ИНТЕРЕСНО ПОЛЕЗНО
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О стратегии 
для орфанных лекарств 

Орфанные лекарственные средства, которые называют также 
«сиротскими», долгое время считались малоинтересными с точки 
зрения бизнеса, поскольку малое количество пациентов с редкими 
болезнями исключает объемные продажи и, соответственно, 
снижает перспективы прибыли для производителя. Однако 
постепенно положение изменилось: достижения в области 
разработки новых фармацевтических продуктов, наряду 
с мерами государственной поддержки и регуляторными льготами, 
способствовали тому, что постепенно орфанные препараты 
становятся заметным фактором роста фармацевтического рынка.

ЭКСПЕРТНАЯ ЗОНА

14.02.03. Общественное 
здоровье и здравоохранение

14.04.03. Организация 
фармацевтического дела

1
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Д.С. ЮРОЧКИН, З.М. ГОЛАНТ, И.А. НАРКЕВИЧ
ФГБОУ ВО «Санкт-Петербургский химико-фармацевтический университет» Министерства здравоохранения 
Российской Федерации

Развитие рынка лекарственных 
средств, применяемых 
для лечения редких 
(орфанных) заболеваний
В результате проведенного анализа динамики развития 
рынка лекарственных средств, применяемых для лечения 
редких (орфанных) заболеваний, авторы предложили выводы 
комплексного характера, способствующие удовлетворению 
потребностей национальной системы здравоохранения, которые 
основаны на системном подходе к регулированию и развитию 
локального производства:
• выделить в системе лекарственного обеспечения отдельный 
сегмент орфанных препаратов ввиду специфики их регистрации, 
ценообразования и допуска на рынок;
• рекомендовать разработку отдельных нормативно-правовых 
документов, включая совершенствование порядка лекарственного 
обеспечения, с учетом интеграции в существующую систему 
обращения лекарственных средств;
• сформировать подпрограмму по разработке и организации 
производства лекарственных средств, применяемых для 
лечения редких (орфанных) заболеваний, на уровне профильной 
государственной программы по развитию фармацевтической 
промышленности Российской Федерации.

doi: 10.21518 / 1561–5936–2019–09-6-12

Ключевые слова: 
редкие (орфанные) 
заболевания, орфанные 
препараты, система 
льготного лекарственного 
обеспечения, 
фармацевтическая 
промышленность, 
регулирование 
фармацевтической отрасли

Keywords: rare (orphan) diseases, orphan drugs, subsidized drug coverage system, pharmaceutical 
industry, regulation of the pharmaceutical industry

A s a result of the dynamic economic analysis of the rare (orphan) drug market evolution, the 
authors proposed comprehensive solutions that contribute to the satisfaction of needs of 
the national health service, which are based on a systematic approach to the regulation and 

development of local production:
• identify a separate segment of orphan drugs in the drug supply system for reasons of the 
specific features of registration, pricing and market authorization of such drugs;
• recommend the development of individual regulatory documents, including improvement of 
the drug provision procedure, taking into account integration into the existing drug circulation 
system;
• create a subprogram for the development and organization of the production of rare (orphan) 
drugs at the level of a specialized state program for the development of the pharmaceutical 
industry of the Russian Federation.

D. S. YUROCHKIN, Z. M. GOLANT, I. A. NARKEVICH
Federal State Budget Educational Institution of Higher Education «Saint Petersburg State 
Chemical Pharmaceutical University» of the Ministry of Health of the Russian Federation
DEVELOPMENT OF THE RARE (ORPHAN) DRUG MARKET

SUMMARY

В последние десятилетия в миро-
вой фармацевтической отрасли 
наблюдается рост исследований и 
разработок с последующим выво-
дом на мировые рынки и интегра-
цией в государственные програм-
мы и формуляры особого сегмен-
та – лекарственных препаратов (ЛП) 
для лечения редких заболеваний, 
относящихся к специализирован-
ной (персонализированной) терапии 
и одновременно являющихся основ-
ным фактором роста фармацевтиче-
ского рынка (ежегодная регистрация 
30–35 препаратов) [1].
Редкие (орфанные) заболевания 
(РЗ) – патологии, которые встреча-
ются с незначительной частотой, 
относятся к хронически прогресси-
рующим и приводящим пациентов 
к инвалидности или летальному 
исходу. В мировой практике раз-
работана количественная (стати-
стическая) характеристика распро-
страненности РЗ: они варьируются 
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от 1 до 5 на 1 500–2 500 населения 
[1–6]. Например, в Соединенных 
Штатах РЗ определяются как забо-
левания или состояния, которые 
поражают менее 200 000 пациен-
тов в стране (то есть 6,4 на 10 000 
человек) [7], в то время как Евро-
пейский союз (ЕС) идентифицирует 
РЗ как опасные для жизни или хро-
нически изнурительные состояния, 
поражающие не более 5 из 10 000 
человек. По различным оценкам, 
на сегодняшний день идентифи-
цированы 7 000–8 000 РЗ, кото-
рые охватывают 6–8 % мирового 
населения.
В 1983 г. законодательный акт США 
«об орфанных препаратах» [8] 
и аналогичные законы, принятые 
другими странами, предназнача-
лись для содействия в разработке 
лекарственных средств (ЛС), при-
меняемых в терапии РЗ, предлагая 
финансовые и нефинансовые сти-
мулы фармацевтическим компа-
ниям [2]. В Соединенных Штатах 
[8], Сингапуре [9], Японии [10, 11], 
Австралии [12], Европейском союзе 
[13] существует отдельный государ-
ственный приоритет, способству-
ющий развитию данного сегмента, 
и соответствующее право пациен-
тов на оказание медицинской помо-
щи и лекарственное обеспечение. 
Нормативные документы разделяют 
общий принцип повышения доступ-
ности терапии для «редких» паци-
ентов, которым необходимо обеспе-
чить доступ к лечению на том же 
уровне, что и для пациентов с рас-
пространенными заболеваниями 
и расстройствами. Во всех случаях 
законодательство сосредоточено 
на стимулировании фармацевтиче-
ских компаний, а именно: грантовой 
поддержке клинических исследо-
ваний, налоговых льготах, сниже-
нии сроков и пошлин за регистра-
цию, а также утверждении «орфан-
ного статуса», предлагая гарантии 
исключительного права на рынке 
и возможность применения про-
цедуры условного и ускоренного 
доступа [14]. На практике перечис-
ленные меры позволили резко сти-
мулировать разработку ЛС, которые 

в последующем обеспечивали 
инновационный уровень развития, 
что в свою очередь ускорило воз-
врат инвестиций.
В Российской Федерации бурный 
рост фармацевтического рынка 
в сегменте лекарственных препа-
ратов для лечения РЗ начал наблю-
даться с 2011 г. Орфанные лекар-
ственные препараты (ОЛП) с очень 
узкими показаниями к применению, 
монопольным положением на рынке 
по причине действия патентов, 
крайне высокой ценой по срав-
нению с традиционными видами 
лекарственной терапии демонстри-
руют сложность интеграции инно-
вационных дорогостоящих препара-
тов в сложившуюся систему лекар-
ственного обеспечения, ориенти-
рованную на социально значимые 
заболевания и препараты широкого 
спектра действия [15]. По сравнению 
с постепенным ростом стоимости 
лекарственной терапии в других 
группах заболеваний в связи с появ-
лением более эффективных ЛС 
регистрация каждого нового ОЛП 
существенно увеличивает затраты 
государства и общества на лекар-
ственное обеспечение различных 
групп населения.
В РФ ОЛП получили свой норматив-
ный статус в результате внедрения 
термина «редкие (орфанные) забо-
левания» и установления критерия 
распространенности «не более 10 
случаев заболевания на 100 тысяч 
населения» [16]. Обращение ОЛП, 
как и других лекарственных пре-
паратов, регулируется федераль-
ным законом от 12.04.2010 № 61-ФЗ 
«Об обращении лекарственных 
средств», а термин «орфанные 
лекарственные препараты» вве-
ден в 2014 г. Порядок обраще-
ния и предъявляемые требования 
к обращению ОЛП, как показывает 
мировая практика, имеют суще-
ственные особенности и отличия, 
связанные с проведением клини-
ческих исследований, условиями 
допуска на рынок, регистрацион-
ными процедурами, государствен-
ной политикой в области регули-
рования прав на интеллектуальную 

собственность. Распространение 
на эту группу препаратов общего 
порядка конкурентного и антимоно-
польного законодательства, порядка 
обращения лекарственных средств 
и общего порядка льготного лекар-
ственного обеспечения уже привело 
к резкому увеличению финансовой  
нагрузки на систему здравоохране-
ния и потенциально способно при-
вести к экспоненциальному росту 
такой нагрузки.
Правовое поле в области РЗ в Рос-
сии состоит из незначительного 
количества нормативных докумен-
тов и включает организацию обе-
спечения граждан лекарственными 
препаратами по Перечню жизнеу-
грожающих и хронических прогрес-
сирующих редких (орфанных) забо-
леваний, приводящих к сокращению 
продолжительности жизни граждан 
или их инвалидности (Перечень-24 
нозологий), что предусмотрено 
частью 3 статьи 44 ФЗ-323 [16, 17]. 
С 1 января 2019 г. финансирование 
пяти групп редких заболеваний 
из Перечня-24 нозологий передано 
на уровень федерального бюдже-
та, что снижает нагрузку на регио-
нальные бюджеты. Таким образом, 
на сегодняшний день Перечень 
составляет 17 нозологий. Отдельно 
стоит отметить, что в соответствии 
с Постановлением Правительства 
Российской Федерации [17], содер-
жащим перечень РЗ, не указывается 
терапия конкретными международ-
ными непатентованными наимено-
ваниями (МНН), которые необходи-
мо назначать в соответствии с кли-
ническими протоколами в формате 
утвержденных Минздравом России 
Требований к разработке клини-
ческих рекомендаций (протоколов 
лечения) по вопросам оказания 
медицинской помощи, что в свою 
очередь не позволяет достаточным 
образом оценить расходы бюджетов 
системы здравоохранения на лече-
ние всех групп РЗ на территории РФ.
По итогам 2018 г. в РФ на основа-
нии данных Комитета Государ-
ственной думы по охране здоровья 
[18] количество больных РЗ, вклю-
ченных в региональные сегменты 
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Федерального регистра, достигло 
17 015 человек, из которых 8 639 – 
дети (50,8 %). Совокупный прирост 
количества граждан, включенных 
в Федеральный регистр, за период 
с 2013 по 2018 г. составил 83,0 %. 
При этом наиболее значитель-
но выросло количество взрослых 
(на 94,1 %). Численность пациен-
тов детского возраста увеличилась 
на 74,1 % (рис. 1). Анализ количества 
летальных случаев среди пациен-
тов, включенных в региональные 
сегменты Федерального регистра 
в 2013–2014 и 2016–2017 гг., пока-
зал, что абсолютное количество 
умерших пациентов увеличилось 
в 1,8 раза (с 175 до 315 человек). Пока-
затель среди пациентов детского 
возраста увеличился в 1,43 раза (с 51 
до 73 человек), взрослых – в 1,95 раза 
(с 124 до 242 человек).
Количественно оценивать текущую 
ситуацию по каждому заболеванию, 
а также прогнозировать возможное 
ее развитие позволяет такой стати-
стический показатель, как распро-
страненность заболевания, который 
описывает число уже выявленных 
пациентов с определенным заболе-
ванием на конкретный момент вре-
мени, на определенной территории, 
относительно общей популяции. 
Отталкиваясь от данных средне-
европейских и среднемировых пока-
зателей распространенности РЗ, 
а также от численности населения 
РФ (146,9 млн человек [19] по состо-
янию на 2018 г.), можно предполо-
жить, что потенциальное количество 
пациентов с редкими заболевания-
ми может составлять десятки тысяч 
человек [18]. Фактическое количе-
ство больных с указанными заболе-
ваниями в РФ на настоящий момент 
может быть существенно ниже рас-
четного потенциального уровня, 
что связано с низким уровнем диа-
гностирования таких заболеваний – 
значительное количество пациентов 
может просто не доживать до поста-
новки диагноза.
Министерством здравоохранения 
Российской Федерации опублико-
ван Перечень редких (орфанных) 
заболеваний (Перечень-226) [20], 

распространенных на террито-
рии Российской Федерации, кото-
рый включает 226 групп и нозоло-
гических форм, которым присвоен 
соответствующий код Международ-
ной классификации заболеваний 
(МКБ-10). Перечень-226 является 
статистическим и не предполагает 
за собой государственных гарантий. 
У пациентов, которым диагностиро-
вано заболевание из Переченя-226 
(исключая ряд нозологий в соответ-
ствии с Перечнем-24), в настоящий 
момент отсутствуют нормативно 
закрепленные государственные 
гарантии по льготному лекарствен-
ному обеспечению. Следовательно, 
формируется значительная группа 
граждан, не включенных в действу-
ющие льготные программы и фор-
муляры федерального и региональ-
ного уровней.
Лечение пациентов с РЗ, не вклю-
ченных в льготные государственные 
программы, перечни и формуляры 
различных уровней, зарегистриро-
ванной на территории РФ патоге-
нетической терапией происходит 
за счет средств самих пациентов, 
благотворительных источников 

или регионального бюджета субъ-
екта РФ (при наличии у пациента 
инвалидности или по жизнен-
ным показаниям). 55 субъектов РФ 
предоставляли данные о наличии 
пациентов по 10 «редким» группам 
и нозологическим формам, которые 
не включены в программу государ-
ственных гарантий, и нуждающихся 
в обеспечении ОЛП [18].
В 2008 г. при внедрении Програм-
мы по высокозатратным нозологи-
ям (Программа 7 ВЗН) на федераль-
ном уровне был утвержден поря-
док лекарственного обеспечения, 
в целом подходящий и для обеспе-
чения ОЛП [21]. Однако ответствен-
ность за обеспечение ОЛП была воз-
ложена на субъекты РФ при их оче-
видной организационной и финан-
совой неспособности выдерживать 
такую нагрузку. В регионах отсут-
ствовало понимание того, что обе-
спечение по Перечню-24 не будет 
работать аналогично Программе 
7 ВЗН и что федеральные органы вла-
сти, возложив на субъекты данную 
обязанность, не будут и не имеют 
права принимать подзаконные нор-
мативные акты, которые регулируют 

РИСУНОК 1  Количество лиц, включенных в Федеральный регистр больных 
жизнеугрожающими и хронически прогрессирующими редкими (орфанными) 
заболеваниями, приводящими к сокращению продолжительности жизни граждан 
или их инвалидности, в Российской Федерации по данным Министерства 
здравоохранения РФ 
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деятельность внутри субъекта РФ 
по реализации данной программы. 
Таким образом, в 2012 г. в регионах 
не были предусмотрены средства 
для обеспечения ОЛП по Перече-
ню-24, что привело к снижению 
доступности лекарственных препа-
ратов для населения и возникнове-
нию последующих судебных раз-
бирательств со стороны пациентов. 
Реализация программы обеспечения 
пациентов с РЗ напрямую стала зави-
сеть от финансового благополучия 
региона, а право на лекарственное 
обеспечение граждан стало зависеть 
от того, где гражданин проживает. 
В настоящий момент ситуация кар-
динально не изменилась, что приво-
дит к дополнительным сложностям 
при реализации программ по лекар-
ственному обеспечению льготных 
категорий граждан.
Во исполнение возложенных 
на субъекты РФ полномочий основ-
ным источником финансирования 
Перечня-24 стали бюджеты регио-
нов (рис. 2), где:
 под «средствами лечебных учреж-

дений (или учреждений здравоохра-
нения)» подразумеваются средства 
регионального бюджета, поступив-
шие в клиники региона для покры-
тия лекарственного обеспечения 
«редких» пациентов;
 под средствами федерально-

го бюджета понимаются средства 
от экономии в рамках програм-
мы «Обеспечение необходимы-
ми лекарственными препаратами 
отдельных категорий граждан» (про-
грамма ОНЛП) или средства из дота-
ций на выравнивание бюджетной 
обеспеченности регионов.
Начиная с 2013 г. стало возможно 
объективно оценить совокупные 
расходы бюджетов на финансиро-
вание закупок лекарственных пре-
паратов и специализированных про-
дуктов лечебного питания для паци-
ентов с РЗ, объем которых соста-
вил 5,3 млрд руб. на 9 278 человек, 
внесенных в Федеральный регистр 
(рис. 3). К 2018 г. соответствующие 
расходы выросли до 19,4 млрд руб. 
Стабильным сохранялся дефи-
цит финансирования от общей 

потребности на лекарственное обе-
спечение пациентов из Перечня-24 
в диапазоне 25–35 %, а по результа-
там 2017 г. он достиг рекордных 
для программы 46 % [17].
В этой связи было принято реше-
ние о федерализации закупок 
для 5 нозологий, что лишь частично 
позволяет снизить нагрузку на реги-
ональные бюджеты и повысить 
доступность лекарственных средств 

для некоторых РЗ (гемолитико- 
уремический синдром, юношеский 
артрит с системным началом, муко-
полисахаридоз I, II и VI типов) [22]. 
Решение об изменении порядка 
финансирования позволило пере-
дать затраты с региональных бюд-
жетов на федеральный уровень 
лишь для 12 % пациентов Регистра. 
В соответствии со Стратегией лекар-
ственного обеспечения населения 

РИСУНОК 2  Источники финансирования и доли закупок лекарственных 
препаратов для лечения редких заболеваний из Перечня-24 в 2016–2017 гг.

1. Региональный бюджет, 88%
2. Федеральный бюджет, 2%
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4. Средства ОМС, 4%
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РИСУНОК 3  Объемы финансирования лекарственного обеспечения граждан, 
страдающих редкими заболеваниями из Перечня-24 в 2013–2018 гг., млрд руб.
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Российской Федерации на  период 
до 2025 года, принятое решение 
недостаточным образом влияет 
на достижение цели по повышению 
доступности качественных, эффек-
тивных и безопасных лекарственных 
препаратов для медицинского при-
менения и удовлетворения потреб-
ностей населения и системы здраво-
охранения на основе формирования 
рациональной и сбалансированной 
с имеющимися ресурсами системы 
лекарственного обеспечения насе-
ления Российской Федерации [23].
Рост расходов за период 2013–
2018 гг. составил 226 %, при этом 
в три раза превышая рост числа 
пациентов в Федеральном регистре, 
что прежде всего связано с нали-
чием соответствующей патогене-
тической терапии. Помимо роста 
расходов на высокозатратные нозо-
логии, увеличение финансового 
бремени лекарственного обеспече-
ния больных РЗ является следстви-
ем естественного прироста числа 
пациентов в региональном сегменте 
Федерального регистра и повыше-
ния уровня обеспеченности лекар-
ственными препаратами пациентов, 
уже внесенных в него.
Как показывает анализ, практиче-
ски все лекарственные препара-
ты, применяемые для лечения РЗ, 
являются оригинальными пре-
паратами, не имеют дженериков 
и не производятся на территории 
России. Исключение составляет 
МНН бозентан (дата регистрации 
21.03.2017) и МНН экулизумаб (дата 
регистрации 11.03.2019) [24]. Про-
изводство бозентана локализовано 
до стадии готовой лекарственной 
формы, однако в своей технологии 
использует фармацевтическую суб-
станцию иностранного происхож-
дения (бозентана моногидрат, ФС 
001488–240816, производитель Cadila 
Pharmaceuticals Limited, Индия). 
В соответствии с базой данных «Кур-
сор» в 2018 г. бозентан закупался 
различными субъектами Российской 
Федерации на сумму 6,97 млн руб. 
(6,76 % от общего рынка МНН бозен-
тан в денежном выражении) в коли-
честве 907 упаковок (4,66 % от общего 

рынка МНН бозентан в натураль-
ном выражении). Общий рынок РФ 
в рамках рассматриваемого МНН 
составляет 102,85 млн руб. и 19 471 
упаковку.
В соответствии с Государствен-
ным реестром предельных отпуск-
ных цен, зарегистрированная цена 
на идентичную дозировку и фасовку 
отечественного дженерика на 20 % 
ниже цены оригинатора и состав-
ляет 93 600,00 руб. (без НДС) в срав-
нении с оригинальным препаратом 
(117 000,00 руб. без НДС).
Несмотря на снижение цены препара-
та, использование иностранной суб-
станции ставит отечественного про-
изводителя в зависимость от импорт-
ной субстанции и цены готовой лекар-
ственной формы для плательщика, 
что соответствующим образом ска-
зывается на лекарственном обеспе-
чении пациентов. Актуальной задачей 
для развития российской фармацев-
тической промышленности является 
освоение технологий и повышение 
локальных компетенций в химиче-
ском и биологическом синтезе фар-
мацевтических субстанций, использу-
емых для производства ОЛП.
Реальные инновации будут иметь 
место в случае совместных усилий 
со стороны образования, науки, раз-
работки и производства фармацев-
тической продукции, ориентируясь 
на развитие технологических ком-
петенций и прорывных технологий, 
способных обеспечивать стабиль-
ность в удовлетворении потребно-
стей системы здравоохранения Рос-
сийской Федерации.
Развитие локального производ-
ства и, как следствие, повышение 
доступности лекарственных препа-
ратов для лечения РЗ способно обе-
спечить адекватную медицинскую 
помощь, за счет которой снижает-
ся развитие необратимых инвали-
дизирующих и жизнеугрожающих 
осложнений, повышается качество 
жизни пациентов, что в ряде случа-
ев способно обеспечить улучшение 
показателей долгосрочной выжи-
ваемости (вплоть до сопоставимой 
со здоровой популяцией соответ-
ствующего пола и возраста).

Как уже отмечалось, обеспечение 
высокозатратных нозологий и РЗ 
вынужденно требует все более 
существенных затрат со сторо-
ны федерального и региональных 
бюджетов, что при сохранении 
прежнего порядка формирования 
бюджетов на лекарственное обе-
спечение сохраняет перераспре-
деление средств от прочих групп 
пациентов, прежде всего в сегмен-
тах социально значимых заболе-
ваний. Увеличение этого разрыва 
диктует необходимость скорейшего 
изменения порядка формирования 
бюджетов и порядка самого лекар-
ственного обеспечения РЗ. Баланс 
расходов и дефицита значительно 
варьируется от субъекта к субъекту, 
что негативно сказывается на льгот-
ном лекарственном обеспечении 
не только пациентов с РЗ, но и дру-
гих декретированных групп, преиму-
щественно пациентов, страдающих 
социально значимыми заболевани-
ями. Обеспечение пациентов с РЗ 
не должно одновременно приводить 
к перераспределению финансовых 
средств от остальных групп заболе-
ваний льготных категорий граждан 
как в амбулаторном, так и в госпи-
тальном сегменте.
Долгосрочной перспективой, 
в соответствии со Стратегией лекар-
ственного обеспечения населения 
Российской Федерации на период 
до 2025 года и планом ее реализа-
ции, для пациентов с РЗ является 
выравнивание доступности лекар-
ственных препаратов и специали-
зированных продуктов лечебного 
питания, в т. ч. инновационных пре-
паратов, вне зависимости от реги-
она проживания. В странах с высо-
ким уровнем развития систем здра-
воохранения вопросы обеспечения 
пациентов, страдающих жизнеугро-
жающими и хроническими прогрес-
сирующими редкими (орфанны-
ми) заболеваниями, приводящими 
к сокращению продолжительности 
жизни граждан или их инвалидно-
сти, включены в государственные 
приоритеты, сформировано отдель-
ное законодательство по разработ-
ке и обращению ОЛП, разработаны 
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механизмы обеспечения доступной 
лекарственной помощью пациентов.
С учетом возрастающих темпов 
появления препаратов для терапии 
РЗ решения с целью удовлетворе-
ния потребностей национальной 
системы здравоохранения должны 
иметь комплексный характер, в про-
тивном случае нагрузка на бюдже-
ты системы здравоохранения будет 
нарастать экспоненциально.
Комплексный подход должен обе-
спечиваться за счет:
 всестороннего анализа существу-

ющих в мировой практике методов 
лечения РЗ по всем нозологическим 
группам и формам с целью оценки 
не только текущей, но и перспек-
тивной оценки нагрузки на бюджет 
здравоохранения РФ;
 совершенствования механизмов 

допуска на рынок новых лекарствен-
ных средств (регистрации) с парал-
лельным решением вопроса о цено-
образовании и порядке обеспечения 
конкретной группы пациентов;
 применения альтернативных 

способов обеспечения пациентов 
с РЗ в рамках контрактной систе-
мы, в частности механизмов разде-
ления затрат (cost-sharing), разде-
ления рисков (risk-sharing), оценки 
технологий здравоохранения (ОТЗ), 
с учетом специфики препаратов 
для терапии РЗ;
 создания специальных механиз-

мов взаимодействия государства 
с держателями патентов на препа-
раты для лечения РЗ в рамках совер-
шенствования государственной 
политики по охране и защите прав 
на интеллектуальную собствен-
ность, включая развитие механизмов 
принудительного лицензирования, 
в случае невозможности согласия 
за счет других механизмов.
Рост количества и стоимости совре-
менных схем терапии очень убе-
дительно подтверждает тенден-
цию перенасыщения эксклюзивной 
и дорогостоящей лекарственной 
терапией. Одновременно анализ 
федеральных тендеров на постав-
ку препаратов для лечения пяти РЗ 
по итогам 2018 г., закупка которых 
ранее осуществлялась субъектами 

РФ [25], свидетельствует о необхо-
димости развития локальных произ-
водственных мощностей в сегменте 
ОЛП.
Отдельные преференции для прио-
ритетных областей разработки фар-
мацевтической продукции, в част-
ности ускоренные сроки регистра-
ции для орфанных или следующих 
в классе лекарственных препаратов, 
могут создавать достаточные сти-
мулы для сокращения сроков реги-
страции, связанных с этим издержек, 
способствовать скорейшему доступу 
к терапии для пациентов.
В настоящее время в России про-
водятся клинические исследования 
инновационных препаратов, в т. ч. 
для лечения РЗ, которые еще не заре-
гистрированы нигде в мире. Пре-
доставление для инновационных 
препаратов режима условной реги-
страции может позволить заблаго-
временное согласование с произво-
дителями условий допуска на рынок 
и включения в государственные про-
граммы с последующим внедрени-
ем в медицинскую практику, вклю-
чая согласование цены. Более того, 
транспарентные процедуры такого 
обсуждения и согласования на этапе 
регистрации крайне необходи-
мы, поскольку в противном случае 
позволяют компаниям устанавливать 
монопольно высокие цены в период 
действия патентной защиты.
Из этого следует, что необходимо 
дальнейшее совершенствование 
нормативно-правовой базы в сег-
менте ОЛП, включающей специ-
альные механизмы стимулирова-
ния локальной фармацевтической 
промышленности:
 выделение в системе лекарствен-

ного обращения отдельного сег-
мента, включающего ОЛП, с учетом 
специфики их регистрации, цено-
образования, допуска на рынок 
и интеграции в существующую 
систему обращения лекарственных 
средств;
 формирование на уровне про-

фильной государственной програм-
мы по развитию фармацевтической 
промышленности Российской Феде-
рации специальной подпрограммы 

«Разработка технологий и запуск 
производства инновационных 
лекарственных средств для лече-
ния редких (орфанных) заболева-
ний», направленной на развитие 
локальных компетенций в области 
промышленного биологического 
и химического синтеза, разработки 
инновационной фармацевтической 
продукции, допуска такой продук-
ции на рынок на основании взаим-
ных гарантий, компенсации части 
затрат, связанных с разработкой 
и производством такой продукции;
 разработка нормативной право-

вой базы и специального государ-
ственного регулирования в сфере 
обращения ОЛП и инновационных 
методов терапии;
 анализ и актуализация перечня 

лекарственных препаратов, приме-
няемых для лечения РЗ;
 анализ современных видов про-

рывных терапий, существующих 
в мировой практике, с последу-
ющей оценкой экономической 
эффективности при локализации 
производства;
 разработка критериев оцен-

ки включения прорывной терапии 
в приоритетные списки и государ-
ственные формуляры;
 разработка методов, методологии, 

критериев поиска и подбора пер-
спективных соединений, обладаю-
щих «орфанным статусом»;
 формирование перечней орфан-

ных лекарственных препаратов/
фармацевтических субстанций, 
не имеющих аналогов, производ-
ство которых необходимо освоить 
на территории РФ;
 разработка процедуры условной 

регистрации, дополняющей про-
цедуру ускоренной регистрации 
и вывода на рынок лекарствен-
ных препаратов, предназначенных 
для фармакотерапии РЗ;
 совершенствование порядка веде-

ния регистров пациентов с РЗ;
 внедрение персонализированных 

схем лечения и последующего воз-
мещения системой лекарственного 
обеспечения;
 разработка особых методов про-

ведения клинических испытаний 
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ОЛП с учетом безопасности, эффек-
тивности, инфекционного контроля, 
надлежащего использования чело-
веческих клеток и тканей человека;
 разработка рекомендаций в отно-

шении клинических протоколов 
исследований ОЛП, в т. ч. протоко-
лов для долгосрочного наблюдения 
за пациентом;
 разработка механизмов стимули-

рования проведения локальных кли-
нических исследований в сегменте 
ОЛП;

 разработка особенностей и новых 
подходов системы фармаконадзора 
в отношении ОЛП;
 обеспечение подготовки специ-

алистов для фармацевтической 
отрасли в сегменте ОЛП;
 разработка новых инструментов 

и мер государственной поддержки 
отечественных фармацевтических 
производителей ОЛП.
Таким образом, необходимо структур-
ное изменение механизмов системы 
здравоохранения в рассматриваемом 

сегменте, что потребует новых под-
ходов обеспе чения доступа к тера-
пии для пациентов с редкими (орфан-
ными) заболеваниями в системе 
лекарственного обеспечения. Совер-
шенствование нормативно-право-
вой базы в сегменте ОЛП позволит 
успешно реализовать мероприятия 
стратегических документов, достиг-
нуть заявленных целевых показате-
лей и необходимого уровня разви-
тия системы здравоохранения 
России.
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Анализ рынка препаратов 
для лечения деменции в России
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В статье представлены результаты анализа российского 
рынка препаратов, используемых в базисной терапии болезни 
Альцгеймера и других форм деменции, которые назначаются 
с целью замедления процессов деградации когнитивных функций. 
В качестве первичного источника информации о продажах 
использованы базы данных IQVIA. Показано, что основная 
часть используемых препаратов оплачивается населением 
самостоятельно (80% в стоимостном выражении по итогам 
2018 г.), что ограничивает доступность базисной терапии для лиц 
с деменцией. Розничные продажи в 2017–2018 гг. демонстрировали 
высокие темпы роста (на уровне 16–17% в год), в то время как 
объемы госзакупок были подвержены значительным колебаниям. 
Общий объем потребления препаратов базисной терапии
в 2018 г. в России составил 41,7 млн DDD на сумму 2,6 млрд руб.
в оптовых ценах. 

Доминирующие позиции в структуре продаж (80%) занимает МНН Меман-
тин, являющийся ингибитором глутаматных NMDA-рецепторов, в то время 
как ингибиторы ацетилхолинэстеразы (МНН Ривастигмин, Галантамин, 
Донепезил) составляют незначительную часть рынка. На рынках развитых 
стран эти две группы препаратов имеют сопоставимые объемы потребле-
ния, и особенность российского рынка можно объяснить поздней диагно-
стикой деменции, когда в соответствии с международными клиническими 
рекомендациями показано использование прежде всего Мемантина. 
Пересчет в стандартные курсовые дозы в расчете на 6 месяцев приема пре-
паратов демонстрирует, что общий объем годовых продаж препаратов для 
базисной терапии деменции рассчитан примерно на 230 тыс. пациентов. 
Это на порядок меньше по сравнению с оценками распространения демен-
ции у лиц старше 60 лет в России. В перспективе факторами расширения 
рационального использования препаратов базисной терапии выступают 
реализуемые в стране государственные инициативы, направленные на про-
ведение расширенной диспансеризации лиц пожилого возраста, на улуч-
шение диагностики, на создание эффективной системы оказания меди-
цинской и социальной помощи больным деменцией. Ключевым фактором 
доступности препаратов базисной терапии, в основном оплачиваемых из 
кармана потребителей, является ценовая доступность, которая обеспечи-
вается конкуренцией и увеличением доли воспроизведенных препаратов. 
Несмотря на то что продукция российского производства демонстрирует 
быстрое расширение доли в структуре продаж (с 14% в 2016 г. до 24% в 
2018  г. в стоимостном выражении), в сегментах МНН Ривастигмин и Доне-
пезил монопольное положение сохраняют зарубежные бренды. 
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деменция, когнитивные 
нарушения, базисная терапия 
болезни Альцгеймера, 
Мемантин, Ривастигмин, 
Галантамин, Донепезил, 
российский фармацевтический 
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РАСПРОСТРАНЕНИЕ ДЕМЕНЦИИ
Деменция представляет собой 
тяжелое расстройство когнитивной 
сферы, вызванное прогрессирую-
щими органическими церебральны-
ми заболеваниями или последстви-
ями перенесенных тяжелых пора-
жений головного мозга. Деменция 
характеризуется деградацией памя-
ти и других когнитивных функций, 
нарушением контроля над эмоци-
ональной сферой и поведением, 
потерей способности выполнения 
повседневных действий. Выделя-
ются три основные стадии разви-
тия деменции – мягкая, умеренная 
и тяжелая.
Наиболее распространенной при-
чиной деменции является болезнь 
Альцгеймера, на долю которой, 
согласно данным метаанализа [1], 
во всем мире приходится до 60–70 % 
всех случаев деменции (включая 
смешанные формы). Относитель-
но часто встречаются также сосу-
дистая деменция, деменция с тель-
цами Леви, лобно-височная демен-
ция. Причинами развития деменции 
могут быть также болезнь Паркин-
сона, инфекционные заболевания, 
посттравматические энцефалопатии 
и др.
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T he paper deals with the analysis results of the Russian market of drugs used in basic  
therapy for Alzheimer’s disease and other forms of dementia, which are prescribed to 
slow down the degradation of cognitive ability. IQVIA databases were used as the pri-

mary source of data on sales. The analysis showed that the main part of the drugs used 
was paid by the population using their own funds (80% in value terms at the end of 2018), 
which sets a limit on the availability of background therapy for patients with dementia. 
Retail sales in 2017–2018 demonstrated high growth rates (at the level of 16-17% per year), 
while government procurements were subject to significant fluctuations. The total con-
sumption of background therapy drugs in Russia was 41.7 mil. DDD to the amount of 2.6 
bil. rubles at wholesale prices in 2018.
INN memantine, a NMDA-type glutamate receptors inhibitor, holds the dominant posi-
tion in the sales structure (80%), while acetylcholinesterase inhibitors (INN rivastigmine, 
galantamine, donepezil) account for a small part of the market. These two groups of 
drugs have comparable volumes of consumption in the developed countries markets, and 
the peculiarity of the Russian market can be explained by the late diagnosis of dementia, 
when the use of memantine is primarily indicated in accordance with international clini-
cal guidelines. Translation into standard course doses per 6 months of therapy demon-
strates that the total annual sales of drugs for the background treatment of dementia is 
intended for approximately 230 thousand patients, which is an order of magnitude less 
than the estimates of the dementia prevalence in people over 60 in Russia. In the future, 
the state initiatives aimed at conducting extended medical examination of elderly people, 
improving diagnostics, and creating an effective system of medical and social care for 
patients with dementia that are implemented in the country are key to expanding the 
rational use of basic therapy drugs. Price affordability, which is ensured by competition 
and an increased share of generic drugs is a key factor for the accessibility of basic ther-
apy drugs that are mainly paid out of consumers’ pockets. Despite the fact that Russian-
made products demonstrate a rapid expansion of their share in the sales profile (from 
14% in 2016 to 24% in 2018 in value terms), foreign brands hold a monopoly position in 
the INN rivastigmine and donepezil segments.  

Е.О. TROFIMOVA, Dr. of Sci. (Phar.), Prof., N.V. IZVEKOV
Saint Petersburg State Chemical Pharmaceutical University
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SUMMARY

Доля случаев деменции, обусловлен-
ной болезнью Альцгеймера, у муж-
чин демонстрирует устойчивый 
рост по мере старения, в то время 
как у женщин она стабильно высо-
ка в различных возрастных группах. 
Заболеваемость деменцией экспо-
ненциально возрастает после 65 лет, 
удваиваясь каждые 5,9 года [1]. Пик 
заболеваемости деменцией в Евро-
пе и Америке приходится на воз-
растную группу 80–89 лет, в Азии – 
75–84 года, в Африке – 70–79 лет, 
что объясняется прежде всего раз-
личной продолжительностью жизни 
в этих регионах [2].
В Западной Европе и США распро-
страненность деменции составля-
ет: в возрасте 60–64 года – 1–2 %, 
80–84 лет – 11–12 %, 85–89 лет – 
19–20 %, в более пожилом возрасте – 
40–41 % [3]. По состоянию на 2015 г. 
распространенность деменции у лиц 
старше 60 лет в Западной Евро-
пе составляла 6,8 %, в США – 5,7 %. 

По данным метаанализа, в различ-
ных регионах мира этот показатель 
варьируется в пределах 4,6–8,4 %.
Согласно оценкам, в глобальном 
масштабе распространенность 
деменции в возрастной группе стар-
ше 60 лет в 2015 г. составляла 5,2 %, 
что соответствовало 46,8 млн чело-
век [3]. На страны со средним и низ-
ким уровнем доходов, согласно 
классификации Всемирного банка, 
в 2015 г. приходилось 58 % всех диа-
гностированных случаев демен-
ции, на страны с высоким уровнем 
доходов – 42 %.
Ожидается, что в связи с устойчи-
вой тенденцией увеличения про-
должительности жизни и старения 
населения не только в развитых, 
но и развивающихся странах число 
людей, страдающих деменцией, 
каждые 20 лет будет удваиваться [3]. 
К 2030 г. число людей с диагно-
зом деменции увеличится до 75 млн, 
а в 2050 г. – до 132 млн. Более 

2/3 новых случаев деменции будет 
приходиться на долю стран со сред-
ним и низким уровнем доходов. 
В 2050 г. доля этих стран в общей 
структуре глобального распростра-
нения деменции увеличится до 68 %.
В России отсутствует статистика, 
позволяющая адекватно оценить 
распространенность деменции. 
В то же время если экстраполи-
ровать статистические показатели 
других стран, то можно предполо-
жить, что в возрасте 60 лет и старше 
число лиц с деменцией по состо-
янию на 2018 г. насчитывало 1,4–
2,6 млн человек. Используя средний 
вариант демографического про-
гноза Росстата, можно прогнозиро-
вать, что число больных деменцией 
в 2035 г. составит 2–3,6 млн человек.

БРЕМЯ ДЕМЕНЦИИ
Бремя болезней оценивается 
по числу потерянных лет жизни 
и числу лет жизни, прожитых 
с нетрудоспособностью. Вклад 
деменции в показатели смертно-
сти трудно оценить, поскольку 
она редко рассматривается в каче-
стве причины смерти, иначе дело 
 обстоит с оценкой влияния демен-
ции на нетрудоспособность. Соглас-
но данным ВОЗ [4], на долю демен-
ции в мире приходится порядка 12 % 
от числа лет, прожитых с инвалид-
ностью, вызванной неинфекцион-
ными заболеваниями. Считается, 
что деменция и когнитивные нару-
шения являются основной причиной 
формирования зависимости пожи-
лых людей во всем мире.
Общие глобальные общественные 
затраты в связи с деменцией в 2015 г. 
оценивались в 818 млрд долл., 
что соответствовало 1,1 % от совокуп-
ного мирового ВВП [4]. По отноше-
нию к ВВП общие расходы на демен-
цию варьировались в диапазоне 
от 0,2 % в странах с низким уровнем 
доходов до 1,4 % – в странах с высо-
ким уровнем доходов. Прогнози-
руется, что к 2030 г. общественные 
затраты на деменцию в мире выра-
стут до 2 трлн долл. в год.
Общественные расходы в связи 
с деменцией включают прямые 
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затраты на оказание медицинской 
и социальной помощи, а также кос-
венные потери, связанные с уходом 
за больными их родственниками 
и близкими людьми. В странах с 
высоким уровнем доходов основ ная 
часть затрат приходится на социаль-
ную помощь (45 %) и на неформаль-
ную деятельность (40 %), в то время 
как медицинская помощь составляет 
только примерно 15 % всех затрат. 
В странах с низким уровнем жизни 
доля расходов на медицинскую 
помощь сравнительно высока (28 %), 
а на социальную помощь – напро-
тив, сравнительно невелика (14 %), 
при этом львиная доля обществен-
ных затрат связана с неформальны-
ми издержками на семейном уровне 
(58 %) [2].
С точки зрения ВОЗ [4], в настоя-
щее время наблюдается значитель-
ный разрыв между потребностью 
в лечении/уходом за больными 
деменцией и реальным объемом 
предоставляемых услуг. Наиболее 
проблемная ситуация сложилась 
в странах со средним и низким уров-
нем доходов, которые в перспек-
тиве до 2050 г. будут испытывать 
особенно высокую нагрузку в связи 
с увеличением численности людей 
с деменцией. Не только для разви-
вающихся, но и для развитых стран 
характерен недостаточный уро-
вень диагностирования деменции, 
при этом диагноз, как правило, ста-
вится на поздней стадии, что сокра-
щает шансы успешного медицинско-
го вмешательства.
Работники системы здравоохране-
ния и социальных служб, а также 
общество в целом недостаточно 
информированы. Проблема демен-
ции недооценивается, больные 
часто становятся объектом соци-
альной стигматизации, не получают 
вовремя медицинскую и социаль-
ную помощь, их права нарушаются, 
а мнение не учитывается при при-
нятии решений. Проявление эмоци-
ональных и поведенческих аспектов 
деменции приводит к значитель-
ному снижению качества жизни 
как самих больных, так и членов 
их семей. Люди, осуществляющие 

уход за больными деменцией, испы-
тывают тяжелое эмоциональное 
напряжение, негативно влияющее 
на их здоровье, а также несут значи-
тельные экономические издержки.

СТРАТЕГИЧЕСКИЕ ДОКУМЕНТЫ
В мае 2013 г. резолюцией Всемир-
ной ассамблеи здравоохранения 
(WHA66.8) был принят Комплекс-
ный план действий в области пси-
хического здоровья на 2013–2020 гг., 
в котором были отражены вопросы 
оказания помощи больным демен-
цией [5]. В мае 2017 г. решением Все-
мирной ассамблеи здравоохранения 

(WHA70 (17)) был принят Глобальный 
план действий сектора обществен-
ного здравоохранения по реагирова-
нию на деменцию в 2017–2025 гг. [4]. 
Государствам-членам было пред-
ложено разработать национальные 
планы борьбы с деменцией, для чего 
ВОЗ было разработано специальное 
руководство [6]. Принятый глобаль-
ный план по реагированию на про-
блему деменции корреспондирует 
также с целым рядом других страте-
гических документов ВОЗ на  период 
до 2020–2021 гг.: по профилакти-
ке неинфекционных заболеваний 
и борьбе с ними, по инвалидности, 
по вопросам старения и здоровья 
и т. д.
Миссия глобального плана  состоит 
в создании условий для про-
филактики развития деменции 
у людей по мере старения, в обе-
спечении помощи и поддержки 
людям с деменцией и их опекунам, 
в создании условий для ведения 
ими достойной жизни в услови-
ях равенства и уважения в обще-
стве. Согласно глобальному плану, 
противодействие деменции долж-
но стать одним из приоритетов 

общественного здравоохранения. 
Необходимо повысить осведомлен-
ность и углубить понимание пробле-
мы в обществе и в среде специали-
стов, создать условия для снижения 
действия факторов риска, инве-
стировать в подготовку специали-
стов, улучшить диагностику, лече-
ние и уход за больными, обеспе-
чить координацию всего комплекса 
медицинских и социальных услуг, 
создать механизмы для соблюдения 
прав людей с деменцией, обеспе-
чить информационную, психологи-
ческую, социальную поддержку род-
ственникам и опекунам.

Отдельное направление глобального 
плана по реагированию на деменцию 
связано с исследованиями и иннова-
циями в сфере диагностики, про-
филактики, лечения, ухода за боль-
ными. Разработка новых препаратов 
для лечения деменции при болезни 
Альцгеймера и других заболеваниях 
является одним из наиболее акту-
альных направлений исследований 
и разработок, которые проводят 
фармацевтические компании. Одна-
ко результативность этих исследо-
ваний в последние 20 лет невелика. 
Большое число разработок было пре-
кращено уже на III стадии клиниче-
ских исследований. Используемые 
в настоящее время средства базис-
ной терапии болезни Альцгеймера 
были впервые выведены на рынок 
15 лет назад или еще раньше. Потен-
циально эти препараты способны 
только временно стабилизировать 
или замедлить нарастание клиниче-
ских проявлений, в то же время они 
не способны повлиять на нейродеге-
неративные процессы, которые явля-
ются причиной развития деменции.
Как следует из систематического 
обзора клинических исследований 

Разработка новых препаратов для лечения деменции 
при болезни Альцгеймера и других заболеваниях является одним 
из наиболее актуальных направлений исследований 
и разработок, которые проводят фармацевтические компании. 
Однако результативность этих исследований в последние 
20 лет невелика. 



19АНАЛИЗ РЫНКА ПРЕПАРАТОВ ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ ДЕМЕНЦИИ В РОССИИ

в США [7], по состоянию на 2017 г. 
испытания проходили 105 новых 
средств, предназначенных для лече-
ния болезни Альцгеймера, из кото-
рых 25 препаратов находились на I 
стадии испытаний, 52 – на II ста-
дии, 28 – на III стадии. Из числа 
разработок 70 % относились к пре-
паратам патогенетической тера-
пии («болезнь-модифицирующие»), 
остальные – к средствам симпто-
матического лечения, улучшающим 
когнитивные функции, а также купи-
рующим психические и поведенче-
ские расстройства. «Болезнь-моди-
фицирующие» разработки в основ-
ном нацелены на снижение в тка-
нях головного мозга амилоидных 
пептидов и нейрофибриллярных 
белков, при этом точкой приложе-
ния исследуемых агентов являются 
самые различные звенья патогенеза. 
Авторы обзора приходят к мнению, 
что небольшое число разработок 
I стадии клинических исследова-
ний свидетельствует о тенденции 
сокращения числа разработок, кото-
рые доходят до стадии клинических 
испытаний.
В России в 2016 г. утверждена Стра-
тегия действий в интересах граждан 
старшего поколения до 2025 г.  [8]. 
В 2018 г. принята Комплексная 
междисциплинарная и межведом-
ственная программа профилакти-
ки, раннего выявления, диагностики 
и лечения когнитивных расстройств 
у лиц пожилого и старческого воз-
раста до 2025 г. [9]. В части опреде-
ления приоритетных направлений 
деятельности авторы программы 
в полной мере солидарны с пози-
цией ВОЗ, сформулированной 
в глобальном плане реагирования 
на проблему деменции. В программе 
представлены основные направле-
ния деятельности и план мероприя-
тий, определены этапы организации 
помощи пациентам с когнитивными 
нарушениями, принципы диагно-
стики и лечения деменции.
Комплекс мероприятий, направлен-
ных на решение целого ряда задач, 
связанных с деменцией, включен 
в федеральный проект «Старшее 
поколение», являющийся составной 

частью национального проекта 
«Демография» со сроком реализа-
ции 2019–2024 гг. [10]. В частности, 
в субъектах Федерации внедряет-
ся комплекс мер, направленных 
на профилактику и раннее выявле-
ние когнитивных нарушений у лиц 
пожилого и старческого возраста. 
С 2020 г. запланировано проведе-
ние расширенной диспансеризации 
людей старших возрастных групп, 
включая оценку когнитивных функ-
ций. Поставлена задача создать 
систему долговременного ухода 
за гражданами пожилого возраста 
и инвалидами, включающую соци-
альное обслуживание и медицин-
скую помощь, в том числе на дому 
с привлечением патронажной служ-
бы и сиделок, поддержку семейного 
ухода. В настоящее время в 12 реги-
онах реализуются пилотные про-
екты, направленные на разработку 
моделей функционирования систем 
долго временного ухода.

ФАРМАКОТЕРАПИЯ
Ранней диагностике когнитив-
ных расстройств уделяется особое 
внимание, поскольку чем рань-
ше предпринимаются меры, пре-
пятствующие развитию деменции, 
тем больше вероятность их эффек-
тивности. На додементных стади-
ях болезни Альцгеймера акцент 
делается на устранении факторов 
риска и немедикаментозных мерах, 
включая тренировку памяти, физи-
ческую активность, рациональную 
диету. Медикаментозная терапия 
деменции включает базисную тера-
пию, направленную на стабилиза-
цию и замедление снижения ког-
нитивных функций, а также лечение 
психических и поведенческих рас-
стройств с применением антипсихо-
тических средств.
Используемая в настоящее время 
базисная терапия болезни Альцгей-
мера основывается на коррекции 
холинергической и глутаматерги-
ческой активности в нейрональных 
системах, подверженных патологи-
ческим изменениям (прежде всего 
в гиппокампе и коре головного 
мозга). Достоверную доказательную 

базу позитивного влияния на когни-
тивные функции и жизнедеятель-
ность больных имеют в настоящее 
время только четыре препарата. 
Три из них – Донепезил, Галан-
тамин и Ривастигмин – являются 
ингибиторами ацетилхолинэстера-
зы, их действие связано с восполне-
нием холинергического дефицита. 
Механизм действия четвертого пре-
парата – Мемантина, оказывающего 
модулирующее действие на глута-
матергическую систему, обуслов-
лен ингибированием глутаматных 
NMDA-рецепторов. Базисная тера-
пия считается эффективной, если 
улучшение или стабилизация основ-
ных проявлений деменции (наруше-
ние памяти и других когнитивных 
функций, расстройство поведения 
и эмоциональной сферы, зависи-
мость от окружающих) происходит 
на протяжении 6–12 месяцев [11].
В руководстве по оценке медицин-
ских технологий NICE (The National 
Institute for Health and Care Excel-
lence, UK), относящемся к 2011 г., 
сформулированы общие рекоменда-
ции по применению этих препара-
тов [12]. Ингибиторы ацетилхолин-
э стеразы Донепезил, Галантамин 
и Ривастигмин рекомендуются 
в качестве монотерапии при лег-
кой и умеренной стадии демен-
ции. Монотерапия Мемантином 
рекомендована для лечения боль-
ных с тяжелой формой деменции, 
а также при легкой и умеренной 
формах в случае непереносимости 
и противопоказаниях к ингибиторам 
ацетилхолинэстеразы.
В руководстве говорится, что лече-
ние ингибиторами ацетилхолин-
эстеразы следует начинать с того 
препарата, который доступен 
по наиболее низкой цене (с рас-
четом на среднюю дневную дозу). 
По сравнению с поддерживающей 
терапией, в части пролонгации пере-
хода к тяжелым формам деменции, 
все три препарата характеризуют-
ся более высокой эффективностью 
затрат, при этом значимых различий 
между ними не наблюдается. Это 
не исключает, что при назначении 
препаратов конкретным больным 
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могут учитываться также специ-
фический профиль безопасности, 
используемые дозировки и схемы 
лечения, взаимодействие с другими 
лекарственными средствами и т. д. 
Мемантин при умеренной деменции 
уступает ингибиторам ацетилхолин-
эстеразы, поскольку обеспечивает 
более низкий QALY (quality-adjusted 
life year – добавленные годы жизни с 
учетом качества) при более высоких 
затратах. В то же время при тяжелых 
формах деменции использование 
Мемантина признано экономически 
целесообразным.
Руководство NICE-2018 по оценке, 
управлению и поддержке людей, 
живущих с деменцией, и их попе-
чителей [13]  подтвердило реко-
мендации руководства NICE-2011 
по использованию препаратов 
для лечения болезни Альцгейме-
ра [12]. Одновременно были сделаны 
определенные уточнения в отно-
шении рекомендуемых схем фар-
макотерапии при различных видах 
деменции и осложненных состоя-
ниях. В частности, в случае разви-
тия тяжелой деменции у пациентов, 
принимающих ингибиторы аце-
тилхолинэстеразы, рекомендует-
ся в дополнение к ним назначать 
Мемантин (в случае умеренной ста-
дии говорится только о возможно-
сти комбинированной терапии).
В руководстве подчеркивается, 
что назначение ингибиторов ацетил-
холинэстеразы и Мемантина может 
быть сделано только после консуль-
тации со специалистами – психи-
атром, гериатром или неврологом. 
Такие назначения могут быть также 
сделаны врачами, оказывающими 
первичную медицинскую помощь, 
если они имеют необходимую ква-
лификацию для постановки диагно-
за и лечения болезни Альцгеймера. 
В рамках оказания первичной меди-
цинской помощи больным, которым 
уже поставлен диагноз болезни Аль-
цгеймера, может быть также назна-
чен Мемантин без консультации 
со специалистами.
В руководстве NICE-2018 [13] при-
водятся также рекомендации 
по лечению других видов деменции, 

а также смешанных форм. Донепе-
зил и Ривастигмин рекомендованы 
для назначения при легкой и уме-
ренной стадиях деменции с тель-
цами Леви, их назначение также 
возможно на тяжелой стадии (в слу-
чае непереносимости и противопо-
казаниях при легкой и умеренной 
форме возможно использование 
Галантамина, при тяжелой – Меман-
тина). При сосудистой деменции 
также возможно использование 
этих препаратов в случае подозре-
ния на коморбидность (сочетание 
с болезнью Альцгеймера, деменция 
с тельцами Леви, болезнь Паркин-
сона). При этом не рекомендуется 
использовать ингибиторы ацетилхо-
линэстеразы и Мемантин при лоб-
но-височной деменции, а также ког-
нитивных нарушениях, вызванных 
рассеянным склерозом.
В российских клинических руко-
водствах по лечению болезни Альц-
геймера и деменции, которые были 
выпущены в 2013–2014 гг. [14, 15], при-
водятся рекомендации по фармако-
терапии в зависимости от уров-
ня достоверности (от А – высокая 
достоверность до D – неопределен-
ная достоверность) и доказательно-
сти (от 1++ до 4) данных о клиниче-
ской ценности препаратов. Препара-
тами выбора для проведения базис-
ной терапия болезни Альцгеймера 
в российских клинических рекомен-
дациях аналогично руководствам 
NICE выступают три ингибитора 
ацетилхолинэстеразы и Мемантин 
(1++, А), относящиеся по АТС-клас-
сификации к группе N06D «Сред-
ства, применяемые при деменции» 
(соответственно, N06DА «Антихо-
линэстеразные средства» и N06DХ 
«Другие препараты для лечения 
деменции»). В качестве средств 
базисной холинергической терапии 
в некоторых российских руковод-
ствах [15] фигурируют также Ипида-
крин (ингибитор ацетилхолинэсте-
разы, разработка советских времен) 
и Холина альфосцерат (центральный 
холиномиметик), однако уровень 
доказательности и сила рекоменда-
ций в данном случае невелики (2+, 
С – ограниченная достоверность) 

(N07А «Парасимпатомиметические 
средства»). Все перечисленные пре-
параты, за исключением Ипидакри-
на, фигурируют также в стандартах 
первичной и специализированной 
медицинской помощи при болезни 
Альцгеймера 2012 г. [16, 17].
В стандартах первичной медицин-
ской помощи при различных видах 
деменции, относящихся к 2012 г. 
[18], помимо препаратов базисной 
терапии и антипсихотических пре-
паратов, назначаемых при выражен-
ных поведенческих и эмоциональ-
ных расстройствах, представлен 
целый ряд препаратов вазоактивно-
го и нейропротективного действия. 
Они рекомендуются при лечении 
додементных когнитивных рас-
стройств (прежде всего сосудистого 
генеза), но уровень доказательности 
этих назнач ений невысок.
Ранее упомянутая комплексная 
междисциплинарная и межведом-
ственная программа профилакти-
ки, раннего выявления, диагностики 
и лечения когнитивных расстройств 
у лиц пожилого и старческого воз-
раста, принятая в 2018 г. [9], включает 
наиболее поздние по времени общие 
рекомендации лечения различных 
видов и стадий деменции. Базисная 
терапия когнитивных расстройств 
в данном документе представле-
на исключительно четырьмя пре-
паратами (Донепезил, Галантамин, 
Ривастигмин, Мемантин), консенсус 
по которым достигнут на междуна-
родном уровне.

АНАЛИЗ РЫНКА ПРЕПАРАТОВ 
БАЗИСНОЙ ТЕРАПИИ
В 2016 г. рынок препаратов базис-
ной терапии болезни Альцгеймера 
в США, Японии и пяти наиболее раз-
витых странах Европы оценивал-
ся примерно в 3 млрд долл. [19]. 
Ингибиторы ацетилхолинэстеразы 
и Мемантин делят рынок пример-
но пополам. Важнейшим фактором 
роста рынка является расширение 
возможностей для ранней диагно-
стики заболевания. Дальнейшие 
перспективы развития данного сег-
мента мирового рынка будут опре-
деляться появлением прорывных 
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инноваций в сфере лечения и диа-
гностики болезни Альцгеймера.
Анализ рынка препаратов для лече-
ния деменции в России был про-
веден авторами статьи на основе 
данных компании IQVIA. В иссле-
дование были включены не толь-
ко препараты, имеющие высокий 

уровень доказательности и признан-
ные в мировой медицинской прак-
тике в качестве средств базисной 
терапии, но и другие средства, заре-
гистрированные в России и исполь-
зуемые для коррекции когнитив-
ных нарушений. При формирова-
нии перечня изучаемых препаратов 

ориентировались на стандарты 
медицинской помощи при деменции 
[18]. Поскольку с целью коррекции 
когнитивных нарушений на стадии 
деменции используется длительная 
терапия оральными или трансдер-
мальными препаратами, то все инъ-
екционные формы были исключены 
из анализа. Помимо этого, перечень 
анализируемых препаратов был 
дополнен не включенными в стан-
дарты средствами, относящимися 
к группе N06BX «Другие психости-
муляторы и ноотропные препара-
ты», которые фигурируют в струк-
туре продаж и имеют в перечне 
показаний деменцию и когнитивные 
нарушения.
В отличие от средств базисной тера-
пии деменции все другие анализи-
руемые препараты с вазоактивным 
и нейропротективным действием 
имеют широкую сферу применения. 
Включая эти препараты в исследо-
вание, мы преследовали цель сопо-
ставить масштабы их потребления 
с препаратами базисной терапии.
Проведенный анализ показал, 
что объем продаж препаратов, 
используемых в качестве базис-
ной терапии болезни Альцгеймера, 
в стоимостном выражении пример-
но в пять раз меньше, чем прода-
жи прочих препаратов, включен-
ных в исследование (рис. 1). С 2016 
по 2018 г. объем продаж средств 
базисной терапии увеличился в сто-
имостном выражении на 31 %, про-
чих препаратов – на 9 %. Позитив-
ная динамика, наблюдаемая в 2017 г., 
прекратилась в 2018 г.
В структуре продаж всех анализи-
руемых препаратов доля средств 
базисной терапии увеличилась с 15 
до 17,5 % (рис. 2).
Лидирующим МНН по объему про-
даж в 2017 г. являлся Мемантин, одна-
ко в 2018-м его опередил Холина 
альфосцерат (рис. 2). Общие продажи 
Холина альфосцерата и Ипидакрина, 
обладающих холинергической актив-
ностью, в 5 раз превышают продажи 
базисных ингибиторов ацетилхолин-
эстеразы (ИАХЭ) (18 % против 3,4 % 
в 2018 г.). Данные препараты приме-
няются при различных нарушениях 
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ЦНС, в показаниях к применению 
Ипидакрина фигурируют также 
поражения периферической нервной 
системы. Группа препаратов на осно-
ве гинкго билоба, даже без учета БАД, 
в 2016 г. лидировала в структуре про-
даж в разрезе МНН, однако в 2018-м 
эта группа оказалась уже на четвер-
том месте (11 %).
Продажи препаратов базисной тера-
пии для лечения деменции в 2018 г. 
составили 1,7 млн упаковок на сумму 
2584,8 млн руб. в оптовых ценах. 
Мемантин, Ривастигмин и Галанта-
мин (оральные формы выпуска) вхо-
дят в перечень ЖНВЛП, Донепезил 
в него не включен.
В пересчете на стандартные суточ-
ные дозы (DDD-defined daily dose) 
рынок препаратов базисной тера-
пии в 2017 г. увеличился на 54 %, 
в 2018 г. – на 7,6 % (табл. 1). Динами-
ка рынка препаратов в стоимостном 
выражении носила положительный 
характер только в 2017 г. (+35,8 %), 
в 2018-м наблюдалось сокращение 
продаж на 3,6 % (табл. 2).
Основное влияние на динамику 
рынка оказывает Мемантин, кото-
рый занимает 88 % рынка в DDD 

и 81 % – в рублях (табл. 1, 2). Из числа 
ингибиторов ацетилхолинэсте-
разы наиболее значительная доля 
рынка в стоимостном выражении 
принадлежит Ривастигмину (8,8 %), 
в то время как в DDD он уступает 
другим препаратам.
Основным каналом реализации пре-
паратов базисной терапии являются 
аптечные продажи (рис. 3). На долю 
госзакупок в 2018 г. пришлось 23 % 
всего рынка в DDD и 20 % – в рублях. 
В составе возмещаемой части рынка 
наиболее значительную долю 
составляют закупки медицинскими 
и прочими организациями для лече-
ния пациентов в стационарных 
и амбулаторных условиях.
Аптечные продажи населению 
в течение двух лет демонстрирова-
ли высокую позитивную динамику 
(в DDD: в 2017 г. +31 %, 2018 г. +27 %; 
в рублях: +16 и +17 % соответственно), 
в то время как объемы госзакупок 
существенно колебались, что и опре-
делило столь значительные разли-
чия в динамике всего рынка базис-
ной терапии. Если в 2017 г. госза-
купки выросли более чем в 2 раза, 
то в 2018 г. они сократились: в DDD 

на 29 %, в рублях – на 44 %. В резуль-
тате соотношение продаж между 
коммерческой и возмещаемой частя-
ми рынка в 2018 г. по сравнению 
с 2016 г. в DDD вообще не измени-
лось, а в рублях сдвинулось на 3 п.п. 
в пользу розничных продаж.
Мемантин занимает основную часть 
всех сегментов рынка, за исключе-
нием ОНЛС. В список препаратов 
для поставок по ОНЛС входят Галан-
тамин и Ривастигмин, на долю кото-
рых и пришлась подавляющая часть 
поставок в этом сегменте. В струк-
туре суммарных стоимостных заку-
пок по федеральной (ОНЛС) и регио-
нальным программам льготного 
лекарственного обеспечения в 2018 г. 
на долю Галантамина пришлось 37 %, 
Ривастигмина – 16 %, Мемантина – 
42 %, Донепезила – 5 %. В структу-
ре закупок для лечения пациентов 
в стационарных, полустационарных 
и амбулаторных условиях, помимо 
Мемантина (79 %), значительную долю 
составил также Ривастигмин (16 %).
Два ингибитора ацетилхолин-
эстеразы – Ривастигмин и Донепе-
зил – представлены на российском 
рынке исключительно препаратами 

ТАБЛИЦА 1  Динамика продаж препаратов базисной терапии болезни Альцгеймера и других видов деменции в DDD

Molecule
2016 2017 2018

тыс. DDD % тыс. DDD % прирост % тыс. DDD % прирост %

Donepezil 1 084,8 4,3% 1 449,0 3,7% 33,6% 1 919,6 4,6% 32,5%

Galantamine 1 745,1 7,0% 1 838,8 4,7% 5,4% 1 783,4 4,3% -3,0%

Memantine 20 923,0 83,4% 34 084,4 88,0% 62,9% 36 485,5 87,5% 7,0%

Rivastigmine 1 335,1 5,3% 1358,4 3,5% 1,7% 1 491,2 3,6% 9,8%

Общий итог 25 087,9 100,0% 38 730,6 100,0% 54,4% 41 679,7 100,0% 7,6%

ТАБЛИЦА 2  Динамика продаж препаратов базисной терапии болезни Альцгеймера и других видов деменции в оптовых 
ценах

Molecule
2016 2017 2018 

млн руб. опт. % млн руб. опт. % прирост % млн руб. опт. % прирост %

Donepezil 98,4 5,0% 122,7 4,6% 24,7% 157,6 6,1% 28,4%

Galantamine 184,7 9,3% 168,0 6,3% -9,0% 120,7 4,7% -28,2%

Memantine 1 496,7 75,8% 2 194,0 81,8% 46,6% 2 079,9 80,5% -5,2%

Rivastigmine 195,6 9,9% 197,3 7,4% 0,9% 226,7 8,8% 14,9%

Общий итог 1 975,3 100,0% 2 682,1 100,0% 35,8% 2 584,8 100,0% -3,6%
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зарубежного производства (в первом 
случае в Госреестре фигурируют 
препараты двух компаний-произво-
дителей, во втором – трех). Оба сег-
мента рынка практически полностью 
заняты только одной из компаний.
На рынке МНН Ривастигмин моно-
польные позиции занимает компа-
ния Novartis с препаратом Экселон 
(трансдермальная терапевтическая 
система, капсулы, растворы для при-
ема внутрь). В структуре продаж пре-
парата Экселон на долю трансдер-
мальной терапевтической системы 
в 2018 г. в стоимостном выраже-
нии приходилось 85 %, в DDD – 93 %. 
В 2017 г. компания сократила свою 
долю на рынке базисной терапии 
(табл. 1, 2). В 2018 г. на фоне относи-
тельно высокой динамики продаж 
доля рынка в стоимостном выраже-
нии была частично восстановлена.

В сегменте МНН Донепезил моно-
польное положение (99 %) зани-
мает Алзепил (таблетки, покрытые 
оболочкой) компании Egis/Servie. 
В рассматриваемый период прода-
жи препарата устойчиво росли, при-
чем в 2018 г. он обеспечил наиболее 
высокую положительную динамику 
группе МНН (табл. 1, 2). Несмотря 
на то что цены на Донепезил не регу-
лируются (не входит в перечень 
ЖНВЛП), средневзвешенные цены 
в расчете на DDD демонстрируют 
небольшое снижение, что определя-
ется конкуренцией со стороны дру-
гих ингибиторов ацетилхолинэсте-
разы (табл. 3).
Третий представитель этой груп-
пы – Галантамин в настоящее время 
представлен преимущественно пре-
паратами российского производ-
ства, доля которых с 2016 по 2018 г. 

выросла: в стоимостном выраже-
нии – с 49 до 89 %, в DDD – с 59 
до 77 %. Лидирующей компанией 
на этом рынке является «Канонфар-
ма продакшн» с препаратом Галан-
тамин Канон (капсулы пролонги-
рованного действия и таблетки, 
покрытые оболочкой), на долю кото-
рого приходится 59 % всех продаж 
в стоимостном выражении. Еще 30 % 
рынка занимают российские ком-
пании «Атолл» и «Вифитех». Доля 
препарата Реминил компании John-
son & Johnson за три года сократи-
лась с 52 до 10 % рынка (зарегистри-
рованы также еще три зарубежных 
препарата). В результате высокой 
конкуренции цены на Галантамин 
в расчете на 1 DDD в течение двух 
лет активно снижались (табл. 3). 
В 2017 г. цены на препарат Реминил 
были перерегистрированы в сторо-
ну снижения в 5–6 раз. Характерно, 
что по итогам 2018 г. цены в расчете 
на 1 DDD отечественных препаратов 
Галантамина были в два раза выше, 
чем зарубежных.
Помимо оральных препаратов, заре-
гистрированы также инъекционные 
формы Галантамина. Однако пока-
зания к их применению не включа-
ют деменцию, и они не учитывались 
при анализе рынка.
В структуре сегмента МНН Меман-
тин лидирующие позиции занима-
ет Акатинол Мемантин (таблетки, 
покрытые оболочкой) компании 
Merz & Co. Однако с 2016 по 2018 г. 
доля этого препарата в структуре 
сегмента в стоимостном выражении 
сократилась с 75 до 64 % (в DDD – 
с 61 до 40 %). Всего зарегистрировано 
более 20 препаратов производства 
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РИСУНОК 3  Структура продаж препаратов базисной терапии, 2018 г.
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ТАБЛИЦА 3  Динамика средневзвешенных цен в расчете на 1 DDD

Molecule DDD*
2016 2017 2018

руб./DDD руб./DDD прирост % руб./DDD прирост %

Donepezil 7,5 90,7 84,7 -6,7% 82,1 -3,1%

Galantamine 1,5 105,8 91,4 -13,7% 67,7 -25,9%

Memantine 20 71,5 64,4 -10,0% 57,0 -11,4%

Rivastigmine 9/9,5** 146,5 145,3 -0,8% 152,0 4,6%

* ATC/DDD Index 2019/WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology. https://www.whocc.no/atc_ddd_index/
** Оральные/трансдермальные формы. 
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российских и зарубежных компаний. 
Российские производители за три 
года увеличили свою долю: в стои-
мостном выражении – с 13 до 25 %, 
в DDD – с 25 до 43 %. Среди россий-
ских компаний лидирующие позиции 
на этом рынке занимает «Канонфар-
ма продакшн», на долю которой при-
ходится 10 % рынка в стоимостном 
выражении. Средневзвешенные цены 
в расчете на 1 DDD в данном сегменте 
МНН в случае российских препара-
тов в 2,3 раза ниже, чем зарубежных.
На всем рынке базисной терапии 
в течение последних лет наблюда-
лось быстрое расширение доли пре-
паратов российского производства 
(рис. 4). По итогам 2018 г., когда уси-
ление позиций российских компа-
ний шло особенно активно, их доля 
составила 24 % в рублях и 43 % – 
в стоимостном выражении.
В тех сегментах МНН, где действо-
вала конкуренция, происходило 
быстрое снижение средневзвешен-
ных цен (табл. 3).

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Проведенный анализ показывает, 
что структура потребления препара-
тов базисной терапии болезни Альц-
геймера и других форм деменции 
в России сдвинута в сторону Меман-
тина и не соответствует структуре 
потребления в развитых странах, 
где доля ингибиторов ацетилхолин-
эстеразы сравнима с долей этого 
МНН. Ограниченное использование 
ингиби торов ацетилхолинэстеразы 
можно объяснить тем, что пациен-
ты, страдающие когнитивными рас-
стройствами разной степени выра-
женности, в основном наблюдаются 
у врачей общей практики, а к специ-
алистам, которые ставят им диа-
гноз деменции и назначают базис-
ную терапию, попадают на позд-
них стадиях развития заболевания, 
когда, согласно клиническим реко-
мендациям, необходимо назначать 
Мемантин. Существенным препят-
ствием для увеличения использова-
ния ингибиторов ацетилхолинэсте-
разы является также высокий уро-
вень цен, который поддерживается 
в отношении наиболее популярных 

брендов. Предпосылки ограниченно-
го использования препаратов базис-
ной терапии кроются также в том, 
что их эффективность ограничива-
ется лишь временной пролонгаци-
ей снижения когнитивных функ-
ций. В связи с этим приверженность 
к назначенной базисной терапии 
характеризуется высокой эластично-
стью и по цене, и по доходам потре-
бителей. Ведь эти препараты оплачи-
ваются преимущественно из карма-
на потребителя, а реальные доходы 
населения в последние годы только 
сокращаются.
О низком уровне использования пре-
паратов базисной терапии в России 
можно также судить по результатам 
сравнения объема их потребления 
с масштабами продаж нейропро-
текторов и вазодилататоров, многие 
из которых на практике достаточно 
активно используются при демен-
ции, не имея для этого необходимой 
доказательной базы. C учетом шести-
месячного курса приема общий 
объем продаж препаратов базис-
ной терапии в 2018 г. был рассчитан 
примерно на 230 тыс. пациентов, 
что существенно меньше, чем уро-
вень распространенности деменции 
в России (1,4–2,6 млн человек), рас-
считанный на основе статических 
показателей других стран.
Оценивая тенденции развития 
рынка, необходимо отметить, 

что после активного роста, которым 
характеризовался 2017 г., в 2018-м 
наблюдалось резкое замедление 
темпов роста в DDD и сокращение 
продаж в стоимостном выражении. 
Столь значительные изменения 
в динамике определялись исключи-
тельно нестабильностью госзакупок, 
прежде всего Мемантина. Аптечные 
продажи, напротив, демонстрирова-
ли стабильно высокие темпы роста.
Конкуренция в сегментах МНН 
Мемантин и Галантамин способ-
ствовала значительному снижению 
средневзвешенных цен. Российские 
производители достигли значитель-
ных успехов по освоению рынка 
Мемантина, а также заняли домини-
рующие позиции в сегменте Галан-
тамина. В то же время в сегментах 
МНН Ривастигмин и Донепезил 
монопольное положение занимают 
зарубежные бренды. Высокодиффе-
ренцированным препаратом среди 
ингибиторов ацетилхолинэстеразы 
является трансдермальный пла-
стырь Экселон компании Novar-
tis, на который в расчете на DDD 
поддерживается наиболее высокий 
уровень цен. Характерной особенно-
стью Донепезила является то, что он 
единственный не входит в пере-
чень ЖНВЛП, хотя с точки зрения 
доказательной медицины ничем 
не уступает Галантамину и Рива-
стигмину. Учитывая, что основная 

РИСУНОК 4  Динамика доли препаратов российского и зарубежного производства  
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часть препаратов базисной терапии 
оплачивается потребителями само-
стоятельно, отсутствие в переч-
не является скорее конкурентным 
преимуществом, а не недостатком. 
Монопольное положение в сегмен-
те МНН позволило бренду Алзепил 
Egis/Servie на фоне продвижения 
поддерживать в течение последних 
лет высокие темпы роста продаж.
Можно ожидать, что в среднесроч-
ной перспективе будут сохранять-
ся достаточно высокие темпы роста 
аптечных продаж препаратов базис-
ной терапии, что будет особенно 
заметно на фоне общей стагнации 
аптечного сектора российского 
фармацевтического рынка. В силу 
привлечения внимания к проблеме 
деменции в обществе, проведения 
расширенной диспансеризации лиц 
старших возрастных групп, внедре-
ния в практику первичной помощи 
больных с деменцией клинических 

рекомендаций, базирующихся 
на доказательной медицине, можно 
предположить, что использование 
ингибиторов ацетилхолинэстеразы 
будет расширяться. На сегодняшний 
день это единственные «валидиро-
ванные» средства фармакотерапии, 
которые способны замедлить про-
цесс развития деменции на ранних 
стадиях. В то же время динамично 
данный процесс может идти толь-
ко в ситуации обеспечения ценовой 
доступности препаратов данной 
группы: недаром устойчивый рост 
аптечных продаж препаратов Меман-
тина, наблюдавшийся на протяжении 
всех последних лет, сопровождался 
заметным снижением средневзве-
шенных цен. Одним из ограничений 
доступности ингибиторов ацетилхо-
линэстеразы является, по-видимому, 
практически полное отсутствие кон-
куренции в сегментах МНН Рива-
стигмин и Донепезил.
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Прогнозировать увеличение рынка 
базисной терапии за счет госзакупок 
не приходится, поскольку лечение 
больных деменцией происходит пре-
имущественно в амбулаторных усло-
виях, к числу приоритетов льготного 
лекарственного обеспечения демен-
ция не относится, в фармакотерапии 
пациентов, находящихся в стаци-
онарных условиях, акцент делает-
ся на использовании психотропных 
препаратов. В целом можно сделать 
вывод, что действующая в настоящее 
время система лекарственного обе-
спечения не обеспечивает необхо-
димый доступ к базисной терапии 
болезни Альцгеймера, что является 
предпосылкой снижения качества 
жизни людей с деменцией и в конеч-
ном итоге нарушения их прав 
на получение необходимой меди-
цинской помощи.
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На пороге эпидемического 
сезона
В последние годы сезонность и выраженность течения гриппа 
и острых респираторных вирусных инфекций (ОРВИ) претерпели 
существенные изменения. Так, например, за период 2018/19 года 
не было зафиксировано традиционно наблюдавшегося 
в зимний период выраженного подъема заболеваемости, 
что отразилось и на объемах аптечных продаж комбинированных 
противопростудных средств, представляющих собой одну из самых 
широко применяемых в сезон простуд групп ЛП. В то же время 
все чаще повышенная заболеваемость простудными инфекциями 
приходится на не столь типичные периоды, особенно на начало 
осени.
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Keywords: flu and acute respiratory viral 
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T he seasonality and course severity of 
influenza and acute respiratory viral 
infections (ARVI) have undergone 

significant changes in recent years. For 
example, there was no marked increase 
in the incidence rates over a period of 
2018/19 that were traditionally observed 
in the winter period, which also had an 
impact on the pharmacy sales of com-
bined anti-cold drugs as one of the most 
widely used drug groups in the cold 
season. At the same time, an increasing 
incidence of colds coincides with not so 
typical periods, especially at the begin-
ning of autumn. 

Julia PROZHERINA, Remedium, Cand. of 
Sci. (Bio.)
ON THE VERGE OF AN EPIDEMIC SEASON

SUMMARY

Меры по предупреждению заболе-
ваемости ОРВИ и гриппом в нашей 
стране в последние годы начинают 
приниматься уже с начала лета. Так, 
в середине июля 2019 г. вышло поста-
новление главного государствен-
ного санитарного врача РФ о необ-
ходимых мероприятиях по борьбе 
с гриппом и ОРВИ в наступающем 
сезоне 2019–2020 гг. [1].

Целесообразность этих мер вполне 
закономерна. Уже не первый год 
в начале осени отмечается рост 
продаж ЛП, предназначенных 
для лечения гриппа и ОРВИ, в част-
ности комбинированных противо-
простудных средств (рис. 1), что кос-
венно свидетельствует о всплеске 
заболеваемости. При этом поня-
тие сезонности для этой группы 

препаратов в некоторой степени 
нивелируется.
Согласно данным IQVIA, по ито-
гам периода с июля 2018 г. по июнь 
2019 г. (МАТ’06’2019) объем рынка 
комбинированных противопро-
студных препаратов составил 
15,3 млрд руб. в ценах конечного 
потребления, или 57,9 млн упако-
вок. Основной объем продаж при-
шелся на январь-февраль 2019 г., 
а также на сентябрь-октябрь 2018 г., 
что позволяет прогнозировать оче-
редную волну увеличения спроса 
на данную категорию этой осенью.

РИСУНОК 1  Сезонность продаж комбинированных противопростудных 
препаратов в России в динамике по месяцам, млн упак.

Источник: розничный аудит IQVIA
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Важным трендом российского 
рынка комбинированных противо-
простудных средств является все 
более выраженный переход потре-
бителей на ЛП отечественного 

производства. Их доля устойчиво 
растет, а по итогам МАТ’06’2019 оте-
чественные средства этой группы 
вышли на первое место по объему 
продаж в натуральном выражении 
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РИСУНОК 2  Динамика долевого соотношения производителей 
комбинированных противопростудных препаратов по странам, % упак.

Источник: розничный аудит IQVIA

среди производителей из других 
стран (доля 27,9 % в упак., рис. 2).
Во многом рост объемов продаж оте-
чественных комбинированных про-
тивопростудных средств обусловлен 
повышением спроса на продукцию 
ЗАО «Фармфирма «Сотекс». За рас-
смотренный период компания про-
демонстрировала самый высокий 
прирост продаж (+3,5 % в рублях 
за МАТ’06’2019 к МАТ’06’2018) среди 
топ-3 лидеров рынка в стоимостном 
выражении, заняв долю в сегмен-
те среди конкурентов порядка 15 % 
(рис. 3).
Рост продаж в сегменте комбиниро-
ванных противопростудных средств 
ЗАО  «Фармфирма «Сотекс» обуслов-
лен высокой лояльностью и привер-
женностью российских потребите-
лей к выпускаемому компанией пре-
парату АнвиМакс®. Бренд не только 
уверенно сохраняет лидирующие 
позиции на рынке, но и укрепля-
ет их. За рассмотренный период 
объем реализации препарата вырос 

РЕКЛАМА



28 РОССИЙСКИЙ РЫНОК 9•2019

РИСУНОК 3  Топ-3 производителей комбинированных противопростудных 
препаратов и приросты их продаж за период МАТ’06’19 к МАТ’06’18, % руб.

Источник: розничный аудит IQVIA
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на 7,0 %, что представляется осо-
бенно значимым на фоне снижения 
показателей для двух других лиде-
ров сегмента – ТераФлю и Анти-
гриппина (табл.).
Высокая востребованность препара-
та АнвиМакс® среди потребителей 
обусловлена комплексом факторов, 
среди которых качество от извест-
ного производителя, а также прове-
ренный временем состав.  АнвиМакс® 
содержит не только компоненты, 
оказывающие симптоматическое 
действие (парацетамол, аскорби-
новая кислота, кальция глюконат, 
рутозид и лоратадин), но и риманта-
дин, обладающий противовирусным 
эффектом [2].
Своевременная подготовка к ново-
му эпидемическому сезону – залог 
сохранения здоровья населения. 
Согласно рекомендациям ВОЗ 
при типичном нетяжелом течении 
гриппа для большинства людей счи-
тается достаточным применение 
симптоматической терапии (жаро-
понижающие, противокашлевые ЛП, 
витамины и др.). При этом в послед-
ние годы практикующие врачи отда-
ют предпочтение препаратам, ока-
зывающим комплексное действие 
на симптомы ОРВИ и гриппа [3]. 
В связи с этим комбинированные 
противопростудные средства можно 
считать одним из оптимальных тера-
певтических решений.

ТАБЛИЦА ›  Топ-3 торговых наименований на рынке комбинированных 
противопростудных препаратов по итогам МАТ’06’19, млрд руб.

Бренд МАТ’06’18 МАТ’06’19 Прирост, % руб.

ТераФлю® 4,6 4,5 -1,9%

АнвиМакс® 1,7 1,8 7,0%

Антигриппин 1,1 1,0 -5,4%

Источник: розничный аудит IQVIA
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кроме того…
Верховный суд РФ 
отменил регистрацию 
дженерика 
гефитиниба
Верховный суд РФ разрешил 
в пользу компании AstraZeneca 
спор с «Джодас Экспоим» 
о защите исключительных 
прав на референтный про-
тивоопухолевый препарат 
гефитиниб. Своим решением 
он обязал российскую структу-
ру индийской Jodas Expoim Pvt 

Ltd отозвать регистрационное 
удостоверение и цену на дже-
нерик в России. Компании 
также запрещено подавать 
документы для повторной 
регистрации этого ЛС до исте-
чения срока действия патента 
на референтный препарат. 
В мае 2018 г. AstraZeneca пода-
ла в Арбитражный суд Москвы 
иск к «Джодас Экспоим», 
требуя устранить угрозу нару-
шения патента и отменить 
регистрацию дженерика. 

Суды признали требования 
оригинатора обоснованными, 
однако «Джодас Экспоим» 
подал жалобу в Верховный 
суд. ВС РФ поддержал выводы 
апелляционной инстанции 
и Суда по интеллектуальным 
правам, посчитав регистрацию 
воспроизведенного препара-
та и цены на него в период 
до истечения патентной защи-
ты референтного препарата 
действиями, создающими 
угрозу нарушения патента, 

которые требуется пресечь. 
По данным AstraZeneca, реше-
ние по гефитинибу – первое 
решение высшего судебного 
органа, обязывающего произ-
водителя генерика отозвать 
РУ в связи с угрозой наруше-
ния патента. Этот судебный 
акт может стать поворотным 
пунктом в деле надлежащей 
защиты интеллектуальной 
собственности разработчиков 
оригинальных препаратов.
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Современные технологии 
изменяют прогноз больных 
с инсультом
Инсульт – одно из самых тяжелых и опасных состояний, 
которое часто заканчивается смертью или инвалидностью. 
О новых возможностях современной медицины в борьбе с 
неврологическими заболеваниями, прежде всего инсультом и его 
последствиями, мы решили поговорить с Михаилом ПИРАДОВЫМ, 
директором ФГБНУ «Научный центр неврологии», академиком РАН, 
профессором, д.м.н.

Уважаемый Михаил Алексан-
дрович, неврологию принято 

называть самой интеллектуаль-
ной дисциплиной в медицине. 
С чем это может быть связано?

– Прежде всего, с предметом изуче-
ния – головным и спинным мозгом, 
с нервной системой в целом. Наш 
мозг – самое совершенное на сегод-
няшний день творение природы. 
По своей сложности он не сопоста-
вим ни с каким другим органом чело-
века. А чем сложнее орган, тем труд-
нее его восстановить при поврежде-
нии. Зачастую это не представляет-
ся возможным. Но даже если такая 
вероятность существует, реализо-
вать ее на 100 % не удается. Поэтому 
вернуть к нормальной жизни паци-
ента неврологического профиля зна-
чительно труднее, чем, например, 
кардиологического, отоларинголо-
гического, офтальмологического 
и т. д. Конечно, некоторые невроло-
гические патологии сегодня хорошо 
поддаются коррекции при ранней 
диагностике и своевременной гра-
мотной фармакотерапии, например 
эпилепсия. Но большинство заболе-
ваний этой группы остаются очень 
серьезной, тяжело решаемой меди-
цинской проблемой.

Тем не менее за последние 
почти полвека в неврологии 

был совершен настоящий прорыв 
благодаря появлению новых мето-
дов нейровизуализации.

Михаил ПИРАДОВ

– Действительно, уже более 40 лет 
нейровизуализация является локо-
мотивом в развитии невроло-
гии, нейрохирургии и смежных 
специальностей.
В 1972 г. был создан первый компью-
терный, а спустя год – магнитно-ре-
зонансный томограф. Оба метода 
визуализации были отмечены Нобе-
левской премией – в 1979 г. и 2003 г. 
соответственно.
В 90-х гг. прошлого столетия в кли-
ническую практику была внедрена 
позитронно-эмиссионная томогра-
фия. Данные технологии совершили 
настоящую революцию в диагности-
ке и дальнейшем лечении многих 
заболеваний, прежде всего невроло-
гических, включая инсульт.

Если говорить об инсульте, 
какую роль Вы отводите 

профилактике этого заболевания?

– Безусловно, профилактика важна. 
В первую очередь необходимо 
повысить уровень информирован-
ности населения, например, запу-
ская на телевидении в прайм-тайм 
социальную рекламу, призывающую 
измерять артериальное давление 
и при его повышенных показате-
лях сразу обращаться к врачу. Также 
целесообразно с помощью телеме-
дицины проводить по всей стране 
образовательные семинары для вра-
чей, информируя их о современных 
подходах к лечению и контролю 
артериального давления. И конечно, 

следует наладить выпуск недорогих 
(от 300 до 500 руб.), но качествен-
ных тонометров. Все эти достаточно 
простые меры могли бы уже сегодня 
спасти жизни миллионов людей.

Вы затронули проблему 
артериальной гипертонии. 

Насколько остро она стоит 
в нашей стране?

– Артериальная гипертония, как 
и атеросклероз, – общие пробле-
мы всего человечества, это болезни 
цивилизации. Наблюдающиеся 
практически повсеместно увеличе-
ние потребления высококалорийных 
продуктов питания и значительное 
снижение физической нагрузки – 
прямой путь к развитию артериаль-
ной гипертонии и атеросклероза.
В то же время разработаны и сегод-
ня применяются эффективные пре-
параты для лечения артериальной 
гипертонии, а также статины, снижа-
ющие риск развития атеросклероза.
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Какие шаги сделаны в мире 
и в России для лечения 

инсульта?

– Если говорить о фармакотерапии 
заболевания, то за последние 20 лет 
было сделано немало. Во-первых, 
окончательно подтверждена необ-
ходимость приема дезагрегантов, 
в частности ацетилсалициловой 
кислоты. В 2007 г. доказана эффек-
тивность гемикраниоэктомии 
при тяжелых ишемических инсуль-
тах, обычно связанных с поражени-
ем средней мозговой артерии и раз-
витием обширного отека мозга.
Речь идет об удалении части черепной 
коробки для декомпрессии отекшего 
головного мозга, сдавление которо-
го приводит к нарушению дыхания 
и сердечно-сосудистой регуляции. 
После того как отек спадает, уда-
ленную костную ткань через некото-
рое время возвращают на место либо 
образовавшееся отверстие закрывают 
специальным аллоплантом.
В 1995 г. была доказана эффектив-
ность тромболитической терапии 
в первые 3 часа от начала ишеми-
ческого инсульта. Через несколько 
лет терапевтическое окно расшили 
до 4,5 ч от начала развития забо-
левания (тромболитики показаны 
пациентам, у которых компьютерная 
томография не выявила большого 
очага поражения).
В последние годы также под-
тверждена эффективность тромбо-
экстракции – механического удале-
ния тромба с помощью специальных 
устройств, обязательная постановка 
вентрикулярного дренажа при раз-
витии острой обструктивной гидро-
цефалии. Была доказана и необхо-
димость помещать любого больного 
с подозрением на острое нарушение 
мозгового кровообращения в палату 
интенсивной терапии или отделе-
ние реанимации. На сегодняшний 
день это, пожалуй, все.

Насколько велика доля боль-
ных с инсультом, которым 

назначают тромболитическую 
терапию? Какие варианты лечения 
показаны остальным пациентам?

– В нашей стране тромболитиче-
ская терапия применяется пример-
но у 3–5 % больных с ишемическим 
инсультом. Что касается остальных 
больных, то при легком инсульте 
рекомендуются: прием ацетилсали-
циловой кислоты, контроль арте-
риального давления, логопедиче-
ская помощь (при нарушении речи), 
лечебная физкультура. При инсуль-
те средней тяжести в дополнение 
к вышеупомянутым мерам необ-
ходим сестринский уход в острый 
период болезни для профилактики 
пролежней, гипостатических пнев-
моний. В случае тяжелого инсуль-
та (а это примерно 45 % от общего 
количества больных с инсультом) 
показано лечение отека головно-
го мозга, острой обструктивной 
гидроцефалии, а качественный 
медсестринский уход приобретает 
особое значение. Лежащего боль-
ного следует переворачивать с боку 
на бок каждые 2 ч, протирать его 
тело для предотвращения образова-
ния пролежней, санировать трахео-
бронхиальное дерево каждые 2–4 ч 
(если пациент находится на искус-
ственной вентиляции легких), давать 
жидкость в дозе 35 мл/кг массы тела 
каждый день, регулярно опорожнять 
мочевой пузырь и кишечник, опти-
мизировать питание больного.
Среди других мер – лечение синдро-
ма полиорганной недостаточности, 
прежде всего пневмонии, которая 
развивается независимо от каче-
ства ухода за больным. И конечно, 
необходима профилактика одно-
го из самых тяжелых осложнений 
(помимо отека головного мозга 
и острой гидроцефалии) – тромбо-
эмболии легочной артерии (ТЭЛА). 
По имеющимся у нас данным, 
от ТЭЛА умирает каждый четвер-
тый больной с тяжелым инсультом. 
Наши специалисты сегодня прак-
тически свели к нулю частоту раз-
вития ТЭЛА благодаря ежедневному 
проведению УЗИ нижних конечно-
стей у тяжелобольных пациентов. 
При выявлении тромбов применя-
ются антикоагулянты или даже ста-
вятся кава-фильтры, которые задер-
живают эти эмболы.

Насколько часто нашим вра-
чам удается сохранить 

жизнь человеку с инсультом?

– Мой 30-летний опыт работы в реа-
нимации говорит о том, что при нали-
чии квалифицированного персонала, 
включая медсестер, можно спасти 
практически любого больного, кроме 
агонизирующего. Другой вопрос – 
качество его жизни. Нередко нам 
удается восстановить утраченные 
функции даже у пациентов с тяже-
лейшими поражениями головного 
мозга. К ним возвращаются двига-
тельная активность и речь. Другие же 
остаются прикованными к постели.

При инсульте огромную роль 
играет нейрореабилитация 

больного. Насколько значимые 
успехи были достигнуты в данной 
области?

– Нейрореабилитация – очень пер-
спективная область медицины, кото-
рая особенно активно развивается 
в последние 10 лет на фоне науч-
но-технического прогресса. Поя-
вившиеся за это время методы пол-
ностью изменили характер восста-
новления больных даже после тяже-
лых неврологических заболеваний. 
В нашем центре это, наверное, самое 
быстроразвивающееся направление. 
Его прогресс связан с появлением 
принципиально новых прорывных 
технологий, в т. ч. для реабилитации 
пациентов с неврологическими забо-
леваниями. Одна из таких техноло-
гий – интерфейс «мозг – компьютер», 
который позволяет преобразовывать 
некоторые нейрофизиологические 
сигналы в команды, адресованные 
внешнему техническому устрой-
ству или компьютеру, что является 
серьезной помощью для инвали-
дов с двигательными нарушениями. 
Без помощи мышц и перифериче-
ских нервов, а только силой мысли 
больные могут включать и выключать 
свет, телевизор и другие устройства, 
открывать и закрывать двери, управ-
лять инвалидной коляской и т. д.
В восстановительной невроло-
гии также успешно используется 
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СОВРЕМЕННЫЕ ТЕХНОЛОГИИ ИЗМЕНЯЮТ ПРОГНОЗ БОЛЬНЫХ С ИНСУЛЬТОМ

технология виртуальной реаль-
ности. С помощью специального 
шлема или очков больной может, 
например, оказаться в спортивном 
зале с теннисной ракеткой в полу-
парализованной руке и отбивать ею 
мяч. Данная технология позволя-
ет повышать и длительное время 
поддерживать мотивацию пациента 
к нудным и однообразным трени-
ровкам, необходимым для восста-
новления нарушенных двигательных 
функций. Благодаря интересу к игре, 
это время увеличивается с обычных 
10–15 мин до 30–40 мин. Метод вир-
туальной реальности также исполь-
зуется для восстановления у паци-
ента определенных навыков, таких 
как приготовление пищи, хождение 
по дому, подъем по лестнице и т. д. 
В данном случае речь идет об асси-
стивных технологиях, помогающим 
людям с инвалидностью жить своей, 
самостоятельной жизнью, облег-
чающих социальную адаптацию. 

Сегодня эти методы активно разви-
ваются в рамках проекта Националь-
ной технологической инициативы.

Все эти технологии внедре-
ны и используются в Центре 

неврологии?

– Да, причем мы являемся меди-
цинскими соисполнителями этих 
разработок в сотрудничестве 
с инженерами и программистами. 
Вместе с ними мы участвуем в раз-
работке когниграфа, помогающе-
го визуализировать работу мозга, 
тренажеров, стимуляторов мышц, 
стимуляторов – нейрокоммуника-
торов и т. д. Наш центр представ-
ляет собой своеобразный поли-
гон для обкатки и доводки до ума 
этих устройств. Среди послед-
них исследований, проводимых 
на базе отделений нейрореанима-
ции и нейрореабилитации Научно-
го центра неврологии, – изучение 

возможностей транскраниальной 
магнитной и транскраниальной 
электрической стимуляции у паци-
ентов, находящихся в вегетативном 
состоянии и состоянии минималь-
ного сознания. Данные технологии 
способствуют возвращению созна-
ния у ряда таких больных.
Следует отметить и сотрудничество 
нашего центра с Институтом меди-
ко-биологических проблем. У нас 
много перспективных совмест-
ных разработок, в частности т. н. 
экзоскелетонный комплекс «Регент» 
для активного восстановления навы-
ков ходьбы после перенесенного 
ишемического инсульта.
Мы уверены, что в ближайшие годы 
совместные усилия клиницистов, 
фармакологов, инженеров и про-
граммистов позволят значительно 
улучшить исходы даже самых тяже-
лых заболеваний нервной системы.
Беседовала Ирина Широкова, 
«Ремедиум»
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За последние годы в мире накопилось немало новых данных, 
послуживших причиной существенных изменений в подходах 
к лечению ишемического инсульта. Значительная часть этих 
изменений отражена в новых рекомендациях Американской 
ассоциации сердца/Американской ассоциации инсульта (American 
Heart Association/American Stroke Association) по раннему уходу за 
пациентами с острым ишемическим инсультом, опубликованных 
в журнале Stroke весной 2018 года [1, 2]. Нововведения нашли 
отражение и в отечественной медицине.

Ключевые слова: 
ишемический инсульт, 
рекомендации, алтеплаза, 
импортозамещение 

С ТОЧКИ ЗРЕНИЯ СТАТИСТИКИ
В течение последних 15 лет инсульт 
и ишемическая болезнь серд-
ца остаются ведущими причинами 
смертности во всем мире. Соглас-
но статистическим данным, в 2013 г. 
на долю сердечно-сосудистых забо-
леваний приходилось примерно 
17,3 млн из 54 млн общих смертей, 
или 31,5 % всех случаев летальных 
исходов в мире. При этом самая 
высокая распространенность ише-
мического инсульта (от 1015 до 1184 

случаев на 100 000 человек) отме-
чена в странах с высоким уровнем 
дохода (особенно в США), а самая 
низкая (до 339 на 100 000 человек) – 
в странах с низким и средним уров-
нем дохода [3].
В России по итогам 2017 г. зарегистри-
ровано более 325 тыс. случаев инфар-
к та мозга, или 221,8 на 100 тыс. насе-
ления, а также порядка 34 тыс. случа-
ев инсульта (не уточненного, как кро-
воизлияние или инфаркт), или 23,17 
на 100 тыс. населения. Наиболее 
сложная ситуация сложилась в При-
волжском (287,2 на 100 тыс. населе-
ния) и Южном (244,2 на 100 тыс. насе-
ления) федеральных округах, а самая 
благоприятная – в Республике Даге-
стан (52,7 на 100 тыс. населения) и в г. 
Москве (64,2 на 100 тыс. населения) 
[4].

НОУ-ХАУ АМЕРИКАНСКИХ 
СПЕЦИАЛИСТОВ
Сложившаяся во всем мире, 
и в частности в России, ситуация 
диктует необходимость регулярных 
исследований и постоянного поис-
ка новой информации о лечении 
этих патологий. Последние данные 
легли в основу новых Американ-
ских рекомендаций для клиници-
стов, наблюдающими за взрослыми 
пациентами с острым артериальным 

ишемическим инсультом. Ключевые 
изменения были сделаны во всех 
основных разделах существую-
щих рекомендаций (догоспиталь-
ное ведение больных с инсультом 
и системы ухода; экстренная оценка 
и лечение; общий уход и неотлож-
ная помощь и др.). Всего внесено 
61 дополнение [1, 5].
Нововведения, в частности, косну-
лись проведения тромбоэкстрак-
ции, применения алтеплазы, теле-
медицины, контроля артериаль-
ного давления, борьбы с курением 
и т. д. Так, например, механическая 
тромбоэкстракция при окклюзион-
ном инсульте с вовлечением сосу-
дов большого диаметра передней 
циркуляции теперь рекомендуется 
и после 6 часов после первых сим-
птомов – вплоть до 24 часов после 
их появления у пациентов в соот-
ветствии с показаниями, получен-
ными на основе комбинации шкалы 
инсульта национального института 
здоровья (NIH Stroke Scale) и резуль-
татов перфузионной компьютер-
ной томографии или диффузион-
но-взвешенной магнитно-резонанс-
ной томографии [1, 2].
Кроме того, расширены показания 
для применения алтеплазы вплоть 
до 4,5 ч, что увеличит количество 
соответствующей категории боль-
ных [1, 2, 5]. В целом врачам реко-
мендуется ознакомиться с кри-
териями приемлемости для паци-
ентов назначения внутривенной 

Keywords: ischemic stroke, guidelines, 
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A lot of new data that have led to 
significant changes in approaches 
to the therapy for ischemic stroke 

have accumulated globally in recent 
years. A significant part of these 
changes is provided in the new guide-
lines for the early management of 
patients with acute ischemic stroke 
from the American Heart Association/
American Stroke Association, pub-
lished in the Stroke journal in the 
spring of 2018 [1, 2]. These changes 
have been adopted by the domestic 
healthcare system.
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UNDERSTANDING STROKE THROUGH 
THE LENS OF GLOBAL TRENDS

SUMMARY
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ТАБЛИЦА ›  Показания к применению алтеплазы и ключевые критерии [1, 2]

Критерий Показания к применению

В течение 3 ч Внутривенное введение алтеплазы (0,9 мг/кг массы тела, максимальная доза — 90 мг в 
течение 60 мин с начальным объемом 10% общей дозы, вводимым струйно в течение 
1 мин) рекомендовано для отобранных в соответствии с критериями пациентов в 
течение 3 ч после появления симптомов ишемического инсульта, или ранее, или в 
исходном состоянии (I; A)

Возраст С 18 лет (I; A)

Клиническое состояние При симптомах тяжелого инсульта рекомендуется внутривенное введение алтеплазы 
в течение 3 ч с начала их развития. Несмотря на повышенный риск геморрагической 
трансформации, имеются доказательства пользы данного подхода при симптомах 
тяжелого инсульта (I; A)
Для недееспособных пациентов с умеренными симптомами инсульта внутривенное 
введение алтеплазы назначается так же — в течение 3 ч с начала их появления (I; B-R)

Между 3–4,5 ч Внутривенное введение алтеплазы (0,9 мг/кг, максимальная доза — 90 мг в течение 
60 мин с начальным объемом 10% общей дозы, вводимым струйно в течение 
1 мин) рекомендовано для отдельных пациентов в течение 3–4,5 ч с момента 
развития инсульта (если время его наступления хорошо известно) в соответствии с 
приведенными критериями (I; B-R)

Возраст
Сахарный диабет
Тяжесть инсульта
Предынсультное состояние
Пероральная антикоагулянтная терапия
Визуализация

Внутривенное введение алтеплазы в часовом окне от 3 до 4,5 ч рекомендовано 
всем пациентам ≤ 80 л, без наличия сахарного диабета, предшествующего инсульта, 
с оценкой по шкале NIHSS ≤ 25 баллов, не принимающим никаких пероральных 
антикоагулянтов, при отсутствии признаков ишемического поражения, охватывающего 
более ⅓ территории бассейна средней мозговой артерии (I; B-R)

Экстренность В пределах указанных временных рамок тромболитическая терапия должна быть 
предпринята как можно раньше, поскольку это условие сильно взаимосвязано с 
результатами лечения (I; A)

Артериальное давление Внутривенное введение алтеплазы рекомендовано пациентам, у которых уровень 
артериального давления может быть безопасно снижен до < 185/110 мм рт. ст. при 
помощи антигипертензивных средств, для чего необходимо оценить стабильность 
артериального давления пациента до начала тромболитической терапии (I; B-NR)

Глюкоза крови Внутривенное введение алтеплазы рекомендовано пациентам, соответствующим 
прочим критериям алтеплазы, с исходным уровнем глюкозы в крови > 50 мг/дл (I; A)

Компьютерная томография Внутривенное введение алтеплазы рекомендовано при выявлении ранних симптомов 
ишемических изменений по шкале NCCT от легкой до умеренной степени, если нет 
выраженных признаков гиподенсивности (I; A)

Предшествующая антиагрегантная 
терапия

Внутривенное введение алтеплазы рекомендуется пациентам, применявшим 
комплексную антитромбоцитарную терапию до инсульта (например, 
ацетилсалициловую кислоту или клопидогрел), если ожидаемая выгода превосходит 
вероятный риск симптоматического внутримозгового кровоизлияния (I; B-NR)

Терминальная почечная недостаточность Пациентам с терминальной стадией почечной недостаточности и гемодиализом 
при нормальном активированном парциальном тромбопластиновом времени 
внутривенное введение алтеплазы рекомендовано (I; C-LD). Однако у пациентов с 
увеличенным активированным парциальным тромбопластиновым временем может 
быть повышен риск развития геморрагических осложнений (I; C-LD)
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тромболитической терапии с при-
менением алтеплазы (табл.) (I; B-R).
Руководство включило и новые реко-
мендации по использованию теле-
медицины и визуализации головного 
мозга. Акцент сделан на 4 пунктах:
 В местах, в которых отсутствуют 

возможности проведения визуаль-
ной экспертизы и своевременной 
интерпретации полученных данных, 
результаты обследования пациентов 
с предполагаемым острым инсуль-
том рекомендуется передавать сред-
ствами телерадиологии (I; A).
 Экспертная оценка данных теле-

радиологии может считаться эффек-
тивной для принятия адекватного 
решения о приемлемости назначе-
ния внутривенного введения алте-
плазы (IIa; B-R).
 Подход, основанный на назна-

чении внутривенного введения 
алтеплазы, руководствуясь дан-
ными телерадиологии, может счи-
таться надежным и целесообраз-
ным для пациентов с ишемическим 
инсультом, находящихся в специа-
лизированных лечебных центрах (IIb; 
B-NR).
 Целесообразно использовать 

систему телерадиологии при рас-
смотрении вопроса о межбольнич-
ной перевозке пациентов с острым 
ишемическим инсультом для выпол-
нения механической тромбэктомии 
(IIb; B-NR).
В представленном документе также 
даны рекомендации по контролю АД 
у пациентов в стационаре и профи-
лактике тромбоза глубоких вен [5]:
 Поддержание уровня системной 

перфузии требует коррекции состо-
яния гипотонии и гиповолемии (I; 
C-EO).
 Пациенты, соответствующие кри-

териям назначения внутривенного 
введения алтеплазы, при повышен-
ном значении артериального давле-
ния нуждаются в осторожном сни-
жении уровня систолического и диа-
столического артериального давле-
ния до < 185 и < 110 мм рт. ст. соот-
ветственно перед началом фибрино-
литической терапии (I; B-NR).
 Больным, не получавшим тромбо-

литической терапии, при отсутствии 

дополнительных данных, перед 
запланированной интраартериаль-
ной терапией следует поддерживать 
артериальное давление на уровне 
≤ 185/110 мм рт. ст. до выполнения 
процедуры (IIa; B-R) [1, 2].
Отдельное внимание в рекоменда-
циях уделено проблеме курения. 
Всем курильщикам, перенесшим 
острый ишемический инсульт, сле-
дует избавиться от этой вредной 
привычки (I; C-EO). Прекращению 
курения способствуют консультиро-
вание, заместительное применение 
продуктов никотина и прием ЛС (I; 
А). Для курящих пациентов с острым 
ишемическим инсультом показана 
интенсивная поведенческая тера-
пия в клинике (IIa; B-R). Им может 
быть назначен варениклин (IIb; B-R). 
Пациентам, перенесшим острый 
ишемический инсульт, рекоменду-
ется избегать побочного (пассивно-
го) курения (IIa; B-R) [1, 2].

В ФОКУСЕ – ОТЕЧЕСТВЕННАЯ 
АЛТЕПЛАЗА
Инициированный российским госу-
дарством курс на импортозамеще-
ние ЛС коснулся и таких важных 
областей медицины, как кардиология 
и неврология. В стране разработан 
и выведен на рынок первый россий-
ский биоаналог алтеплазы – препарат 
Ревелиза® производства компании 
«Генериум». По составу, дозировке 

и лекарственной форме Ревелиза® 
является полным аналогом ЛП Акти-
лизе® [6, 7]. Он выпускается в виде 
лиофилизата для приготовления 
раствора для инфузий (действующее 
вещество – алтеплаза (rtPA) – 50,0 мг) 
в комплекте с растворителем (50 мл 
воды для инъекций) [6].
Препарат показан при остром 
инфаркте миокарда в первые 12 часов 
от появления симптомов; при мас-
сивной тромбоэмболии легочной 
артерии (ТЭЛА), сопровождаю-
щейся нестабильной гемодинами-
кой, а также остром ишемическом 
инсульте в первые 4,5 часа от возник-
новения симптомов [6].
В клинических исследованиях (КИ) 
доказано, что препарат Ревелиза® 
не уступает препарату Актилизе® 
по основному параметру эффектив-
ности, а также сопоставим с препа-
ратом Актилизе® по параметрам без-
опасности и дополнительным пара-
метрам эффективности [8].
Следует отметить, что алтеплаза 
включена в «Перечень стратегически 
значимых лекарственных средств, 
производство которых должно быть 
обеспечено на территории Россий-
ской Федерации» (Распоряжение 
Правительства РФ от 6 июля 2010 г. 
№ 1141-р). В этом году первый оте-
чественный аналог алтеплазы – 
 Ревелиза® стал доступен российским 
пациентам. 
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Валерий МАХОВ: 
«Комплексные препараты занимают 
достойное место в лечении запоров»
Запор не только одно из наиболее распространенных расстройств, 
встречающихся у современного человека, но и зачастую серьезная 
медицинская проблема. Качество жизни людей, страдающих 
хроническим запором, сравнимо с таковым у больных сахарным 
диабетом, артериальной гипертензией и депрессией. Какова 
природа запора и какие меры позволяют пациенту нормализовать 
стул – мы решили узнать у Валерия МАХОВА, научного 
руководителя гастроэнтерологического отделения Клиники 
факультетской терапии имени В. Н. Виноградова Первого МГМУ 
им. И. М. Сеченова, профессора кафедры факультетской 
терапии № 1 лечебного факультета Первого МГМУ имени 
И. М. Сеченова, д.м.н.

Уважаемый Валерий Михай-
лович, как известно, запор 

часто воспринимается многими 
людьми как неудобство, проблема, 
которой они стесняются 
и о которой предпочитают 
не говорить в открытую. 
Насколько важен такой разговор 
с врачом для понимания пациен-
том своего состояния?
– Действительно, запоры являют-
ся очень деликатной проблемой, 
с которой пациент не готов делить-
ся ни с кем, за исключением врача. 
Данное состояние заметно ухудшает 
качество жизни, в т. ч. за счет невер-
ного понимания сущности запора 
и причин, которые к нему приводят. 
Больные могут долго не обращаться 
за медицинской помощью, занима-
ясь самолечением и бесконтрольно 
принимая слабительные средства.

Каково современное пред-
ставление о запоре, 

что подразумевает этот 
термин?
– Под запором понимают снижение 
частоты актов дефекации до менее 
трех раз в неделю. Важно отметить, 
что из этого определения следу-
ет необязательность ежедневного 
опорожнения кишечника. Не владея 

этой информацией, значительная 
часть пациентов на приеме у врача 
жалуются на запор по причи-
не отсутствия ежедневного стула. 
Поэтому задача врача – не толь-
ко решить проблему больного, 
но и провести с ним разъяснитель-
ную работу.
Кроме того, запор подразумевает 
изменение консистенции каловых 
масс, они становятся твердыми 
и фрагментированными ввиду сни-
жения в них доли воды. В нормаль-
ном стуле содержится около 60 % 

воды. С уменьшением этого пока-
зателя, обезвоживанием, к которо-
му могут привести разные при-
чины, кал становится более плот-
ным (т. н. овечий, или комковатый), 
его продвижение по кишечнику 
замедляется. Возникает необходи-
мость в избыточном натуживании 
для совершения акта дефекации. 
Кстати, один из симптомов обезво-
живания – это фактическое прекра-
щение перистальтики кишечника.
В ряде случаев, когда каловые массы 
самостоятельно не эвакуируются, 
возникает необходимость мануаль-
ных манипуляций для опорожнения 
кишечника, что также является кри-
терием запора.

Какой должна быть часто-
та дефекации и масса 

суточного стула при нормальном 
функционировании толстой 
кишки?
– Человек в норме опорожня-
ет кишечник один или два раза 
в течение 24–48 часов. При этом 
выделяется от 50 до 220 г каловых 
масс в сутки (в некоторых источ-
никах говорится даже о 25 г/сут). 
Эта цифра в значительной степени 
зависит от вида и качества про-
дуктов, которые потребляет чело-
век. Так, например, чем больше 
в продуктах растительной клетчат-
ки, тем она выше. Речь идет о суб-
страте, который не расщепляется 
в кишке. Он механически воздей-
ствует на рецепторы, усиливая 
перистальтику кишечника.

В каких странах проблема 
запоров стоит наиболее 

остро?
– Запор чаще встречается в стра-
нах, жители которых в большей 
степени употребляют продукты, 

Валерий МАХОВ
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не содержащие пищевых волокон. 
Так, например, в Европейском союзе 
до 20 % лиц жалуются на запор. 
В Великобритании этот показатель 
значительно выше, что, вероят-
но, связано с характером питания 
англичан, их приверженностью 
к потреблению мяса и пудингов.

Насколько опасны запоры?
– Как уже говорилось, один 

из критериев запора – необходи-
мость в избыточном натуживании 
при дефекации, что несет в себе 
очень большую опасность, особенно 
для людей с сердечно-сосудистой 
патологией. Избыточное натужива-
ние приводит к повышению артери-
ального давления, внутрибрюшного 
давления, что может стать при-
чиной инсультов, кровотечения 
из расширенных вен пищевода 
и даже инфаркта миокарда.
Что касается мнения о том, 
что запоры могут приводить к тяже-
лой интоксикации, то оно в боль-
шинстве случаев не соответствует 
действительности. Здоровая печень 
может легко справиться с поступа-
ющими по портальной (воротной) 
вене продуктами распада каловых 
масс, которые через слизистую обо-
лочку толстого кишечника всасыва-
ются в кровь. Опасность возникает 
при функциональных нарушениях 
печени. Для таких пациентов своев-
ременное опорожнение кишечни-
ка является обязательным. Поэто-
му больным с циррозом печени мы 
обязательно назначаем слабитель-
ное на основе молочного сахара, 
которое способствует размягчению 
каловых масс и улучшению двига-
тельной активности кишечника.
Но и здоровым людям желательно 
иметь регулярный стул для поддер-
жания здоровья и качества жизни.

Чем руководствуется врач 
при постановке диагноза 

запора, на что он ориентируется? 
С чем может быть связан этот 
симптом?
– Во-первых, врач должен исклю-
чить т. н. механические запоры. Они, 
к счастью, не так часто встречаются, 

но являются самыми опасными. 
Такие запоры могут возникнуть 
при появлении в толстой кишке 
опухоли, при спайках, а также таком 
явлении, как долихосигма – значи-
тельном увеличении протяженно-
сти сигмовидной кишки. Механиче-
ские запоры диагностируют инстру-
ментальными методами, прежде 
всего с помощью ирригоскопии – 
рентгенологического исследова-
ния толстой кишки с ретроградным 
введением в нее рентгеноконтраст-
ного препарата (чаще всего барие-
вой взвеси). В случае установления 
механической причины появления 
запора, ее исключают оперативны-
ми и другими методами.
Исключив механический запор, 
врач должен рассмотреть другие 
причины ослабления перисталь-
тики кишечника. Запор с медлен-
ным транзитом может быть связан 
с повреждением нервов, регулиру-
ющих моторику кишечника, сниже-
нием функции щитовидной железы 
и т. д. Но самыми распространен-
ными являются психогенный и али-
ментарный запоры. Психогенные 
запоры характерны для больных 
с различными неврозами, депрес-
сией. Они встречаются у водителей, 
которые не могут вовремя опорож-
нить кишечник и подавляют позыв, 
у служащих, также не имеющих воз-
можности покинуть рабочее место.
Алиментарный запор возникает 
в результате неправильного пита-
ния. В этом случае воздействие 
каловых масс на рецепторы кишки 
весьма незначительно.
И конечно, очень важно отличать 
от острого (временного) хрониче-
ский запор – длительное наруше-
ние функционирования кишечника, 
при котором характерная симпто-
матика присутствует на протяже-
нии 6 месяцев и более.

Какие основные рекоменда-
ции получает пациент, 

у которого установлен алимен-
тарный запор?
– Такой пациент прежде всего дол-
жен обогатить свой рацион рас-
тительными волокнами. В таких 

продуктах, как рис, сыр и мясо, 
количество клетчатки минималь-
но. Ее основными источниками 
являются хлебобулочные изделия 
из муки грубого помола и отруби. 
В 100 г отрубей содержится 48–50 г 
растительных волокон. Нормаль-
ным считается потребление поряд-
ка 30 г отрубей в сутки. Отруби 
лучше принимать в сухом виде, 
запивая водой.
При попадании в кишечник они 
набухают, увеличиваясь в размерах, 
что благотворно действует на пери-
стальтику толстой кишки. Кроме 
того, отруби являются субстратом 
для жизнедеятельности микроор-
ганизмов, находящихся в кишечни-
ке. Их контакт с микроорганизмами 
приводит к появлению мелкодис-
персных веществ, которые увели-
чивают осмотическое давление 
в кишке.
Кроме того, больным рекоменду-
ется употребление в течение дня 
значительного объема жидкости – 
не менее 2 л (для предотвращения 
запора – 1200–1500 мл). Сухоядение, 
как и употребление продуктов, 
не содержащих пищевые волокна, 
естественно, приводит к запорам.
Жидкость должна быть приня-
та одновременно с едой либо, 
что еще лучше, содержать-
ся в пищевом продукте – огурце 
или яблоке, очищенных от кожуры. 
Значительное количество жидкости 
также содержится в вареных мор-
кови, свекле, тыкве и кабачках. Еже-
дневный рацион пациента должен 
включать не менее 400–450 г этих 
продуктов, являющихся источни-
ком «нежной» клетчатки. Потребле-
ние «грубой» клетчатки человеком, 
страдающим запором, может при-
вести к спазму и усилить болевые 
ощущения.
И конечно, для полноценной кишеч-
ной перистальтики необходима 
нормальная двигательная актив-
ность. Больной должен изменить 
образ жизни, умеренно используя 
физические нагрузки. Физические 
упражнения, тренировка брюшного 
пресса (при дефекации происхо-
дит повышение внутрибрюшного 
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давления) способствуют улучшению 
перистальтики кишечника и его 
нормальному опорожнению.

Какова роль медикаментоз-
ного лечения? Когда его 

назначают?
– Если вышеперечисленные меро-
приятия недостаточно эффектив-
ны в устранении симптомов запо-
ра, то рекомендуется назначить 
слабительные средства. В качестве 
препаратов первой линии назнача-
ют слабительные препараты, кото-
рые увеличивают объем кишечно-
го содержимого. Это могут быть 
средства, содержащие отруби, семя 
подорожника и льняное семя. Бере-
менным, которые зачастую страда-
ют запорами, показано вазелиновое 
масло, смягчающее каловые массы.
Врач также может назначить сла-
бительные препараты, увеличиваю-
щие осмотическое давление, и пре-
параты, непосредственно воздей-
ствующие на рецепторы.
Присутствуют на нашем рынке 
и раздражающие слабительные 
средства, прежде всего препараты 
сенны, в т. ч. на основе алексан-
дрийского листа (кассия остролист-
ная). К ним нужно относиться осто-
рожно из-за эффекта привыкания. 
Прием этих слабительных требует 
постоянного увеличения дозы. Пре-
параты на основе александрийского 

листа могут вызывать меланоз – 
избыточное накопление в стенке 
толстой кишки липофусцина (пиг-
мента темно-коричневого цвета).

Как Вы оцениваете место 
комплексных средств 

на основе натуральных компонен-
тов в решении проблемы запоров?
– Препараты, которые обеспечива-
ют ввод в кишку разных полезных 
компонентов, занимают достой-
ное место в лечении запоров. Так, 
например, хорошая идея – ввести 
в состав слабительных средств 
чернослив, который набухает 
в кишечнике.

В России появилось новое 
средство – Фитобаланс 

(Unipharm), компоненты которого 
способствуют нормальной работе 
кишечника. Наряду с экстрактами 
сливы домашней и свеклы, в его 
состав входят экстракты плодов 
шиповника, слоевища ламинарии 
пальчато-рассеченной, семян 
подорожника и золототысячника 
обыкновенного. Какой эффект 
обеспечивает такой комплекс?
– Естественно, слабительный. 
Это комбинация 6 растительных 
компонентов, обладающих мяг-
ким послабляющим действием 
и способствующих нормализации 
естественной работы кишечника. 

Следует отметить, что все состав-
ляющие этого средства имеют 
природное  происхождение . 
Каждое из них играет свою роль 
в регулировании работы кишеч-
ника. Так, например, семена подо-
рожника и слива являются хоро-
шим слабительным средством 
объемного действия. Они увели-
чивают массу и мягкость кала. 
Плоды шиповника и золототысяч-
ника обладают схожим эффектом, 
а также стимулируют поступление 
желчи в кишечник, что позитивно 
влияет на перистальтику. Ламина-
рия дополнительно способствует 
оптимизации перистальтики.
Компоненты, входящие в состав  
Фитобаланса, не вызывают привы-
кания и синдрома ленивого кишеч-
ника. Фитобаланс удобен в при-
менении. Благодаря сбалансиро-
ванному комплексному составу 
оптимальный эффект достигается 
при соблюдении необходимого 
приема воды.
Данное средство может быть реко-
мендовано людям, страдающим 
алиментарным и, возможно, психо-
генным запором, а также для нор-
мализации естественной работы 
кишечника после приема раздража-
ющих слабительных средств.

Беседовала Ирина Широкова, 
«Ремедиум»

кроме того…
Сеть «36,6» 
планирует 
заняться поставками 
по госзакупкам
Аптечная сеть «36,6» пла-
нирует принять участие 
в госпрограммах по закупкам 
лекарственных препаратов. 
Развитием нового сегмента 
занимается недавно соз-
данный департамент госпи-
тальных закупок во главе 
с бывшим топ-менеджером 
дистрибьюторов «Ланцет» 

и «Ирвин 2» Андреем 
Телятниковым. Заниматься 
поставками ЛС в рамках 
госзаказа будет входящий 
в «36,6» коммерческий дис-
трибьютор «Джи ди пи». 
В ближайших планах компа-
нии – участие в программе 
«Региональная льгота», 
в будущем не исключается 
выход на федеральный уро-
вень. По оценкам руковод-
ства «36,6», новое направ-
ление может приносить сети 
до четверти всей ее выручки.

АСНА выступила 
против отмены ЕНВД
Ассоциация независи-
мых аптек (АСНА) обра-
тилась к руководству 
Государственной думы 
и Министерства финансов 
с просьбой пересмотреть 
решение об отмене единого 
налога на вмененный доход 
(ЕНВД) для аптечных органи-
заций. В письме АСНА под-
черкивается, что реализация 
данной меры сделает убыточ-

ным бизнес значительного 
числа участников розничного 
фармацевтического рынка, 
остальным же для сохранения 
рентабельности придется 
повысить цены на препараты, 
не включенные в перечень 
ЖНВЛП. Законопроект, преду-
сматривающий отмену ЕНВД 
для организаций, реализую-
щих маркированные товары, 
в т. ч. лекарственные средства, 
с 1 января 2020 г., был принят 
Госдумой в первом чтении 
10 июля 2019 г.
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Инновационные технологии 
становятся доступными 
для больных псориазом

doi: 10.21518 / 1561–5936–2019–09-40-44

Ключевые слова: 
псориаз, ингибиторы IL-17, 
нетакимаб

Ключевой задачей лечения псориаза, занимающего особое место 
среди всех тяжелых хронических заболеваний, является поиск 
терапевтических возможностей, позволяющих существенно 
улучшить состояние пациента и прогноз болезни. Важным шагом 
на этом пути стало создание первого российского оригинального 
моноклонального антитела для лечения заболевания.

ПО ДАННЫМ СТАТИСТИКИ
Согласно официальным дан-
ным, псориазом страдают более 
125 млн человек по всему миру 
[1], т. е. его распространенность 
в общей популяции составляет 
от 2 до 3 %. В различных странах 
эти показатели варьируются от 0,09 
до 11,4 % в зависимости от возрас-
та пациентов, региона проживания 
и генетических факторов (рис. 1). 
Чаще всего псориаз встречается 
в США, Южной Америке, Австра-
лии, Испании, в некоторых странах 
африканского континента (в усло-
виях влажного и теплого климата). 
В Европе им страдают примерно 
14 млн человек [2].
Высока распространенность 
псориаза и в нашей стране. В 2017 г. 
в России было зарегистрирова-
но более 314 824 взрослых больных, 
или 268,6 на 100 тыс. населения. 
Наиболее высокие показатели отме-
чены в Дальневосточном федераль-
ном округе (362,7 на 100 тыс. населе-
ния), Северо-Кавказском ФО 
(360,5 на 100 тыс. населения) и Ураль-
ском ФО (323,0 на 100 тыс. населе-
ния) [4].
Среди взрослых псориаз выяв-
ляют в два раза чаще, чем среди 
детей. Мужчины подвержены 
заболеванию в большей степени, 

чем женщины. Средний возраст 
дебюта псориаза – 15–20 лет, второй 
пик приходится на 50–69 лет  [5].

ОТ ЗАБЛУЖДЕНИЙ К ФАКТАМ
Псориаз – заболевание, вокруг кото-
рого существует множество мифов 
и домыслов. Одно из заблуждений 
состоит в том, что псориаз вос-
принимают как косметическую 
проблему, тогда как это серьезное 
системное заболевание, связанное 
с нарушением работы иммунной 

системы и затрагивающее целый 
ряд органов. Многие также считают 
псориаз результатом плохой гиги-
ены и что он может передаваться 
при контакте с больным человеком. 
Однако заразиться через прямой 
контакт или бытовые предметы 
невозможно, а в основе заболева-
ния лежит генетическая природа.
Кроме того, существует распро-
страненное заблуждение, что всех 
пациентов с псориазом лечат оди-
наково. А это не так, поскольку при-
чины и факторы, провоцирующие 
псориаз, абсолютно разные. Это 
может быть неправильное приме-
нение медикаментов, наследствен-
ность, стрессы, инфекции. Поэто-
му лечение для каждого пациента 
подбирается индивидуально.

СОВРЕМЕННЫЙ ВЗГЛЯД
Доказано, что псориаз – это рас-
пространенный хронический вос-
палительный дерматоз, который 
рассматривается не только в раз-
резе сопутствующих эстетических 
проблем, но и как тяжелое имму-
ноопосредованное заболевание, 
оказывающее негативное влияние 
на качество жизни пациента. Это 
не просто эстетическая пробле-
ма, это тяжелое иммуноопосре-
дованное заболевание, которое 

Keywords: psoriasis, IL-17 inhibitors, 
netakimab

S earching for therapeutic oppor-
tunities that can significantly 
improve the patient’s condition 

and prognosis of the disease is a 
key goal in the treatment of pso-
riasis, which holds a special place 
among all serious chronic diseases. 
The creation of the first Russian 
original monoclonal antibody to 
treat the disease is a vital step for-
ward in this direction.

Yuliya PROZHERINA, Cand. of Sci. (Bio.),  
Irina SHIROKOVA, Remedium. 
INNOVATIVE TECHNOLOGIES 
BECOME AVAILABLE FOR PSORIASIS 
PATIENTS

SUMMARY
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РИСУНОК 1  Распространенность псориаза во всем мире

Источник: розничный аудит IQVIA

оказывает негативное влияние 
на качество жизни пациента [6].
Псориаз – мультифакторное забо-
левание, в развитии которого важ-
ное значение имеют наследствен-
ная предрасположенность, нару-
шения функции иммунной, эндо-
кринной, нервной систем, небла-
гоприятное воздействие факторов 
внешней среды и др.
Описан ряд генов (PSORS), наличие 
которых предрасполагает к раз-
витию заболевания. В частности, 
у больных псориазом чаще выяв-
ляют антигены HLACw6 и HLADR7. 
К числу провоцирующих факто-
ров относят стресс, стрептококко-
вые инфекции, злоупотребление 
алкоголем, прием лекарственных 
средств (литий, бета-адреноблока-
торы, хлорохин/гидроксихлорохин 
и др.). [7]. Установлена связь между 
псориазом и ожирением. Согласно 
результатам исследования сотруд-
ников Университета Копенгаге-
на, в котором приняли участие 60 
человек с ожирением и псориа-
зом, благодаря похудению качество 
жизни участников существенно 
повысилось. Кроме того, симптомы 
псориаза стали менее выраженны-
ми. Положительный эффект сохра-
нялся и спустя год. За это время 
добровольцы в среднем набрали 
5 кг. Так, снижение массы тела 

на 10–15 % полезно для людей, стра-
дающих от псориаза и ожирения1.
Выделяют следующие виды псо-
риаза: обыкновенный (вульгар-
ный, бляшечный); генерализован-
ный пустулезный; акродерматит 
стойкий Аллопо; генерализован-
ный пустулезный псориаз Цум-
буша; пустулез ладонный и подо-
швенный; псориаз каплевидный; 
псориаз артропатический; другой 
псориаз (сгибательный инверсный, 
себорейный, экссудативный и псо-
риатическая эритродермия) [7].
Чаще всего встречается обыкно-
венный псориаз, который характе-
ризуется папулезными (узелковы-
ми) высыпаниями розово-красного 
цвета с четкими границами, склон-
ными к слиянию в бляшки. Высы-
пания имеют ограниченный харак-
тер и представлены одиночными 
бляшками в местах излюбленной 
локализации, однако элементы могут 
появляться на любых участках кож-
ного покрова. Субъективные ощуще-
ния либо отсутствуют, либо наблюда-
ется умеренный зуд. Течение хрони-
ческое, рецидивирующее [8].
В большинстве случаев обостре-
ния при псориазе имеют лег-
кий или умеренный характер, 
а высыпания занимают менее 10 % 
поверхности тела [8]. Что касается 
пациентов с псориазом средней 
и тяжелой степени, то у них повы-
шен риск смертности, который 

в значительной степени связан 
с развитием сердечно-сосудистых 
заболеваний [9].
По словам Ларисы Кругловой, 
заведующей кафедрой дерматове-
нерологии и косметологии ФГБУ 
ДПО «Центральная государствен-
ная медицинская академия» Управ-
ления делами Президента РФ, 
псориаз – это не только заболе-
вание кожи. Болезнь сопровождает 
патологический процесс, в кото-
рый вовлечены различные органы 
и системы. При псориазе гораздо 
чаще, чем в популяции, встреча-
ются кардиоваскулярные забо-
левания. В результате продолжи-
тельность жизни таких пациентов 
на 3,5–4 года меньше, поскольку 
у них существенно выше вероят-
ность развития инсульта и инфар-
кта. Кроме того, есть риск инва-
лидизации вследствие поражения 
опорно-двигательного аппарата [10].
Важно отметить, что помимо физи-
ческих страданий больные псориа-
зом испытывают сильный психоло-
гический дискомфорт и трудности 
в социальной сфере. Люди, страдаю-
щие псориазом, зачастую сталкива-
ются с нетолерантным отношением 
общества из-за неэстетичного вида 
высыпаний. Но главная опасность 
псориаза – риск преждевременной 
смертности. Так, ученые из Универ-
ситета Пенсильвании установили, 
что люди, страдающие от тяжелого 
псориаза, умирают раньше срока 
почти в два раза чаще, чем те, у кого 
нет этого заболевания. Специа-
листы до конца не знают, почему 
псориаз повышает риск преждевре-
менной смерти. Однако предыду-
щие исследования показали, что он 
связан с сердечно-сосудистыми 
заболеваниями, диабетом 2-го типа 
и некоторыми видами рака.

ТОНКОСТИ ДИАГНОСТИКИ
Диагностика заболевания базиру-
ется на группе признаков, возни-
кающих при поскабливании папул, 
т. н. псориатической триаде фено-
менов: стеариновом пятне, терми-
нальной пленке и кровяной росе 
Ауспитца – Полотебнова.1 По данным портала новостей MEDdaily.
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Для псориаза также характерна изо-
морфная реакция (феномен Кебне-
ра) – развитие псориатических высы-
паний на участках кожи, подверг-
шихся механическому или химиче-
скому воздействию [8]. Кроме того, 
в целях диагностики проводится 
и патоморфологическое исследова-
ние на основе анализа биоматериала.
В целом тяжесть клинических 
проявлений заболевания может 
варьировать в широких преде-
лах. С целью определения тяже-
сти течения псориаза разработан 
целый ряд шкал. Среди них – PLASI, 
BSA, PGA, SAPASI, SPI, DIDS, BPSS, 
PGA и др. При этом одним из наи-
более простых и корректных спосо-
бов определения степени тяжести 
болезни является расчет индекса 
распространенности и тяжести 
псориаза – PASI [11].

АСПЕКТЫ СОВРЕМЕННОЙ 
ТЕРАПИИ
Независимо от стадии и клиниче-
ской формы больные псориазом 
должны придерживаться пожиз-
ненной диеты и следовать реко-
мендациям по уходу за кожей.
При легком или умеренном харак-
тере обострений лечение прово-
дится с использованием средств 
наружной терапии (мази, содер-
жащие салициловую кислоту, серу, 
деготь, нафталан, ихтиол, моче-
вину, а также топические глю-
кокортикостероиды). В случаях 
умеренного и тяжелого течения 
болезни (PASI более 10) назнача-
ют комплексное лечение с приме-
нением фототерапии, иммуносу-
прессоров, системных ретиноидов, 
а также биологической терапии, 
с появлением которой в лечении 
псориаза произошла настоящая 
революция [8]. Данный метод при-
меняется у пациентов со средне-
тяжелым и тяжелым течением 
дерматоза, как правило, при неу-
дачном лечении метотрексатом, 
ароматическими ретиноидами 
и циклоспорином А. Кроме того, 

генно-инженерные биологические 
препараты демонстрируют весьма 
хороший терапевтический резуль-
тат при т. н. псориазе проблем-
ных локализаций, включающем 
поражение кожи волосистой части 
головы, лица, ладоней и подошв, 
складок, а также половых органов.
К слову, согласно данным компа-
нии IQVIA, объем рынка систем-
ных препаратов, предназначенных 
для лечения псориаза2, по итогам 
6 мес. 2019 г. достиг 75,5 млрд руб. 
в ценах закупки, что на 74,2 % выше 
показателя за аналогичный период 
предыдущего года (рис. 2).
Последние международные и рос-
сийские клинические рекоменда-
ции по ведению больных псори-
азом позволяют говорить о том, 
что современные биологические 
препараты в полной мере соот-
ветствуют терапевтической стра-
тегии treat to target (Т2Т). В Рос-
сии для лечения больных дан-
ным дерматозом успешно приме-
няется ряд биологических аген-
тов, относящихся к ингибиторам 
TNF-α (адалимумаб, инфликси-
маб, этанерцепт) и ингибиторам 
IL-12/23 (устекинумаб). Препара-
тов для селективного ингибирова-
ния IL-17A в реальной клинической 

практике до недавнего времени 
не было [12].
Как отметила Лариса Круглова, инно-
вационная терапия с применени-
ем генно-инженерных биологиче-
ских препаратов позволяет бороться 
с заболеванием комплексно, не толь-
ко обеспечивая пациенту чистую 
кожу, но и предотвращая системное 
влияние на весь организм и, как след-
ствие, инвалидизацию. Сегодня 
у медицины есть все возможности 
контролировать псориаз [10].

БУДУЩЕЕ – 
ЗА ОТЕЧЕСТВЕННЫМИ 
ИННОВАЦИЯМИ
В начале 2019 г. межрегиональная 
благотворительная организация 
«Кожные и аллергические болез-
ни» провела опрос среди 874 паци-
ентов, страдающих среднетяжелы-
ми и тяжелыми формами псориаза, 
Большая часть пациентов выразила 
неудовлетворенность качеством 
лечения, а 92,2 % из них отметили, 
что не могут позволить самостоя-
тельно оплачивать дорогостоящее 
лечение и реабилитацию [13].
Сегодня решение этой пробле-
мы прибрело реальные очерта-
ния. В России зарегистрирован 
первый отечественный ориги-
нальный ингибитор интерлейки-
на-17 для лечения среднетяжелого 
и тяжелого псориаза. Инвестиции 
в разработку и клинические иссле-
дования нового препарата нета-
кимаб составили 568 млн руб. Он 
разрабатывался специалистами 
компании BIOCAD в течение 8 лет.
Нетакимаб представляет собой 
моноклональное антитело, блоки-
рующее интерлейкин-17, – провос-
палительный цитокин, играющий 
ключевую роль в патогенезе псори-
аза. За основу биологического пре-
парата взяты последовательности 
иммуноглобулинов ламы. Посред-
ством генетической инженерии 
аминокислотные последовательно-
сти антител ламы были заменены 
на человеческие. Это первое ориги-
нальное моноклональное антитело 
в истории российской науки, отме-
тили в компании.

2  Учитывались объемы продаж препаратов 
EphMRA-группы «D05B».

РИСУНОК 2  Динамика 
рынка системных препаратов, 
предназначенных для лечения 
псориаза по итогам 6 мес. 2019 г.

Источник: IQVIA

6 мес. 20196 мес. 2018

8,4

43,3

75,5
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11,5
+36,8%

    млн руб.     тыс. упак.
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6. http://www.remedium.ru/news/novye-vozmozhnosti-v-lechenii-
psoriaza/.

7. Федеральные клинические рекомендации по ведению больных 
псориазом. М., 2015.
8. Болотная Л. А. Пcориаз: патогенез, клинические проявления, принципы 
терапии. Схiдноєвропейський журнал внутрiшньої та сiмейної медицини. 
2015; (1).
9. Мельниченко О. О. Современные подходы к терапии тяжелых форм 
псориаза. Медицинский совет. 2017; (11).
10. Пресс-конференция «Разговор начистоту». Москва, 3 декабря 2018.
11. Кубанов А. А. и др. Индекс PASI (Psoriasis Area and Severity Index) 
в оценке клинических проявлений псориаза. Вестник дерматологии 
и венерологии. 2016; (4):33–38.
12. Бакулев А. Л. Стратегия «лечение до достижения цели» при псориазе. 
Актуальные вопросы устойчивости к биологической терапии. Вестник 
дерматологии и венерологии. 2016; (5):32–38.
13. Пациентам с псориазом необходимо облегчить доступ к современной 
терапии и реабилитации. Режим доступа: http://псориазрегион.рф/
more/news/news_47.html.
14. Компания «Биокад» зарегистрировала первый российский препарат 
для терапии псориаза. Режим доступа: https://www.kommersant.ru/
doc/3946855.

В продажу новый лекарственный 
препарат поступил уже в июне 
2019 г. По прогнозам компании, 
появление нового препарата сни-
зит стоимость терапии тяжелого 
псориаза в три раза [14].

ЭКОНОМИЧЕСКОЕ БРЕМЯ 
И ДОСТУПНОСТЬ
Доступность биологической тера-
пии для пациентов является сегодня 
одной из наиболее непростых 

проблем, так как получить эти пре-
параты на льготной основе воз-
можно только при наличии статуса 
инвалида. При этом основная задача 
такого лечения – предотвратить 
инвалидизацию, а значит, дать воз-
можность пациенту получить пре-
парат до наступления необратимых 
процессов в организме. «Развитие 
тяжелых форм псориаза – серьезная 
социальная проблема, – подчеркнул 
Алексей Сухарев, д.м.н., профессор 

кафедры кожных и венерических 
болезней Военно-медицинской ака-
демии им. С. М. Кирова. – Прогрес-
сирующая болезнь лишает человека 
трудоспособности и, как следствие, 
полноценной социальной жизни. 
Наша задача – помочь каждому 
остановить развитие этого опасно-
го недуга и воспользоваться правом 
на своевременное и эффективное 
лечение» [13].

Минздрав 
готовит реформу 
лекарственного 
обеспечения
Министерство здравоохране-
ния приступило к реформе 
лекарственного обеспечения, 
целью которой является рас-
ширение доступа россиян 
к жизненно необходимым 
и важнейшим препаратам. 
Об этом было заявлено в ходе 
совещания представите-
лей ведомства, участников 
фармацевтического рынка 
и руководства профильных 
ассоциаций, состоявшегося 
в министерстве в конце лета. 
В результате поэтапной реа-
лизации всех планируемых 
изменений значительная 
часть граждан будет получать 

препараты ЖНВЛП бесплатно 
либо с существенной скид-
кой в рамках лекарственного 
возмещения за счет государ-
ства. Финансирование рас-
ширенного лекарственного 
обеспечения участники рынка 
оценивают в 500–700 млрд руб. 
в год, однако, практически 
по единодушному их мнению, 
в долгосрочной перспективе 
такой подход позволит зна-
чительно снизить издержки 
здравоохранения за счет 
общего сокращения заболе-
ваемости и смертности насе-
ления. Запуск первых пилот-
ных проектов по внедрению 
лекарственного возмещения 
назначен на начало следую-
щего года. Для обеспечения 
прозрачности распределения 
льготных ЛС их запуску долж-
но предшествовать создание 

единого реестра, объединяю-
щего региональных и феде-
ральных льготников.

Планы по созданию 
нового производства 
медицинских изделий 
для нужд Москвы
Правительство Москвы 
готовится к заключению 
офсетного контракта на про-
изводство медицинских 
изделий для нужд города. 
По информации пресс-службы 
мэрии, в рамках контракта, 
рассчитанного на три года, 
планируется создать в столи-
це предприятие по выпуску 
устройств стомирования 
и сопутствующей продукции. 
Проект будет осуществляться 
в два этапа с учетом раз-

личной степени сложности 
производства, общий объем 
инвестиций оценивается 
в 1 млрд руб. Продукция, 
выпускаемая на созданных 
мощностях, будет поставляться 
городу на протяжении восьми 
лет. По словам руководителя 
Департамента инвестици-
онной и промышленной 
политики Москвы Александра 
Прохорова, финансирова-
ние проекта возьмет на себя 
поставщик-инвестор. Власти 
города, в свою очередь, гото-
вы предоставить ему землю 
и готовые производственные 
помещения, а также льготные 
условия налогообложения. 
Офсетный контракт будет 
заключен по итогам конкурс-
ных процедур до конца теку-
щего года.

кроме того…
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В январе 2019 г. на рынок была выведена новая 
БАД Визлея с уникальным составом, разработанная 

офтальмологами, специализирующимися на изучении 
сетчатки глаза, и направленная на восполнение дефицита 
лютеина, зеаксантина, антиоксидантов в виде витаминов, 
микроэлементов, а также полезных для сохранения здоровья 
глаз омега-3 незаменимых жирных кислот. В состав также входит 
флавоноид троксерутин, который помогает стабилизировать 
клеточные мембраны, что препятствует разрушению клеток 
кровеносных сосудов, уменьшает проницаемость и ломкость 
капилляров глазного дна.

ВИЗЛЕЯ
Curtis Health Caps Sp. z o.o. (Польша),
получатель ООО «ВАЛЕАНТ» (Россия).
СОСТАВ: лютеин, зеаксантин, омега-3, цинк, медь, селен, витамины 
группы В, С, E и др.
ФОРМА ВЫПУСКА: капсулы массой 810 мг.
ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ: в качестве источника каротиноидов, 
рутина, дополнительного источника витаминов группы 
В, витаминов С и Е, микроэлементов, содержащих 
полиненасыщенные жирные кислоты омега-3.
РЕКОМЕНДАЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ: взрослым по 1 капсуле 1 раз 
в день во время еды. Продолжительность приема 1 месяц.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ: индивидуальная непереносимость 
компонентов продукта, беременность, кормление грудью. Перед 
применением рекомендуется проконсультироваться с врачом.
Свидетельство о гос. регистрации: RU.77.99.11.003. Е.000146.01.19.

ИСТОЧНИК:
1. ИАС «Клифар-Госреестр». БАД Визлея.

В августе 2019 г. вышел витаминно-минеральный комплекс 
для глаз Окувайт® Макс, содержащий в своем составе 

повышенную дозировку таких основных компонентов, как лютеин, 
зеаксантин и омега-3. Важно отметить, что вышеперечисленные 
вещества не вырабатываются организмом и обязательно должны 
быть включены в ежедневный рацион питания [1]. Окувайт® Макс – 
это еще и удобство использования. Новинка представляет собой 
приятный на вкус порошок в стиках, который не требует запивания 
и растворяется прямо в ротовой полости [2].

ОКУВАЙТ МАКС
Farmaceutici Procemsa S.p.A. (Италия),
получатель ООО «ВАЛЕАНТ» (Россия).
СОСТАВ: лютеин, зеаксантин, а также компонент омега-3.
ФОРМА ВЫПУСКА: порошок в стиках (саше) по 2 г.
ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ: в качестве источника каротиноидов, 
докозагексаеновой кислоты (ДГК) и дополнительного источника 
витаминов С, Е и цинка.
РЕКОМЕНДАЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ: взрослым по 1 стику 
(саше) 1 раз в день во время еды. Порошок высыпать на язык 
и проглотить, в случае необходимости можно запить небольшим 
количеством воды. Продолжительность приема 1 месяц.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ: индивидуальная непереносимость 
компонентов продукта, беременность, кормление грудью. Перед 
применением рекомендуется проконсультироваться с врачом.
Свидетельство о гос. регистрации: RU.77.99.11.003. Е.000835.03.19.

ИСТОЧНИКИ:
1. Сайт компании http://valeant.com.ru/press-tsentr/novosti/

vyvod-novogo-produkta-okuvayt-maks/.
2. ИАС «Клифар-Госреестр». БАД Окувайт® Макс.

Реклама



46 РОССИЙСКИЙ РЫНОК 9•2019







Менеджмент

МЕНЕДЖМЕНТ
14.04.03. Организация 
фармацевтического дела

3

Сочетание частных и публичных интересов при правовом 
регулировании генетических технологий



48 МЕНЕДЖМЕНТ 9•2019

Сочетание частных 
и публичных интересов 
при правовом регулировании 
генетических технологий*

А.А. МОХОВ1, д.юр.н., профессор, А.Н. ЯВОРСКИЙ2, д.м.н., профессор

1 Московский государственный юридический университет имени О.Е. Кутафина 
2 Пущинский государственный естественно-научный институт

Развитие генетических технологий, реализация в стране 
биомедицинского проекта, переход здравоохранения на принципы 
4 «П» – таковы современные тренды. В связи с этим актуален 
вопрос о формировании законодательства, регулирующего 
научную, инновационную, медицинскую и иные сферы, где 
могут быть активно использованы генетические технологии. Для 
этого необходима разработка основ и принципов их правового 
регулирования, в числе которых и принцип сочетания частных и 
публичных интересов. На основе определения круга участников 
данного процесса, их интересов, необходимых для данной сферы 
разрешений, обязательств и запретов в дальнейшем будет 
формироваться законодательство, регулирующее генетические 
технологии.

Ключевые слова: 
биомедицина, 
биомедицинский проект, 
генетические технологии, 
частные и публичные 
интересы, правовое 
регулирование

Keywords: biomedicine, biomedical project, gene technologies, private and public interests, 
legal regulation

T he development of genetic technologies, the implementation of a biomedical project 
in the country, the transition of public health service to the principles of 4 Ps – such 
are modern trends. Consequently, the question of the day is the formation of legisla-

tion regulating the scientific, innovative, medical and other areas, where gene technolo-
gies can be actively used. This requires the development of the foundations and prin-
ciples of their legal regulation, including the principle for combining private and public 
interests. In the future, legislation regulating gene technologies will be formed based on 
the definition of the pool of participants in this process, their interests that are neces-
sary for this area of permissions, obligations and prohibitions.

А.А. MOKHOV 1, Dr.of Sci. (Law), Prof., A.N. YAVORSKIY 2, Dr .of Sci. (Med.), Prof.
1 Kutafin Moscow State Law University (MSAL) 
2 Pushchino State Institute of Natural Science
COMBINATION OF PRIVATE AND PUBLIC INTERESTS IN THE LEGAL REGULATION OF GENE 
TECHNOLOGIES

SUMMARY

В XXI в. фактически началась реа-
лизация нового цивилизационного 
проекта – проекта биомедицинского. 
Его контуры пока только прорисовы-
ваются, но уже ясно, что человече-
ская цивилизация пытается активно 
использовать достижения генетики, 
трансплантологии, фармакологии, 
эмбриологии и других наук в практи-
ческой медицине. Следует также учи-
тывать, что часть новых технологий 
быстро перетекает из биомедицины 
в смежные области науки и практи-
ки, оказывая влияние уже не только 
на биомедицину, но и на среду обита-
ния человека в целом, биосферу.
Из разных уголков мира прихо-
дят сообщения о случаях успешно-
го экспериментального и практи-
ческого применения генетических, 

репродуктивных и иных техноло-
гий, не оставляющие равнодушны-
ми и безучастными научную обще-
ственность, политиков и законо-
дателей. Нам даже предсказывают 

в ближайшие годы «генетический 
шторм» [1], последствия которого 
труднопредсказуемы. Россия пред-
принимает попытки занять свою 
нишу в рамках развертываемого 
наиболее развитыми странами био-
медицинского проекта, стремится 
активно использовать новые техно-
логии для решения стоящих перед 

doi: 10.21518 / 1561–5936–2019–09-48-51

* Статья подготовлена при финансовой поддержке 
РФФИ НИР «Правовое регулирование геномных 
исследований и внедрение их результатов в 
медицинской практике» (18-29-14063/18).
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ней задач, преодоления имеющихся 
угроз, рисков.
В настоящее время документами, 
на основе которых ведется работа 
по развитию в стране генетических 
технологий, являются: Указ Прези-
дента РФ от 28 ноября 2018 г. № 680 
«О развитии генетических техноло-
гий в Российской Федерации»; Указ 
Президента РФ от 11 марта 2019 г. № 97 
«Об Основах государственной поли-
тики Российской Федерации в обла-
сти обеспечения химической и био-
логической безопасности на период 
до 2025 года и дальнейшую перспек-
тиву»; Указ Президента РФ от 31 дека-
бря 2015 г. № 683 «О Стратегии наци-
ональной безопасности Российской 
Федерации»; Постановление Прави-
тельства РФ от 29 марта 2019 г. № 377 
«Об утверждении государственной 
программы Российской Федерации 
«Научно-технологическое разви-
тие Российской Федерации»»; План 
мероприятий («дорожная карта») 
«Хелснет» Национальной технологи-
ческой инициативы (утв. решением 
Президиума Совета при Президенте 
Российской Федерации по модерни-
зации экономики и инновационному 
развитию России).
В нормативных и иных националь-
ных документах уже в той или иной 
мере затрагиваются отдельные 
этапы жизненного цикла генетиче-
ских технологий (разработки, апро-
бации, регистрации, внедрения, кон-
троля (надзора), мониторинга и др.), 
что очень важно для специалистов 
сферы биомедицины (в первую оче-
редь для научных работников). Одна-
ко реализация большинства этапов 
жизненного цикла генетических тех-
нологий немыслима без надлежаще-
го правового регулирования. Об этом, 
в частности, прямо говорится в Указе 
Президента РФ от 11 марта 2019 г. 
№ 97 «Об Основах государствен-
ной политики Российской Федера-
ции в области обеспечения химиче-
ской и биологической безопасности 
на период до 2025 года и дальнейшую 
перспективу».
В настоящее время системное регу-
лирование деятельности, связанной 
с различными этапами жизненного 

цикла генетических технологий, 
отсутствует. Имеются лишь общие 
контуры правового обеспечения 
научных исследований и инноваци-
онной деятельности, имеется регла-
ментация отдельных этапов жизнен-
ного цикла некоторых генетических 
технологий.
Можно упомянуть уже морально уста-
ревшие нормы: ст. 3, 5, 7, 10, 16.1 и дру-
гие Федерального закона от 23 августа 
1996 г. № 127-ФЗ «О науке и государ-
ственной научно-технической поли-
тике»; ст. 1, 4, 6 и другие Федерально-
го закона от 5 июля 1996 г. № 86-ФЗ 
«О государственном регулировании 
в области генно-инженерной дея-
тельности»; ст. 26 и другие Феде-
рального закона от 30 марта 1999 г. 
№ 52-ФЗ «О санитарно-эпидемиоло-
гическом благополучии населения».
Определению базовых принципов 
и подходов к регулированию генети-
ческих технологий в целом, а также 
технологий, преимущественно 
или исключительно применяемых 
в биомедицине, предшествует работа 
по выявлению основных интересов 
субъектов (участников) обществен-
ных отношений конкретной группы 
(сферы деятельности) и достижению 
компромисса (согласия) между ними, 
а также между интересами обще-
ства и государства. Интересы пред-
ставляют собой притязания субъек-
тов на различные блага. Их уровень, 
объем и направленность значительно 
отличаются (в зависимости от целе-
вых установок субъектов, их реаль-
ных и потенциальных возможностей 
и др.), что может приводить к проти-
воречиям, социальным конфликтам 
различной степени выраженности.
Одной из важнейших задач государ-
ства и права является обеспечение 
баланса интересов граждан, общества, 
бизнеса. В юридической литературе, 
как правило, речь ведется о сочета-
нии частных и публичных интере-
сов, обеспечении баланса интересов 
при правовом регулировании отдель-
ной группы общественных отноше-
ний. Эта задача выводится из содер-
жания норм различной направлен-
ности, всего массива действующего 
отечественного законодательства [2].

Иногда обязанности государства 
по обеспечению баланса интересов 
различных субъектов, групп, их гар-
монизации преподносятся в каче-
стве базового принципа предприни-
мательской или иной деятельности. 
Например, в ст. 9 Предприниматель-
ского кодекса Республики Казах-
стан**, именуемой «Баланс интересов 
потребителей, субъектов предприни-
мательства и государства», говорится 
о том, что «введение форм и средств 
государственного регулирования 
предпринимательства осуществляет-
ся в целях обеспечения достаточного 
уровня безопасности деятельности 
или действий (операций), максималь-
но эффективной защиты прав потре-
бителей при минимальной объектив-
но необходимой нагрузке на субъек-
тов предпринимательства».
В России прямого закрепления 
на уровне федерального закона (зако-
нов) рассматриваемый принцип пока 
не получил. В отдельных актах зако-
нодатель предпринимает такого рода 
попытки. Например, в ст. 3 Феде-
рального закона от 10 января 2002 г. 
№ 7-ФЗ «Об охране окружающей 
среды» закреплен принцип научно 
обоснованного сочетания экологиче-
ских, экономических и социальных 
интересов человека, общества и госу-
дарства в целях обеспечения устойчи-
 вого развития и благоприятной окру-
жающей среды. В ст.  3 Федерального 
закона от 24 июня 1998 г. № 89-ФЗ 
«Об отходах производства и потре-
бления» сформулирован принцип 
научно обоснованного сочетания эко-
логических и экономических интере-
сов общества в целях обеспечения 
устойчивого развития общества.
Генетические технологии и получа-
емые с их использованием резуль-
таты применимы в научной, меди-
цинской, спортивной и иных видах 
деятельности, при создании новых 
лекарственных препаратов и иных 
средств медицинского применения. 
Кто задействован в рассматривае-
мой сфере и какими интересами 
они движимы?

** Кодекс Республики Казахстан от 29 октября 2015 г. 
№375-V «Предпринимательский кодекс Республики 
Казахстан».
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Во-первых, это ученые и научные 
организации. Они реализуют свой 
частный (личный) интерес (само-
реализация, достижение поставлен-
ных задач), возможность получения 
прибыли (дохода) для организаций 
(заработка для работников науч-
ной сферы). Если проанализировать 
Федеральный закон от 23 августа 
1996 г. № 127-ФЗ «О науке и государ-
ственной научно-технической поли-
тике», то мы не увидим в нем четких 
целевых установок в силу размы-
тости предмета его регулирования, 
слабой связи науки с современной 
экономикой, на что обращается вни-
мание [3].
Научные работники и организации 
наделены большим количеством 
прав. При этом органы государствен-
ной власти должны гарантировать 
субъектам научной деятельности: 
свободу творчества, защиту от недо-
бросовестной конкуренции, свобо-
ду доступа к научной информации, 
признание их права на обоснованный 
риск и др.
Во-вторых, это промежуточные 
(хозяйствующие субъекты в лице 
научных, образовательных, медицин-
ских и иных организаций) и конеч-
ные потребители (физические лица) 
новых технологий и получаемых 
на их основе товаров (работ, услуг).
Например, медицинские организа-
ции в идеале должны быть заинте-
ресованы в скорейшем внедрении 
новых технологий и (или) получаемых 
на их основе продуктов (различных 
средств медицинского применения), 
так как это дает им конкурентные 
преимущества на рынке, позволяет 
привлекать новых клиентов, снимать 
сливки с рынка и др.
Для продавцов новых технологий 
создаются возможности расширения 
или занятия перспективных рынков 
и т. п. Впоследствии такие возмож-
ности монетизируются, позволяют 
бизнесу рассчитывать на стабильное 
получение прибыли.
Для граждан как конечных потре-
бителей становится потенциально 
доступной новая технология, продукт, 
товар, влияющие на качество и про-
должительность жизни их самих либо 

их родственников, а в ряде случаев 
и потомков.
Как можно убедиться, здесь также 
налицо частные интересы, т. е. инте-
ресы отдельных физических и юри-
дических лиц. В основном эти инте-
ресы поддерживаются посредством 
закрепления законодателем норм 
общей дозволительной направленно-
сти, в необходимых случаях – также 
и гарантий.
К публичным интересам в самом 
общем виде относят общественные 
и государственные интересы. В отли-
чие от интересов частных, публичным 
интересам и (или) их сочетанию зако-
нодатель и правоприменитель уделя-
ют значительно большее внимание.
Например, Арбитражный процессу-
альный кодекс РФ, Кодекс админи-
стративного судопроизводства РФ 
в установленных законом случаях 
предусматривают право различных 
государственных органов, органов 
местного самоуправления, долж-
ностных лиц, отдельных организа-
ций обращаться в суд для защиты 
публичных интересов. Гражданский 
кодекс РФ предоставляет суду право 
по своей инициативе применять 
последствия недействительности 
ничтожной сделки, если это необхо-
димо для защиты публичных интере-
сов. Федеральный закон от 29 декабря 
2012 г. № 275-ФЗ «О государствен-
ном оборонном заказе» к функциям 
контролирующего органа относит 
защиту публичных интересов России 
при осуществлении государственно-
го контроля (надзора) в сфере госу-
дарственного оборонного заказа.
Постановлением Пленума Верховно-
го суда РФ от 23 июня 2015 г. № 25 
«О применении судами некоторых 
положений раздела I части первой 
Гражданского кодекса Российской 
Федерации» была дана трактовка 
публичных интересов применитель-
но к отдельным группам граждан-
ских правоотношений. Так, приме-
нительно к ст. 166 и 167 Гражданского 
кодекса РФ под публичными инте-
ресами следует понимать интересы 
неопределенного круга лиц в отно-
шении обеспечения безопасности 
жизни и здоровья, а также интересы 

обороны и безопасности государ-
ства, охраны окружающей природной 
среды.
О необходимости обеспечения 
баланса частных и публичных инте-
ресов говорится в значительном 
числе судебных актов. Можно, в част-
ности, указать Постановление Пле-
нума Верховного суда РФ от 24 марта 
2005 г. № 5 «О некоторых вопросах, 
возникающих у судов при примене-
нии Кодекса Российской Федерации 
об административных правонару-
шениях», Постановление Пленума 
Верховного суда РФ от 16 мая 2017 г. 
№ 15 «О некоторых вопросах, возни-
кающих при рассмотрении судами 
дел об административном надзоре 
за лицами, освобожденными из мест 
лишения свободы».
Нес мотря на то что в ч. 3 ст. 16.1 Феде-
рального закона от 23 августа 1996 г. 
№ 127-ФЗ «О науке и государствен-
ной научно-технической полити-
ке» закреплен лишь принцип защи-
ты частных интересов и поощрения 
частной инициативы, в нем имеется 
ряд норм, позволяющих обеспечи-
вать и защиту отдельных публич-
ных интересов. Например, соглас-
но ст. 10 Закона, Правительством 
РФ могут применяться к отдельным 
видам научной деятельности такие 
правовые средства, как установление 
порядка проведения научных иссле-
дований и использования научных 
результатов, которые могут создать 
угрозу безопасности страны, здо-
ровью граждан, окружающей среде; 
лицензирование научной деятельно-
сти; ограниченное право использо-
вания отдельных научных результа-
тов, распространение на них режима 
секретности.
Федеральный закон от 10 января 
2002 г. № 7-ФЗ «Об охране окружа-
ющей среды» исходит из презумп-
ции экологической опасности хозяй-
ственной деятельности, что вовсе 
не означает автоматического запрета 
большинства видов экономической 
деятельности. Такая деятельность 
может быть допустима исходя из тре-
бований, предъявляемых в области 
охраны окружающей среды. Как пра-
вило, у большинства хозяйствующих 
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субъектов возникает обязанность 
по исполнению целого комплек-
са мер, нивелирующих негативные 
последствия их текущей деятельно-
сти (нормирование, плата за нега-
тивное воздействие на окружающую 
среду и др.).
Федеральный закон от 30 марта 1999 г. 
№ 52-ФЗ «О санитарно-эпидемиоло-
гическом благополучии населения» 
в общем виде закрепляет такие пра-
вовые средства обеспечения публич-
ных интересов, как лицензирование 
видов деятельности, представляющих 
потенциальную опасность для чело-
века, государственная регистрация 
потенциально опасных для человека 
биологических веществ, отдельных 
видов продукции.
В ст. 4 Федерального закона от 5 июля 
1996 г. № 86-ФЗ «О государствен-
ном регулировании в области ген-
но-инженерной деятельности» среди 
задач государственного регулиро-
вания называется, с одной стороны, 
создание условий для развития при-
оритетных направлений в области 
генно-инженерной деятельности, 
с другой – определение механиз-
ма, обеспечивающего безопасность 
граждан и окружающей среды в про-
цессе осуществления генно-инже-
нерной деятельности и использова-
ния ее результатов. При этом следует 
заметить, что порядок осуществле-
ния генно-инженерной деятельности 
и применения ее методов к человеку, 
тканям и клеткам в составе его орга-
низма, за исключением генодиагно-
стики и генной терапии (генотера-
пии), в настоящее время не является 
предметом регулирования данного 
законодательного акта.
В целом для обеспечения соблюдения 
публичных интересов формируется 
система ограничений и запретов, 
а также создаются органы, осущест-
вляющие контроль (надзор) за соблю-
дением субъектами требований дей-
ствующего законодательства.
В Указе Президента РФ от 31 декабря 
2015 г. № 683 «О Стратегии нацио-
нальной безопасности Российской 

Федерации» закреплены националь-
ные интересы и стратегические наци-
ональные приоритеты, к которым, 
в частности, отнесены: пов ышение 
качества жизни, укрепление здоровья 
населения, обеспечение стабильного 
демографического развития страны; 
укрепление обороны, обеспечение 
незыблемости конституционного 
строя, суверенитета, независимости, 
государственной и территориальной 
целостности страны.
Обладание современными генети-
ческими технологиями, понимание 
вектора их дальнейшего развития, 
прогнозирование имеющихся воз-
можностей, угроз и рисков этих 
технологий позволяют решать ряд 
проблем общественного здоровья 
(как блага публичного) и здравоохра-
нения, а также безопасности обще-
ства и государства.
Неслучайно в Указе Президента РФ 
от 28 ноября 2018 г. № 680 «О раз-
витии генетических технологий 
в Российской Федерации», с одной 
стороны, говорится об обеспечении 
разработки с помощью генетиче-
ских технологий новых препаратов, 
систем, средств для здравоохранения 
и других сфер экономики, с другой – 
о совершенствовании системы мер 
по предупреждению чрезвычайных 
ситуаций биологического характера.
В Указе Президента РФ от 11 марта 
2019 г. № 97 «Об Основах государ-
ственной политики Российской 
Федерации в области обеспечения 
химической и биологической безопа-
сности на период до 2025 года и даль-
нейшую перспективу» среди основ-
ных биологических угроз называет-
ся бесконтрольное осуществление 
опасной техногенной деятельности, 
в т. ч. с использованием генно-инже-
нерных технологий. Как можно убе-
диться, генетическая безопасность 
рассматривается как часть не толь-
ко биологической безопасности, 
но и безопасности экологической 
и национальной***.
Важно отметить, что Указом Пре-
зидента РФ от 11 марта 2019 г. № 97 

«Об Основах государственной поли-
тики Российской Федерации в обла-
сти обеспечения химической и био-
логической безопасности на период 
до 2025 года и дальнейшую перспек-
тиву» в число принципов государ-
ственной политики в области обе-
спечения биологической безопасно-
сти включен принцип рационального 
сочетания интересов и ответствен-
ности личности, общества и государ-
ства (по сути – сочетания частных 
и публичных интересов), а в ряду 
приоритетных направлений про-
водимой государством политики 
в области обеспечения биологиче-
ской безопасности стоит совершен-
ствование нормативно-правового 
регулирования.
Таким образом, начало реализации 
в стране биомедицинского проекта, 
важнейшей составной частью кото-
рого являются генетические техно-
логии, совпадает с определением 
в важнейших документах программ-
ного и концептуального характера его 
основ, принципов правового регули-
рования, включая принцип сочета-
ния частных и публичных интере-
сов в данной и смежной с нею сфе-
рах деятельности. Ученым-юристам 
предстоит большая работа по гармо-
низации, обеспечению баланса инте-
ресов различных субъектов в связи 
с развитием генетических техноло-
гий, открывающих значительные 
возможности для граждан, бизне-
са и общества, но создающих 
серьезные угрозы и риски.

*** См. также: Указ Президента РФ от 19 апреля 2017 г. №176 «О Стратегии экологической безопасности Российской 
Федерации на период до 2025 года»; Указ Президента РФ от 31 декабря 2015 г. №683 «О Стратегии национальной 
безопасности Российской Федерации».
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P erformance analysis of industry 
enterprises is conducted using 
the national statistics reports: 

Form P-1 urgent (monthly), Form No. 
P-2 «Information on Investments 
in Non-Financial Assets» (quar-
terly), Form No. P-3 «Information on 
Company Financial Status» (monthly).
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SUMMARYФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ 
ПРОМЫШЛЕННОСТЬ: 
ПРОИЗВОДСТВО 
ЗА 1 ПОЛУГОДИЕ 2019 ГОДА

По данным Росстата, индекс физи-
ческого объема по виду экономиче-
ской деятельности с кодом 21: «Про-
изводство лекарственных средств 
и материалов, применяемых в меди-
цинских целях» за 1 полугодие ока-
зался на уровне 116,7 % по сравнению 
с соответствующим периодом пре-
дыдущего года.

Выпуск лекарственных препаратов

Производство лекарственных препа-
ратов (ЛП) по России за 1 полугодие 

2019 г. увеличилось по сравнению 
с предыдущим годом на 17,40 % (все 
темпы роста производства рассчи-
таны по ценам соответствующих лет 
и представляют собой агрегатный 
индекс, являющийся произведе-
нием индексов объемов производ-
ства и цен на производимую про-
дукцию) и составило 169,935 млрд 
руб. Анализ структуры выпуска ЛП 
предприятиями фармацевтической 

ТАБЛИЦА 1   Динамика выпуска ЛП по федеральным округам России

Наименование федеральных округов

Объем производства, 
млн руб.

Темп роста, 
%

Уд. вес от общего объема, %
Отклонение, 

пункты1 полугодие 1 полугодие

2018 г. 2019 г. 2018 г. 2019 г.

Центральный 80 218,819 94 129,218 117,34 55,42 55,39 -0,03

Северо-Западный 9 118,853 13 125,398 143,94 6,30 7,72 1,42

Южный 826,472 835,445 101,09 0,57 0,49 -0,08

Северо-Кавказский 1 460,907 1 688,965 115,61 1,01 0,99 -0,02

Приволжский 30 979,550 34 261,047 110,59 21,40 20,16 -1,24

Уральский 9 514,759 12 710,678 133,59 6,57 7,48 0,91

Сибирский 11 226,408 11 996,409 106,86 7,76 7,06 -0,70

Дальневосточный 1 401,937 1 188,014 84,74 0,97 0,70 -0,27

Всего по России: 144 747,706 169 935,173 117,40 100,00 100,00 0,00

Источник: Росстат

doi: 10.21518 / 1561–5936–2019–09-54-72
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РИСУНОК 1  Доля федеральных округов России в объеме выпуска ЛС

1. Центральный, 55,39%
2. Северо-Западный , 7,72%
3. Южный , 0,49%
4. Северо-Кавказский, 0,99%
5. Приволжский , 20,16%
6. Уральский, 7,48%
7. Сибирский , 7,06%
8. Дальневосточный , 0,70%

1
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РИСУНОК 2  Структура производства отдельных видов фармакотерапевтических 
групп в упаковках

1. Препараты для лечения заболеваний 
пищеварительного тракта и обмена веществ, 
18,73%

2. Препараты для лечения сахарного диабета, 2,47%
3. Добавки минеральные, 0,42%
4. Препараты, влияющие на кроветворение и 

кровь, 1,89%
5. Препараты для лечения сердечно-сосудистой 

системы, 20,71%
6. Препараты для лечения заболеваний кожи, 4,56%
7. Препараты для лечения мочеполовой системы и 

половые гормоны, 0,76%
8. Препараты гормональные для системного 

использования, кроме половых гормонов, 0,19%

9. Препараты противомикробные для системного 
использования, 5,71%

10. Препараты противоопухолевые и 
иммуномодуляторы, 1,26%

11. Препараты для лечения костно-мышечной 
системы, 5,72%

12. Препараты для лечения нервной системы, 20,89%
13. Препараты противопаразитарные, инсектициды 

и репелленты, 0,53%
14. Препараты для лечения органов дыхательной 

системы, 10,41%
15. Препараты для лечения заболеваний органов 

чувств, 2,86%
16. Препараты для лечения заболеваний глаз, 2,86%

1

2
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промышленности, проводимый 
в течение многих лет, показыва-
ет, что наибольший удельный вес 
в общем объеме выпуска составляет 
продукция предприятий, производя-
щих преимущественно ЛС, – в сред-
нем 90 %, доля предприятий, выпу-
скающих иммунобиологические 
препараты, – 8 % и фармацевтиче-
ские фабрики – 2,0 %.

Динамика и структура 
производства ЛП

Динамика и структура выпу-
ска ЛП по федеральным округам 
России представлена в табли-
це 1 и на рисунке 1. Наибольший 
объем производства отмечался 
в Центральном федеральном окру-
ге – 94,129 млрд руб., или 55,39 % 
от общего по России объема. Зна-
чительную долю занимают также 
Приволжский федеральный округ – 
34,261 млрд руб., или 20,16 %, и Севе-
ро-Западный федеральный округ – 
13,125 млрд руб., или 7,72 %. При этом 
лучшие показатели динамики произ-
водства наблюдались в Северо-За-
падном федеральном округе: объем 
выпуска ЛП по сравнению с пре-
дыдущим годом увеличился в 1,44 
раза. Необходимо отметить, что уве-
личение производства наблюдалось 
во всех федеральных округах, кроме 
Дальневосточного.

Выпуск ФТГ 
и отдельных видов ЛС

Показатели выпуска ЛП по фарма-
котерапевтическим группам (ФТГ), 
включенным в Перечень номенкла-
туры Росстата, приведены в табли-
це 2. Лидерами по производству 
среди ФТГ в упаковках являются 
препараты для лечения нервной 
системы – 20,89 % от общего объема 
выпуска основных ФТГ в упаковках; 
препараты для лечения сердеч-
но-сосудистой системы – 20,71 % 
и препараты для лечения заболе-
ваний пищеварительного тракта 
и обмена веществ – 18,73 % (рис. 2). 
Среди ФТГ в ампулах наиболь-
ший удельный вес в общем объеме 

выпуска также занимают препа-
раты для лечения нервной систе-
мы – 38,60 %; препараты для лече-
ния заболеваний пищеварительного 
тракта и обмена веществ – 16,02 % 
и препараты для лечения сердеч-
но-сосудистой системы – 13,89 % 
(рис. 3).

Динамика производства фармацев-
тических субстанций приведена 
в таблице 3. Существенное увели-
чение выпуска за 1 полугодие 2019 г. 
по сравнению с предыдущим годом 
отмечалось по антибиотикам – в 1,39 
раза по сравнению с соответствую-
щим периодом предыдущего года, 
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РИСУНОК 3  Структура производства отдельных видов фармакотерапевтических 
групп в ампулах

1. Препараты для лечения заболеваний 
пищеварительного тракта и обмена веществ, 
16,02%

2. Добавки минеральные, 1,99%
3. Препараты, влияющие на кроветворение и кровь, 

8,78%
4. Препараты для лечения сердечно-сосудистой 

системы, 13,89%
5. Препараты для лечения заболеваний кожи, 0,54%
6. Препараты для лечения мочеполовой системы и 

половые гормоны, 0,41%

7. Препараты гормональные для системного 
использования, кроме половых гормонов, 0,96%

8. Препараты противомикробные для системного 
использования, 6,97%

9. Препараты противоопухолевые и 
иммуномодуляторы, 1,86%

10. Препараты для лечения костно-мышечной 
системы, 3,99%

11. Препараты для лечения нервной системы, 38,60%
12. Препараты для лечения органов дыхательной 

системы, 5,99%
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ТАБЛИЦА 2  Производство основных фармакотерапевтических групп ЛС

№ Наименование групп 
Объем выпуска, млн шт. 

Прирост/
спад, %1 полугодие

2018 г. 2019 г.
1
 
 

Препараты для лечения заболеваний пищеварительного тракта и обмена веществ:
   - в упаковках
   - в ампулах
   - в флаконах

233,096
73,296
15,626

230,328
65,088
11,107

-1,2
-11,2
-28,9

2
 

Препараты для лечения сахарного диабета:
   - в упаковках
   - во флаконах

23,741
0,114

30,428
0,153

28,2
33,7

3
 
 

Добавки минеральные:
   - в упаковках
   - в ампулах
   - во флаконах

9,613
3,972
0,057

5,123
8,083
0,066

-46,7
103,5
15,6

4
 
 

Препараты, влияющие на кроветворение и кровь:
   - в упаковках
   - в ампулах
   - во флаконах

28,632
33,549
16,513

23,287
35,668
9,634

-18,7
6,3

-41,7
5
 
 

Препараты для лечения сердечно-сосудистой системы:
   - в упаковках
   - в ампулах
   - во флаконах

216,503
50,453
11,940

254,658
56,442
9,743

17,6
11,9
-18,4

6 Препараты для лечения заболеваний кожи:  
   - в упаковках
   - в ампулах
   - во флаконах
   - в тубах

51,704
2,725

25,534
0,812

56,070
2,191

44,444
1,536

8,4
-19,6
74,1
89,2

7
 
 

Препараты для лечения мочеполовой системы и половые гормоны:
   - в упаковках
   - в ампулах
   - во флаконах

9,294
2,624
0,000

9,341
1,651
0,002

0,5
-37,1

 

а их выпуск составил 267,800 т. Кроме 
того, наблюдалось увеличение про-
изводства по железам и прочим орга-
нам, их экстрактам и прочим веще-
ствам человеческого и животного 
происхождения, не включенным 
в другие группировки, – в 1,12 раза, 
т. е. 292,941 т. Аналогичная картина 
по лизину, кислоте глутаминовой 
и их солям – прирост на 9,7 %. Суще-
ственный спад отмечался по лакто-
нам – в 398,22 раза, их производство 
снизилось до 47,4 т, и кислоте сали-
циловой – в 1,50 раза до 1,0 т.
Среди готовых форм отдельных 
видов медицинской продукции 
существенный спад наблюдался 
по сывороткам иммунным в упа-
ковках и ампулах – в 4,57 и 2,00 
раза соответственно (табл. 4). 
Выпуск этой продукции снизился 
до 359 и 173 тыс. уп. соответственно. 
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ТАБЛИЦА 2  (ОКОНЧАНИЕ) Производство основных фармакотерапевтических групп ЛС

№ Наименование групп 

Объем выпуска, млн шт. 
Прирост/

спад, %1 полугодие

2018 г. 2019 г.

8
 

Препараты гормональные для системного использования, кроме половых гормонов:
   - в упаковках
   - в ампулах

3,076
3,255

2,384
3,892

-22,5
19,6

9
 
 

Препараты противомикробные для системного использования:
   - в упаковках
   - в ампулах
   - во флаконах

60,481
26,366
59,699

70,154
28,332
94,171

16,0
7,5
57,7

10
 
 

Препараты противоопухолевые и иммуномодуляторы:
   - в упаковках
   - в ампулах
   - во флаконах

22,233
6,812
0,279

15,538
7,569
1,685

-30,1
11,1

504,1
11
 
 
 

Препараты для лечения костно-мышечной системы:
   - в упаковках
   - в ампулах
   - во флаконах
   - в тубах

55,102
11,548
5,418
0,212

70,347
16,205
4,150
0,273

27,7
40,3
-23,4
28,8

12 Препараты для лечения нервной системы:
   - в упаковках
   - в ампулах
   - во флаконах

295,086
132,808
10,000

256,876
156,796
10,795

-12,9
18,1
7,9

13
 

Препараты противопаразитарные, инсектициды и репелленты:
   - в упаковках
   - во флаконах

5,449
2,961

6,494
2,656

19,2
-10,3

14
 
 

Препараты для лечения органов дыхательной системы:
   - в упаковках
   - в ампулах
   - во флаконах

138,122
31,644
19,753

127,955
24,343
12,219

-7,4
-23,1
-38,1

15
 
 

Препараты для лечения заболеваний органов чувств:
   - в упаковках
   - во флаконах
   - в тубах

34,374
2,336
14,035

35,221
0,752
0,000

2,5
-67,8

-100,0

16 Препараты для лечения заболеваний глаз в упаковках 34,339 35,218 2,6

Источник: Росстат

ТАБЛИЦА 3  Производство фармацевтических субстанций

№ Наименование видов медицинской продукции

Объем выпуска, т

Прирост/спад, %1 полугодие

2018 г. 2019 г.

1 Кислота салициловая, кислота О-ацетилсалициловая, их соли и эфиры сложные 1,500 1,000 -33,3

2 Лизин, кислота глутаминовая и их соли; соли четвертичные и гидроксиды 
аммония; фосфоаминолипиды; амиды, их производные и соли

3 123,161 3 425,985 9,7

3 Лактоны, не вкл. в др. гр.; соед. гетероциклич. только с гетероатомом (атомами) 
азота, сод. неконденс. пиразольн. кольцо, пиримидин. кольцо, пиперазин. 
кольцо, неконденсир. триазиновое кольцо или фенотиазин. кольц. сист. без 
дальн. конденс.; гидантоин и его пр.

18 875,660 47,400 -99,7

4 Сульфамиды 17,100 17,500 2,3

5 Сахара химически чистые, не включенные в другие группировки, эфиры сахаров 
простые и сложные и их соли, не включенные в другие группировки

35,500 35,200 -0,8

6 Провитамины, витамины и их производные 202,320 190,820 -5,7

ЕЖЕМЕСЯЧНЫЙ ОБЗОР: ПРОИЗВОДСТВО, ИНВЕСТИЦИИ, ФИНАНСЫ
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ТАБЛИЦА 4  Производство отдельных видов медицинской продукции предприятиями фармацевтической 
промышленности

№ Наименование видов медицинской продукции

Объем выпуска, млн шт. 
Прирост/

спад, %I квартал

2018 г. 2019 г.
1
 
 

Сыворотки и вакцины:
   - в дозах
   - в упаковках
   - в ампулах

6 298,147
7,060
14,618

7 129,943
7,631
16,146

13,2
8,1

10,5
2
 
 

Сыворотки иммунные:
   - в дозах
   - в упаковках
   - в ампулах

0,319
1,642
0,344

0,371
0,359
0,173

16,2
-78,1
-49,9

3
 
 

Вакцины, анатоксины и токсины, применяемые в медицине:
   - в дозах
   - в упаковках
   - в ампулах

2,503
4,579
1,241

2,765
4,627
1,010

10,4
1,0

-18,6
4
 

Вакцины, анатоксины и токсины, применяемые в ветеринарии:
   - в дозах
   - в упаковках
   - в ампулах

5 913,258
0,016
0,030

6 767,704
0,007
0,000

14,4
-58,3
-100,0

5 Реагенты диагностические и прочие фармацевтические препараты 12,854 16,195 26,0
6 Материалы клейкие перевязочные, кетгут и аналогичные материалы, аптечки и сумки 

санитарные 304,813 293,173 -3,8
7 Материалы клейкие перевязочные 173,625 138,857 -20,0
8 Материалы перевязочные и аналогичные изделия, пропитанные или покрытые 

лекарственными средствами
118,118 135,547 14,8

9 Аптечки и сумки санитарные для оказания первой помощи 1,344 1,059 -21,2

Источник: Росстат

ТАБЛИЦА 3  (ОКОНЧАНИЕ) Производство фармацевтических субстанций

№ Наименование видов медицинской продукции
Объем выпуска, т

Прирост/спад, %1 полугодие
2019 г. 2019 г.

7 Гликозиды, алкалоиды растительного происхождения, их соли, простые и 
сложные эфиры и прочие производные

15,000 10,500 -30,0

8 Антибиотики 193,260 267,800 38,6
9 Железы и прочие органы; их экстракты и прочие вещества человеческого или 

животного происхождения, не включенные в другие группировки
260,890 292,941 12,3

Источник: Росстат

Увеличение производства наблюдалось по сывороткам 
и вакцинам в дозах в 1,13 раза, а также в упаковках и ампу-
лах в 1,08 и 1,10 раза соответственно.
Значительное увеличение производства наблюдалось 
по реагентам диагностическим и прочим фармацевтиче-
ским препаратам – в 1,26 раза, до 16,195 млн шт.

ПРОМЫШЛЕННОСТЬ ПО ПРОИЗВОДСТВУ 
МЕДИЗДЕЛИЙ: ПРОИЗВОДСТВО ЗА 1 ПОЛУГОДИЕ 
2019 ГОДА
По данным Росстата, индекс физического объема по видам 
экономической деятельности с кодами 26.6 и 32.5: «Про-
изводство облучающего и электротерапевтического 

оборудования, применяемого в медицинских целях» 
и «Производство медицинских инструментов и оборудо-
вания» – за 1 полугодие оказался на уровне 102,0 и 86,6 % 
соответственно по сравнению с соответствующим пери-
одом предыдущего года.

Выпуск медицинских изделий в стоимостном 
выражении

Оборудование и приборы для облучения, реабилитации, 
электрическое диагностическое и терапевтическое
Выпуск оборудования и приборов для облучения, 
реабилитации, электрического диагностического 
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и терапевтического, применя-
емого в медицине, по России 
за 1 полугодие 2019 г. увеличился 
по сравнению с 2018 г. в 1,13 раза 
(по агрегатному индексу) и соста-
вил 7 586,904 млн руб. Динамика 
и структура выпуска медицинских 
изделий по федеральным окру-
гам России представлена в табли-
це 5 и на рисунках 4–9. Наиболь-
ший объем производства отмечался 
в Центральном федеральном окру-
ге – 5 163,331 млн руб., или 68,06 % 
от общего по России объема. Зна-
чительную долю занимают также 
Северо-Западный и Приволжский 
федеральные округа – 7,52 и 7,26 % 
соответственно.

Инструменты и оборудование
Объем производства инструментов 
и оборудования медицинских уве-
личился по сравнению с 2018 г. в 1,19 
раза и составил 14 354,111 млн руб. 
Наибольший объем производства 
отмечался в Центральном феде-
ральном округе – 5 467,841 млн руб., 
или 38,09 % от общего по России 
объема. Существенную долю зани-
мает также Приволжский федераль-
ный округ – 22,24 %.
Доля инструментов и приспосо-
блений терапевтических, аксессу-
аров протезов и ортопедических 
приспособлений в общем объеме 
выпуска инструментов и обору-
дования снизилась по сравнению 
с прошлым годом на 1,59 пункта 
и составила 36,27 %, или 5,206 млрд 
руб. Удельный вес мебели меди-
цинской, включая хирургическую, 
стоматологическую или ветеринар-
ную в объеме производства данной 
группы, повысился на 1,16 пункта 
до 7,38 %, а объем выпуска – в 1,41 
раза до 1 059,082 млн руб.

Производство отдельных 
номенклатурных позиций

По всем номенклатурным позици-
ям в натуральном выражении, вклю-
ченным в Перечень номенклатуры 
Росстата, наблюдалось увеличение 
производства, кроме автомобилей 
скорой медицинской помощи, обуви 

ортопедической и стелек ортопе-
дических; а также шприцов, игл, 
катетеров, канюль и аналогичных 
инструментов.

Посуда стеклянная для лаборатор-
ных, гигиенических или фармацев-
тических целей, ампулы из стекла
Выпуск посуды стеклянной 
для лабораторных, гигиениче-
ских или фармацевтических целей, 
а также ампул из стекла предприя-
тиями отрасли увеличился в 1,20 раза 
по сравнению с 2018 г. и составил 
1 199,830 млн шт. Наибольший объем 
производства этой продукции отме-
чался в Центральном федеральном 
округе – 870,474 млн шт., или 72,55 % 
от общего по России объема. Зна-
чительную долю занимает также 
Приволжский федеральный округ – 
266,838 млн шт., или 22,24 %. При этом 
во всех федеральных округах отме-
чалось увеличение их производства 
к уровню предшествующего года, 
кроме Сибирского и Южного.

Автомобили скорой помощи
По автомобилям скорой медицин-
ской помощи отмечалось значи-
тельное снижение выпуска к уров-
ню предыдущего года, в 2,59 раза. 
В отчетном периоде их произведено 
232 шт. По выпуску этого вида про-
дукции отчитался только Приволж-
ский федеральный округ.

Шприцы, иглы, катетеры, канюли 
и аналогичные инструменты
Производство изделий этой группы 
составило 366,541 млн шт., что в 1,01 
раза ниже уровня предшествующе-
го года. Основной объем производ-
ства приходится на Центральный 
и Приволжский федеральные окру-
га – 274,123 и 90,406 млн шт. соответ-
ственно, или 74,79 и 24,66 % от обще-
го по России объема. При этом зна-
чительное снижение производства 
этой продукции наблюдалось в При-
волжском федеральном округе, 
в 1,63 раза.

Обувь и стельки ортопедические
По обуви и стелькам ортопеди-
ческим отмечалось увеличение 

выпуска до 148,075 млн шт., или в 1,14 
раза. Абсолютными лидерами 
по производству этой продукции 
являются предприятия Централь-
ного федерального округа – 99,21 % 
от общего по России объема, 
или 146,899 тыс. шт., которые сни-
зили выпуск по сравнению с 2018 г. 
в 1,15 раза.

Линзы контактные 
и линзы для очков
Линзы контактные, линзы для очков 
из различных материалов выпу-
скались предприятиями четырех 
федеральных округов, производ-
ство которых увеличилось к уровню 
предыдущего года в 1,25 раза, т. е. 
до 53,6 тыс. шт. Основной объем 
приходится на Северо-Западный 
округ, доля которого составила 
55,41 % от общего по России выпуска. 
При этом значительное снижение 
производства отмечалось в Сибир-
ском федеральном округе, в 1,59 раза.

Очки и аналогичные оптические 
приборы
По очкам для коррекции зре-
ния, защитным или прочим 
очкам или аналогичным оптиче-
ским приборам отмечалось зна-
чительное увеличение выпуска 
до 3 830,887 тыс. шт., или в 1,78 раза. 
Абсолютными лидерами по про-
изводству этой продукции явля-
ются предприятия Центрально-
го федерального округа – 96,45 % 
от общего по России объема, 
или 3 694,800 тыс. шт., которые 
увеличили выпуск по сравнению 
с 2018 г. в 1,87 раза. Во всех феде-
ральных округах, выпускающих дан-
ную продукцию, наблюдалось сни-
жение производства к уровню про-
шлого года, кроме Центрального.

Оправы и арматура для очков
По оправам и арматуре для очков, 
защитных очков и аналогичных 
оптических приборов отчитались 
только предприятия Центрально-
го федерального округа. Их произ-
водство увеличилось по сравнению 
с предшествующим годом в 1,30 раза 
до 7,533 тыс. шт.

ЕЖЕМЕСЯЧНЫЙ ОБЗОР: ПРОИЗВОДСТВО, ИНВЕСТИЦИИ, ФИНАНСЫ
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ТАБЛИЦА 5  Динамика выпуска медицинских изделий по федеральным округам России

Наименование федеральных округов

Объем производства
Темп 

роста, %

Уд. вес от общего 
объема, %

Отклонение, 
пункты1 полугодие 1 полугодие

2018 г. 2019 г. 2018 г. 2019 г.
Оборудование и приборы для облучения, реабилитации, электрическое диагностическое и терапевтическое, применяемые в 

медицинских целях, млн руб.
Центральный федеральный округ 4 303,115 5 163,331 119,99 64,15 68,06 3,90
Северо-Западный федеральный округ 642,822 570,574 88,76 9,58 7,52 -2,06
Южный федеральный округ 327,817 398,327 121,51 4,89 5,25 0,36
Северо-Кавказский федеральный округ 85,825 208,084 242,45 1,28 2,74 1,46
Приволжский федеральный округ 555,196 551,049 99,25 8,28 7,26 -1,01
Уральский федеральный округ 591,631 533,223 90,13 8,82 7,03 -1,79
Сибирский федеральный округ 201,238 162,315 80,66 3,00 2,14 -0,86
Всего по России: 6 707,643 7 586,904 113,11 100,00 100,00 0,00

Инструменты и оборудование медицинские, млн руб.
Центральный федеральный округ 4 080,612 5 467,841 134,00 33,87 38,09 4,22
Северо-Западный федеральный округ 1 995,984 2 889,769 144,78 16,57 20,13 3,56
Южный федеральный округ 178,340 206,578 115,83 1,48 1,44 -0,04
Северо-Кавказский федеральный округ 84,496 101,310 119,90 0,70 0,71 0,00
Приволжский федеральный округ 3 138,781 3 192,485 101,71 26,06 22,24 -3,81
Уральский федеральный округ 1 376,312 1 299,631 94,43 11,43 9,05 -2,37
Сибирский федеральный округ 999,527 1 014,055 101,45 8,30 7,06 -1,23
Дальневосточный федеральный округ 192,404 182,440 94,82 1,60 1,27 -0,33
Всего по России – всего, в т.ч.: 12 046,457 14 354,111 119,16 100,00 100,00 0,00
Инструменты и приспособления 
терапевтические; аксессуары протезов и 
ортопедических приспособлений

4 560,869 5206,154 114,15 37,86 36,27 -1,59

Мебель медицинская, включая хирургическую, 
стоматологическую или ветеринарную, 
и ее части

748,512 1 059,082 141,49 6,21 7,38 1,16

Посуда стеклянная для лабораторных, гигиенических или фармацевтических целей; ампулы из стекла, млн шт.
Центральный федеральный округ 736,913 870,474 118,12 73,40 72,55 -0,85
Северо-Западный федеральный округ 0,000 0,000 - 0,00 0,00 0,00
Южный федеральный округ 0,797 0,000 0,00 0,08 0,00 -0,08
Приволжский федеральный округ 206,406 266,838 129,28 20,56 22,24 1,68
Уральский федеральный округ 59,796 62,516 104,55 5,96 5,21 -0,75
Сибирский федеральный округ 0,003 0,002 58,62 0,00 0,00 0,00
Всего по России: 1 003,915 1 199,830 119,52 100,000 100,000 0,000

Автомобили скорой медицинской помощи, шт.
Приволжский федеральный округ 602,000 232,000 38,54 100,00 100,00 0,00
Всего по России: 602,000 232,000 38,54 100,00 100,00 0,00

Шприцы, иглы, катетеры, канюли и аналогичные инструменты, млн шт.
Центральный федеральный округ 219,296 274,123 125,00 59,45 74,79 15,33
Приволжский федеральный округ 147,514 90,406 61,29 39,99 24,66 -15,33
Уральский федеральный округ 1,845 1,774 96,15 0,50 0,48 -0,02
Сибирский федеральный округ 0,190 0,238 125,53 0,05 0,06 0,01
Всего по России: 368,845 366,541 99,38 100,00 100,00 0,00

Обувь ортопедическая и стельки ортопедические, тыс. шт.
Центральный федеральный округ 168 937,472 146 899,147 86,95 99,68 99,21 -0,47
Северо-Западный федеральный округ 354,472 983,073 277,33 0,21 0,66 0,45
Южный федеральный округ 17,297 12,546 72,53 0,01 0,01 0,00
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Северо-Кавказский федеральный округ 15,694 16,049 102,26 0,01 0,01 0,00
Приволжский федеральный округ 42,951 48,481 112,88 0,03 0,03 0,01
Уральский федеральный округ 56,757 72,747 128,17 0,03 0,05 0,02
Сибирский федеральный округ 43,920 33,906 77,20 0,03 0,02 0,00
Дальневосточный федеральный округ 14,937 8,908 59,64 0,01 0,01 0,00
Всего по России: 169 483,500 148 074,857 87,37 100,00 100,00 0,00

Линзы контактные; линзы для очков из различных материалов, тыс. шт.
Центральный федеральный округ 0,000 2,000 - 0,00 3,73 3,73
Северо-Западный федеральный округ 26,800 29,700 110,82 62,47 55,41 -7,06
Приволжский федеральный округ 9,400 16,800 178,72 21,91 31,34 9,43
Уральский федеральный округ 3,200 2,900 90,63 7,46 5,41 -2,05
Сибирский федеральный округ 3,500 2,200 62,86 8,16 4,10 -4,05
Всего по России: 42,900 53,600 124,94 91,84 95,90 4,05

Очки для коррекции зрения, защитные или прочие очки или аналогичные оптические приборы, тыс. шт.
Центральный федеральный округ 1 972,077 3 694,800 187,36 91,88 96,45 4,57
Северо-Западный федеральный округ 60,400 49,500 81,95 2,81 1,29 -1,52
Южный федеральный округ 23,587 9,800 41,55 1,10 0,26 -0,84
Северо-Кавказский федеральный округ 0,840 0,760 90,48 0,04 0,02 -0,02
Приволжский федеральный округ 20,841 19,027 91,30 0,97 0,50 -0,47
Уральский федеральный округ 30,800 30,300 98,38 1,43 0,79 -0,64
Сибирский федеральный округ 35,742 26,700 74,70 1,67 0,70 -0,97
Дальневосточный федеральный округ 2,100 0,000 0,00 0,10 0,00 -0,10
Всего по России: 2 146,387 3 830,887 178,48 100,00 100,00 0,00

Оправы и арматура для очков, защитных очков и аналогичных оптических приборов, тыс. шт.
Центральный федеральный округ 5,800 7,533 129,88 100,00 100,00 0,00
Всего по России: 5,800 7,533 129,88 100,00 100,00 -2,18

Источник: Росстат

РИСУНОК 4  Доля федеральных округов России в объеме 
выпуска оборудования и приборов для облучения, 
реабилитации, электрического диагностического и 
терапевтического

1. Центральный федеральный 
округ, 68,06%

2. Северо-Западный федеральный 
округ, 7,52%

3. Южный федеральный округ, 5,25%
4. Северо-Кавказский федеральный 

округ, 2,74%

5. Приволжский федеральный 
округ, 7,26%

6. Уральский федеральный округ, 
7,03%

7. Сибирский федеральный округ, 
2,14%

1
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3

РИСУНОК 5  Доля федеральных округов России в объеме 
выпуска инструментов и оборудования медицинских

1. Центральный федеральный 
округ, 38,09%

2. Северо-Западный федеральный 
округ, 20,13%

3. Южный федеральный округ, 1,44%
4. Северо-Кавказский федеральный 

округ, 0,71%

5. Приволжский федеральный 
округ, 22,24%

6. Уральский федеральный округ, 
9,05%

7. Сибирский федеральный округ, 
7,06%

8. Дальневосточный федеральный 
округ, 1,27%
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ТАБЛИЦА 5  (ОКОНЧАНИЕ) Динамика выпуска медицинских изделий по федеральным округам России

Наименование федеральных округов

Объем производства
Темп 

роста, %

Уд. вес от общего 
объема, %

Отклонение, 
пункты1 полугодие 1 полугодие

2018 г. 2019 г. 2018 г. 2019 г.

ЕЖЕМЕСЯЧНЫЙ ОБЗОР: ПРОИЗВОДСТВО, ИНВЕСТИЦИИ, ФИНАНСЫ
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РИСУНОК 6  Доля федеральных округов России в 
объеме выпуска посуды стеклянной для лабораторных, 
гигиенических или фармацевтических целей; ампул из 
стекла

1. Центральный федеральный 
округ, 72,55%

2. Северо-Западный федеральный 
округ, 0,000%

3. Южный федеральный округ, 
0,00%

4. Приволжский федеральный 
округ, 22,24%

5. Уральский федеральный округ, 
5,21%

6. Сибирский федеральный округ, 
0,00%

1

3
2

4

5 6

РИСУНОК 8  Доля федеральных округов России в объеме 
выпуска линз контактных; линз для очков из различных 
материалов

1. Центральный федеральный округ, 
3,73%

2. Северо-Западный федеральный 
округ, 55,41%

3. Приволжский федеральный округ, 
31,34%

4. Уральский федеральный округ, 
5,41%

5. Сибирский федеральный округ, 
4,10%

2

3

4 5 1

РИСУНОК 7  Доля федеральных округов России в объеме 
выпуска шприцев, игл, катетеров, канюль и аналогичных 
инструментов

1. Центральный федеральный округ, 74,79%
2. Приволжский федеральный округ, 24,66%
3. Уральский федеральный округ, 0,48%
4. Сибирский федеральный округ, 0,06%

1
2

3 4

РИСУНОК 9  Доля федеральных округов России в объеме 
выпуска очков для коррекции зрения, защитных или 
прочих очков или аналогичных оптических приборов

1. Центральный федеральный округ, 
96,45%

2. Северо-Западный федеральный 
округ, 1,29%

3. Южный федеральный округ, 0,26%
4. Северо-Кавказский федеральный 

округ, 0,02%

5. Приволжский федеральный округ, 
0,50%

6. Уральский федеральный округ, 0,79%
7. Сибирский федеральный округ, 

0,70%
8. Дальневосточный федеральный 

округ, 0,00%
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ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ 
ПРОМЫШЛЕННОСТЬ: 
ИНВЕСТИЦИОННАЯ АКТИВНОСТЬ 
ПРЕДПРИЯТИЙ ЗА I КВАРТАЛ 
2019 ГОДА

Источники инвестиций в основной 
капитал

Инвестиции в основной капитал 
предприятий различных отрас-
лей экономики по виду деятель-
ности с кодом ОКВЭД2 21: «Про-
изводство лекарственных средств 

и материалов, применяемых 
в медицинских целях» за I квар-
тал 2019 г. по России составили 
6 018,430 млн руб., что в 1,50 раза 
выше уровня предыдущего года. 
При этом доля предприятий фар-
мацевтической промышленности 
с кодом по ОКВЭД2 21 в общем объе-
ме инвестиций снизилась по сравне-
нию с 2018 г. на 3,42 пункта и оказа-
лась на уровне 101,72 %. Необходимо 
отметить, что в результате инвести-
ционной деятельности предприятий 
отрасли значение этого показателя 

оказалось выше 100 %. Это свиде-
тельствует о том, что в данном отчет-
ном периоде отмечалась тенденция 
перераспределения инвестиций 
предприятий фармпромышленно-
сти в пользу увеличения вложений 
в другие (неосновные) виды деятель-
ности. Рассмотрим инвестиционную 
активность предприятий отрасли, 
инвестиции которых в основной 
капитал за отчетный период опреде-
лились в размере 6 121,903 млн руб., 
в т. ч. собственные средства пред-
приятий отрасли – 4 834,795 млн руб., 
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или 78,98 % от общего объема инве-
стиций отрасли, и привлечен-
ные средства – 1 287,108 млн руб., 
или 21,02 % от общего объема инве-
стиций (табл. 6–7).

Структура привлеченных средств

Представляет интерес структура 
привлеченных средств инвестиций 
в основной капитал. Анализ структу-
ры показал, что наибольший удель-
ный вес занимают кредиты бан-
ков – 65,65 %, или 844,986 млн руб. 
Доля бюджетных средств – 1,11 %, 
или 14,251 млн руб. Удельный вес 
заемных средств других организаций 
и инвестиций из-за рубежа оказался 
на уровне 15,52 и 3,94 % соответ-
ственно, или 199,741 и 50,769 млн руб. 
Необходимо отметить, что за отчет-
ный период предприятиями отрасли 
вообще не привлекались в качестве 
инвестиций в основной капитал кре-
диты иностранных банков, средства 
государственных внебюджетных 
фондов, а также средства органи-
заций и населения, привлеченные 
для долевого строительства.

Использование инвестиций 
в нефинансовые активы

Анализ структуры использования 
инвестиций показал, что наиболь-
шая доля инвестиций приходится 
на приобретение прочих машин 
и оборудования (входящих и не вхо-
дящих в сметы строек), а также 
затраты на монтаж энергетическо-
го, подъемно-транспортного, насо-
сно-компрессорного и другого обо-
рудования на месте его постоянной 
эксплуатации, проверку и испы-
тание качества монтажа (индиви-
дуальное опробование отдельных 
видов машин и механизмов и ком-
плексное опробование вхолостую 
всех видов оборудования) – 52,78 %, 
или 3 230,980 млн руб. При этом 
отмечалось увеличение в 1,58 раза 
по сравнению с предыдущим годом 
инвестиций на приобретение машин 
и оборудования (все темпы роста 
рассчитаны по ценам соответству-
ющих лет и представляют собой 

агрегатный индекс). Необходимо 
отметить, что доля этих инвестиций 
в общем объеме инвестиций в основ-
ной капитал по отрасли повысилась 
на 4,3 пункта по сравнению с 2018 г.
Объем инвестиций на строитель-
ство зданий (кроме жилых) опре-
делился на уровне 963,666 млн руб., 
или 15,74 %. Этот объем снизился 
по сравнению с предыдущим годом 
в 1,07 раза, а доля в общем по отрас-
ли объеме инвестиций в основной 
капитал – на 8,7 пункта.
Доля инвестиций в объекты интел-
лектуальной собственности соста-
вила 26,45 %, или 1 619,450 млн руб., 
что в 2,34 раза выше уровня анало-
гичного периода предыдущего года. 
При этом доля этих инвестиций воз-
росла на 10,1 пункта.
Затраты на приобретение транс-
портных средств: железнодо-
рожного подвижного состава, под-
вижного морского и внутреннего 
водного, автомобильного, воздуш-
ного, а также городского электри-
ческого транспорта – определи-
лись на уровне 119,246 млн руб., 
или 1,95 %. Они снизились по срав-
нению с соответствующим 

периодом предшествующего года 
в 1,25 раза, а доля в общем по отрас-
ли объеме инвестиций в основной 
капитал – на 1,6 пункта.
Удельный вес затрат на информа-
ционное, компьютерное и теле-
коммуникационное (ИКТ) оборудо-
вание достиг 1,31 %, что на 3,2 пун-
кта ниже уровня прошлого года. 
К нему относятся информационное 
оборудование, комплектные маши-
ны и оборудование, предназначен-
ные для преобразования и хранения 
информации, в состав которых могут 
входить устройства электронного 
управления, электронные и прочие 
компоненты, являющиеся частями 
этих машин и оборудования. К обо-
рудованию для ИКТ также имеют 
отношение различного типа вычис-
лительные машины, включая вычис-
лительные сети, самостоятельные 
устройства ввода-вывода дан-
ных, а также оборудование систем 
связи – передающая и приемная 
аппаратура для радиосвязи, радио-
вещания и телевидения, аппаратура 
электросвязи.
Доля сооружений, к которым отно-
сятся инженерно-строительные 

ТАБЛИЦА 6  Источники инвестиций в основной капитал

Наименование показателей 2018 г. Доля, %

Инвестиции в основной капитал – всего, млн руб.
из них:

6 121,903 100,0

Собственные средства 4 834,795 78,98

Привлеченные средства, в т. ч.: 1 287,108 21,02

  - кредиты банков
     - из них кредиты иностранных банков

844,986
0,000

65,65
0,00

  - заемные средства других организаций 199,741 15,52

  - инвестиции из-за рубежа 50,769 3,94

  - бюджетные средства, из них:
     - из федерального бюджета
     - из бюджетов субъектов РФ
     - из местных бюджетов

14,251
)*

0,000
0,000

1,11
100,00
0,00
0,00

  - средства государственных внебюджетных фондов 0,000 0,00

  - средства организаций и населения, привлеченные 
для долевого строительства
     - из них средства населения

0,000
0,000

0,00
-

  - прочие 177,361 13,78

* Данные закрыты Росстатом. Источник: Росстат
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объекты, возведенные с помощью 
строительно-монтажных работ: 
автострады, автомобильные, желез-
ные дороги, взлетно-посадочные 
полосы, мосты, эстакады, плотины, 
трубопроводы, линии связи, спор-
тивные сооружения, сооружения 
для отдыха, памятники и т. п., – 
1,68 %, или 102,635 млн руб. При этом 
отмечалось снижение в 1,06 раза 
по сравнению с предыдущим годом 
инвестиций на возведение сооруже-
ний. Необходимо отметить, что доля 
этих инвестиций в общем объеме 
инвестиций в основной капитал 
по отрасли понизилась на 0,9 пункта 
по сравнению с 2018 г.

Расходы на улучшение земель 
в данном отчетном периоде пред-
приятиями отрасли не осуществля-
лись. К этим расходам относятся 
затраты на мелиоративные работы, 
террасирование крутых склонов, 
капитальные вложения на корен-
ное улучшение земель, расчистку 
земельных участков, рекультивацию 
земли, изменение рельефа (плани-
ровку территории), расходы, связан-
ные с предотвращением затопления, 
а также передачей прав собственно-
сти на землю и т. п.
Доля прочих инвестиций в основ-
ной капитал составила 0,10 %, 
или 6,008 млн руб. инвестиций, 

включающих затраты на возмеще-
ние убытков землепользователям; 
на эксплуатационное бурение, свя-
занное с добычей нефти, газа и газо-
вого конденсата; культивируемые 
ресурсы растительного и живот-
ного происхождения, неоднократ-
но дающие продукцию; затраты 
на приобретение фондов библиотек, 
специализированных организаций 
научно-технической информации, 
архивов, музеев и других подоб-
ных учреждений; кинофотодоку-
ментов; произведений искусства, 
не относящихся к оригинальным, 
т. е. копий; предметов религиозно-
го культа; расходы по организации 

ТАБЛИЦА 7  Динамика использования инвестиций в нефинансовые активы

Наименование показателей
I квартал

Темп роста, 
%

Доля, %

2018 г. 2019 г.
I квартал

2018 г. 2019 г.
Инвестиции в основной капитал – всего, млн руб., в том числе: 4 227,502 6 121,903 144,8 100,00 100,00
   - жилые здания и помещения 2,006 0,000 0,0 0,05 0,00
   - здания (кроме жилых) 1 033,949 963,666 93,2 24,46 15,74
   - сооружения 108,812 102,635 94,3 2,57 1,68
   - расходы на улучшение земель 0,000 0,000 - 0,00 0,00
   - транспортные средства 149,469 119,246 79,8 3,54 1,95
   - информационное, компьютерное и телекоммуникационное 
(ИКТ) оборудование

192,567 79,918 41,5 4,56 1,31

  - прочие машины и оборудование, включая хозяйственный 
инвентарь, и другие объекты

2 047,692 3 230,980 157,8 48,44 52,78

   - объекты интеллектуальной собственности, из них:
      - научные исследования и разработки
      - расходы на разведку недр и оценку запасов полезных
      ископаемых
      - программное обеспечение, базы данных
      - оригиналы произведений развлекательного жанра, 
      литературы и искусства
      - другие

692,443
-
-

-
-

692,443

1 619,450
741,315
0,000

36,805
)*

830,982

233,9
-
-

-
-

120,0

16,38
0,00
0,00

0,00
0,00

100,00

26,45
45,78
0,00

2,27
0,64

51,31
   - прочие инвестиции, из них: 
      - затраты на формирование рабочего, продуктивного и 
      племенного стада
      - затраты по насаждению и выращиванию многолетних 
       культур

0,564
-

-

6,008
)*

0,000

1065,2
-

-

0,01
0,00

0,00

0,10
32,22

0,00

Инвестиции в основной капитал по виду деятельности с кодом 
ОКВЭД2 21

4 020,878 6 018,430 149,7 105,14 101,72

Инвестиции в непроизведенные нефинансовые активы, 
из них на приобретение:

- 1,222 - - -

  - земли и объектов природопользования - 0,000 - - 0,00
  - контрактов, договоров аренды, лицензии, деловой 
репутации организаций (гудвилла), деловых связей 
(маркетинговых активов)

- 1,222 - - 100,00

* Данные закрыты Росстатом. Источник: Росстат
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и проведению подрядных торгов; 
затраты на приобретение оружия 
(кроме используемого в целях обе-
спечения военной безопасности 
государства); стоимость расхо-
дов на передачу прав собственно-
сти при покупке непроизведенных 
активов (кроме земельных участков). 
Объем прочих инвестиций в основ-
ной капитал увеличился по срав-
нению с предшествующим годом 
в 10,65 раза, а их доля – на 0,1 пункта.
Инвестиции на строительство 
жилых зданий и помещений, входя-
щих в жилищный фонд – общежития, 
приюты, дома престарелых и инва-
лидов, и не входящих в жилищный 
фонд – домики щитовые передвиж-
ные, вагончики, помещения, при-
способленные под жилье, вагоны 
и кузова железнодорожных вагонов 
и т. п., в данном отчетном периоде 
не осуществлялись.

Инвестиции в объекты
интеллектуальной собственности

Рассмотрим структуру инвестиций 
в объекты, относящиеся к интеллек-
туальной собственности и продук-
там интеллектуальной деятельно-
сти, которые за отчетный период 
составили 1 619,450 млн руб. Ана-
лиз структуры использования этих 
инвестиций показал, что наиболь-
шая их доля приходится на науч-
ные исследования и разработки, 
к которым относятся научно-ис-
следовательские, опытно-конструк-
торские и технологические работы, 
проведенные собственными сила-
ми предприятий или по догово-
ру заказчиками указанных работ – 
741,315 млн руб., т. е. 45,78 %.
Доля затрат на создание и приоб-
ретение программного обеспече-
ния и баз данных составила 2,27 %, 
или 36,805 млн руб. В данном отчет-
ном периоде доля расходов пред-
приятий отрасли на приобретение 
оригиналов произведений развлека-
тельного жанра, литературы и искус-
ства составила 0,64 %. При этом 
объем инвестиций в другие объек-
ты интеллектуальной собственности 
увеличился в 1,20 раза по сравнению 

с аналогичным периодом 2018 г. 
и составил 830,982 млн руб., или 51,31 % 
от объема инвестиций в объекты 
интеллектуальной собственности.

Подведем итоги

Таким образом, за I квартал 2019 г. 
предприятия фармацевтиче-
ской промышленности с кодом 
по ОКВЭД2 21: «Производство лекар-
ственных средств и материалов, 
применяемых в медицинских целях» 
осуществили инвестиции в основной 
капитал в размере 6121,903 млн руб., 
источником которых были в основ-
ном собственные средства пред-
приятий отрасли – 78,98 % от обще-
го объема. В составе привлеченных 
средств основным источником ока-
зались кредиты банков и заемные 
средства других организаций – 65,65 
и 15,52 % соответственно. Использо-
вались инвестиции в основной капи-
тал преимущественно на приобрете-
ние машин и оборудования – 52,78 %.
Инвестиции в объекты интеллек-
туальной собственности состави-
ли 1 619,450 млн руб. и использова-
лись преимущественно на научные 
исследования и разработки – 45,78 %.

ПРОМЫШЛЕННОСТЬ 
ПО ПРОИЗВОДСТВУ 
МЕДИЗДЕЛИЙ: ФИНАНСОВЫЕ 
РЕЗУЛЬТАТЫ ЗА I КВАРТАЛ 
2019 ГОДА

Эффективность в цифрах и фактах

В результате хозяйственной деятель-
ности за I квартал 2019 г. предприя-
тиями промышленности медицин-
ских изделий с кодом по ОКВЭД2 
26.6: «Производство облучающего 
и электротерапевтического обору-
дования, применяемого в медици-
не» была получена выручка от реа-
лизации продукции, работ, услуг 
(без НДС, акцизов и др. обязательных 
платежей) в размере 6,942 млрд руб., 
что в 1,17 раза выше уровня преды-
дущего года (табл. 8–10). При этом 
себестоимость проданных товаров, 
продукции, работ и услуг оказалась 
в 1,10 выше уровня прошлого года 

и составила 3,786 млрд руб., а ком-
мерческие и управленческие рас-
ходы повысились в 1,22 раза и ока-
зались на уровне 2,014 млрд руб. 
Данная ситуация привела к увеличе-
нию прибыли от продаж, в 1,36 раза, 
по сравнению с предыдущим годом 
и в 1,09 раза прибыли до налогообло-
жения. При этом рентабельность 
продаж, определенная как отноше-
ние прибыли от продаж к выручке 
от реализации, повысилась на 2,26 
пункта и составила 16,46 %. Удель-
ный вес прибыльных предприятий 
в общем их количестве снизился 
на 7,89 пункта и оказался на уровне 
71,05 %.

Финансовое состояние

Финансовое состояние – важней-
шая характеристика экономической 
деятельности предприятий отрас-
ли, определяющая ее экономиче-
скую привлекательность. Рассмо-
трим совокупность показателей, 
отражающих наличие, размещение 
и использование финансовых ресур-
сов предприятий отрасли.

Дебиторская и кредиторская 
задолженности
Представляет интерес структура 
дебиторской и кредиторской задол-
женностей предприятий отрасли. 
Как показал анализ структуры деби-
торской задолженности, основ-
ную долю в ней занимает задол-
женность покупателей и заказчиков 
за товары, работы и услуги – 52,86 %, 
или 4 520,662 млн руб. Необходи-
мо отметить, что доли просрочен-
ной и краткосрочной дебиторской 
задолженности от общей суммы 
дебиторской задолженности соста-
вили 0,28 и 97,96 % соответственно.
В структуре кредиторской задол-
женности преобладают задолжен-
ность поставщикам и подрядчикам 
за товары, работы и услуги и про-
чая кредиторская задолженность – 
50,55 и 45,56 % соответственно, 
или 3 267,116 и 2 944,326 млн руб. 
Удельный вес задолженности 
по платежам в бюджет составил 
2,24 %, или 144,902 млн руб. Доли 
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просроченной и краткосрочной 
кредиторских задолженностей 
от общей суммы кредиторской 
задолженности – на уровне 0,08 
и 97,94 % соответственно.

Активы предприятий
Рассмотрим структуру активов 
предприятий отрасли. Наибольшую 
долю в структуре внеоборот-
ных активов занимают основные 
средства, материальные поиско-
вые активы, доходные вложения 
в материальные ценности – 58,84 %, 
или 4 022,337 млн руб. По сравне-
нию с предыдущим годом объем 
основных средств увеличился в 1,09 
раза, а их доля в общем объеме 
внеоборотных активов снизилась 
на 3,14 пункта. Удельный вес неза-
вершенных капитальных вложений 
понизился на 1,20 пункта до 6,53 %. 
Существенно увеличился, в 1,25 раза, 
объем нематериальных активов, 
результатов по НИОКР, нематери-
альных поисковых активов, а их доля 
в структуре внеоборотных активов – 
на 1,56 пункта. Значительное увели-
чение объема, в 1,40 раза, по сравне-
нию с прошлым годом наблюдалось 
по прочим активам, доля которых 
составила 15,37 %.
В структуре оборотных активов 
значительную долю занимают запа-
сы – 34,57 %, или 7 540,863 млн руб. 
По сравнению с предыдущим годом 
объем запасов увеличился в 1,18 раза, 
а их доля в общем объеме оборотных 
активов снизилась на 17,04 пункта. 
Необходимо отметить, что в струк-
туре запасов наибольший удельный 
вес приходится на производствен-
ные запасы и готовую продукцию – 
62,59 и 12,70 % соответственно. Объем 
денежных средств увеличился в 1,07 
раза и составил 3 050,044 млн руб., 
а их доля в общем объеме оборот-
ных активов снизилась до 13,98 %, 
т. е. на 9,08 пункта. Удельный вес 
краткосрочных финансовых вло-
жений при этом повысился на 1,84 
пункта до 6,25 %. Увеличился в 4,09 
раза объем прочих оборотных акти-
вов, а их доля – на 25,10 пункта. 
При этом объем капитала и резер-
вов (собственных средств) достиг 

17,655 млрд руб., что почти в 2 раза 
ниже уровня аналогичного периода 
предшествующего года.

Оценка уровней

Оценить финансовое состоя-
ние предприятий отрасли можно 
по уровню финансовой устойчиво-
сти и платежеспособности, которые 
характеризуются соответствующими 
коэффициентами. Глубокий анализ 
финансового состояния делается 
по данным финансовой и стати-
стической отчетности конкретных 
предприятий. Рассмотрим в целом 
по отрасли значения коэффици-
ентов, характеризующих финан-
совую устойчивость: коэффициент 
соотношения заемных и собствен-
ных средств, коэффициент автоно-
мии, коэффициент маневренности 
и коэффициент обеспеченности 
собственными средствами, – и пла-
тежеспособность: коэффициент 
абсолютной ликвидности, коэффи-
циент ликвидности и коэффициент 
покрытия.

Уровень финансовой устойчивости
Одним из показателей финансо-
вой устойчивости является коэф-
фициент соотношения заемных 
и собственных средств, который 

показывает степень зависимости 
предприятий от заемных средств 
и должен быть меньше или равен 
100 %. Для промышленности меди-
цинских изделий по результатам 
I квартала 2019 г. его значение 62,25 %.
Коэффициент автономии пред-
ставляет долю активов предприя-
тия, которые обеспечиваются соб-
ственными средствами. Норматив-
ное значение этого показателя более 
или равно 50 %, а по отрасли – 61,63 %.
Коэффициент маневренности, ука-
зывающий, какая часть собственно-
го капитала вложена в оборотные 
средства, т. е. в наиболее маневрен-
ную часть активов. Уровень этого 
коэффициента зависит от характера 
деятельности предприятия: в фон-
доемких производствах его нор-
мальный уровень должен быть ниже, 
чем в материалоемких, т. к. в фондо-
емких значительная часть собствен-
ных средств является источником 
покрытия основных производствен-
ных фондов. С финансовой точки 
зрения чем выше этот коэффициент, 
тем лучше финансовое состояние. 
По результатам деятельности пред-
приятий промышленности меди-
цинских изделий за I квартал 2019 г. 
его значение составило 61,28 %.
Последний среди рассматривае-
мых нами показателей финансовой 

ТАБЛИЦА 8  Финансовые результаты

Наименование показателей
Объем, млн руб.

Темп роста, 
%I квартал

2018 г. 2019 г.
Выручка от продажи товаров, 
продукции, работ, услуг (без НДС, 
акцизов и др. обязательных платежей)

5 931,768 6 942,441 117,04

Себестоимость проданных товаров, 
продукции, работ, услуг

3 434,76 3 785,863 110,22

Коммерческие и управленческие 
расходы

1 655,038 2 013,942 121,69

Прибыль от продаж 841,970 1 142,636 135,71
Выручка от продажи основных средств 92,047 7,537 8,19
Прибыль до налогообложения за 
период с начала  года

754,004 821,605 108,97

Удельный вес прибыльных организаций 
в их общем количестве, %)*

78,95 71,05 -7,89

Рентабельность продаж, %)* 14,19 16,46 2,26

* В последней графе приведено отклонение показателя в пунктах. Источник: Росстат
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устойчивости – коэффициент обе-
спеченности собственными сред-
ствами. Он характеризует наличие 
собственных оборотных средств 
у предприятия, необходимых 
для его финансовой устойчивости, 
и определяется как соотношение 
собственных оборотных средств 
к оборотным активам предприя-
тий. Нормативное значение этого 
показателя установлено более 10 %, 
а по отрасли – 49,61 %.

Уровень платежеспособности
Платежеспособность – это наличие 
у предприятия средств, достаточных 
для уплаты долгов по всем кратко-
срочным обязательствам и одновре-
менно бесперебойного осуществле-
ния процесса производства и реали-
зации продукции. Одним из самых 
важных и жестких показателей 

уровня платежеспособности явля-
ется коэффициент абсолютной 
ликвидности, который характе-
ризует способность предприятия 
погашать текущие (краткосроч-
ные) обязательства за счет денеж-
ных средств, средств на расчетных 
счетах и краткосрочных финансо-
вых вложений. Таким образом, он 
показывает, какая часть краткосроч-
ных заемных обязательств может 
быть при необходимости погашена 
немедленно. Нормальным считается 
значение коэффициента более 20 %. 
Понятно, что чем выше этот пока-
затель, тем лучше. С другой сто-
роны, высокое значение показателя 
может свидетельствовать о нера-
циональной структуре капитала, 
слишком высокой доле неработаю-
щих активов в виде наличных денег 
и средств на счетах. Коэффициент 

вычисляется как отношение высо-
коликвидных оборотных активов 
к краткосрочным обязательствам. 
Для промышленности медицинских 
изделий по результатам I квартала 
2019 г. его значение 61,49 %.
Коэффициент ликвидности харак-
теризует способность компании 
погашать текущие (краткосрочные) 
обязательства за счет оборотных 
активов. Он отличается от коэф-
фициента абсолютной ликвидно-
сти тем, что в состав используемых 
для его расчета оборотных средств 
включаются не только высоко-, 
но и среднеликвидные текущие 
активы (дебиторская задолжен-
ность с коротким сроком погаше-
ния). Чем выше этот показатель, 
тем выше и уровень платежеспо-
собности предприятия. Нормальным 
считается значение коэффициента 

ТАБЛИЦА 9  Активы предприятий отрасли

Наименование показателей

Объем, млн руб.
Темп 

роста, %

Доля, % Прирост/
спад, 

пункты
I квартал I квартал

2018 г. 2019 г. 2018 г. 2019 г.

Внеоборотные активы, в т. ч.: 5940,319 6835,947 115,08 100,00 100,00 0,00
  - нематериальные активы, результаты по НИОКР, 
нематериальные поисковые активы
     - из них контракты, договора аренды, лицензии, 
деловая репутация (гудвилл) и маркетинговые 
активы

1 051,256

1,700

1 316,061

)*

125,19

177,00

17,70

0,16

19,25

0,23

1,56

0,07

  - основные средства, материальные поисковые 
активы, доходные вложения в материальные 
ценности
     - из них земельные участки и объекты 
природопользования

3 681,878

170,067

4 022,337

181,024

109,25

106,44

61,98

4,62

58,84

4,50

-3,14

-0,12

  - незавершенные капитальные вложения 459,088 446,551 97,27 7,73 6,53 -1,20
  - прочие 748,097 1 050,998 140,49 12,59 15,37 2,78
Оборотные активы, в т. ч.: 12 344,076 21 810,564 176,69 100,000 100,000 0,00
 - запасы, из них:
     - производственные запасы
     - затраты в незавершенном производстве 
(издержках обращения)
     - готовая продукция
     - товары для перепродажи
     - прочие запасы

6 371,247
3 534,887
637,596

1 073,908
394,973
729,883

7 540,863
4 720,156
731,981

957,750
385,894
745,082

118,36
133,53
114,80

89,18
97,70

102,08

51,61
55,48
10,01

16,86
6,20
11,46

34,57
62,59
9,71

12,70
5,12
9,88

-17,04
7,11

-0,30

-4,15
-1,08
-1,58

  - НДС по приобретенным ценностям 229,162 225,923 98,59 1,86 1,04 -0,82
  - краткосрочные финансовые вложения 543,931 1 362,513 250,49 4,41 6,25 1,84
  - денежные средства 2 846,873 3 050,044 107,14 23,06 13,98 -9,08
  - прочие 2 352,863 9 631,221 409,34 19,06 44,16 25,10
Капитал и резервы (собственные средства) 34 247,171 17 655,257 51,55 - - -

* Данные закрыты Росстатом.                                                                                                                                                                                                                                                   Источник: Росстат

ЕЖЕМЕСЯЧНЫЙ ОБЗОР: ПРОИЗВОДСТВО, ИНВЕСТИЦИИ, ФИНАНСЫ



68 АНАЛИЗ 9•2019

ТАБЛИЦА 7  Структура отгрузки

Наименование показателей I квартал 2019 г. Доля, %

Объем отгруженных (переданных) товаров, 
работ и услуг (включая НДС, акцизы и иные 
обязательные платежи) – всего, млн руб.

7 366,980 100,00

из них:   

Россия 7 106,674 96,47

Страны СНГ – всего, из них: 68,039 0,92

  - Азербайджан )* 0,04

  - Армения 0,212 0,31

  - Беларусь 15,462 22,73

  - Казахстан 24,016 35,30

  - Киргизия 1,395 2,05

  - Молдова 1,952 2,87

  - Таджикистан 0,066 0,10

  - Туркменистан 0,000 0,00

  - Украина 2,243 3,30

  - Узбекистан 22,668 33,32

Другие страны 192,267 2,61

Россия и страны СНГ 7 174,713 97,39

Государства – члены ЕАЭС, из них: 41,085 0,56

  - Армения 0,212 0,52

  - Беларусь 15,462 37,63

  - Казахстан 24,016 58,45

  - Киргизия 1,395 3,40

Россия и государства – члены ЕАЭС 7 147,759 97,02

* Данные закрыты Росстатом.                                                                                                                                Источник: Росстат

более 80 %, это означает, что денеж-
ные средства и предстоящие посту-
пления от текущей деятельности 
должны покрывать текущие долги 
организации. По отрасли значение 
этого показателя за отчетный пери-
од находится на уровне 178,23 %.
Коэффициент покрытия , 
или коэффициент текущей ликвид-
ности, отражает способность ком-
пании погашать краткосрочные обя-
зательства за счет текущих (оборот-
ных) активов и дает общую оценку 
ликвидности активов. Нормальным 
считается значение коэффициента 
200 % и выше. Если его значение ниже 
нормативного, то высок финансовый 
риск, связанный с неспособностью 
предприятия стабильно оплачивать 
текущие счета, а если значительно 
выше, то это может быть свидетель-
ством нерациональной структуры 
капитала. При этом необходимо учи-
тывать, что в зависимости от обла-
сти деятельности, структуры и каче-
ства активов и пр. значение коэф-
фициента может сильно меняться. 
По результатам деятельности пред-
приятий промышленности меди-
цинских изделий за I квартал 2019 г. 
его значение составило 303,93 %, т. е. 
выше нормативного.

Структура отгрузки

За I квартал 2019 г. предприятия-
ми промышленности медицин-
ских изделий с кодом по ОКВЭД2 
26.6 отгружено товаров, работ 
и услуг (включая НДС, акци-
зы и иные обязательные платежи) 
на сумму 7,367 млрд руб., в т. ч. в Рос-
сию 96,47 % от общего объема отгру-
женной продукции, или 7,107 млрд 
руб., в страны СНГ – 0,92 %, 
или 68,039 млн руб., и другие стра-
ны – 2,61 %, или 192,267 млн руб.
Наибольшая доля отгруженной 
продукции среди стран СНГ при-
ходится на Казахстан – 35,30 %, 
или 24,016 млн руб., удель-
ный вес Узбекистана – 33,32 %, 
или 22,668 млн руб., а Беларуси – 
22,73 %, или 15,462 млн руб.
В государства – члены ЕАЭС 
отгружено товаров, работ и услуг 

на сумму 41,085 млн руб., или 0,56 % 
от общего объема отгрузки. Среди 
этих стран наибольшая доля прихо-
дится на Казахстан – 58,45 %, Бела-
русь – 37,63 % и Киргизию – 3,40 %. 
А Россия и страны ЕАЭС в общем 
объеме отгрузки составляют 97,02 %, 
или 7,148 млрд руб.

Подведем итоги

Таким образом, за I квартал 2019 г. 
по сравнению с предыдущим годом 
предприятия отрасли увеличили 
прибыль от продаж в 1,36 раза и при-
быль до налогообложения в 1,09 раза, 
в результате рентабельность продаж 
увеличилась на 2,26 пункта.
При этом все рассматриваемые 
коэффициенты, характеризующие 
уровень финансовой устойчивости 
и платежеспособности предприятий 

отрасли, находились в пределах 
нормативных значений.
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ФАРМПРОМЫШЛЕННОСТЬ: 
РЕЙТИНГ ПРЕДПРИЯТИЙ 
ПО ВЫРУЧКЕ ОТ РЕАЛИЗАЦИИ 
ЗА 2017 ГОД

Оценка деловой активности

Деловая активность – важнейшая 
характеристика экономического 
состояния и развития предприятия, 
позволяющая определить эффектив-
ность использования средств. В дан-
ной статье остановимся на анализе 
деловой активности фармпредпри-
ятий по показателю объема выручки 
от реализации.
Для комплексной оценки эффектив-
ности деятельности предприятий 
отрасли, кроме показателя в абсо-
лютном выражении, будет приме-
няться относительный показатель, 
в качестве которого используется 
прирост объема выручки от реа-
лизации предприятий по сравнению 
с предшествующим годом. Рейтинг 
предприятий будет определяться 
с помощью одного из математиче-
ских методов – метода суммы мест.

Ранжир по выручке от реализации

Объем выручки от реализации 
за 2017 г. по предприятиям фармпро-
мышленности, вошедшим в рейтинг, 
увеличился по сравнению с преды-
дущим годом на 14,07 % и составил 
322,834 млрд руб.
По итогам 2017 г. лидерами по объе-
му выручки от реализации стали:
 АО «НИЖЕГОРОДСКИЙ ХИМИ-
КО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ 
ЗАВОД» – 1-е место в ранжире;

 ОАО «ФАРМСТАНДАРТ-УФИМ-
СКИЙ ВИТАМИННЫЙ ЗАВОД» – 
2-е место;
 ОАО «ФАРМСТАНДАРТ-ЛЕК-
СРЕДСТВА» – 3-е место;
 АО «ВАЛЕНТА ФАРМАЦЕВТИ-
КА» – 4-е место;
 АО «ХИМИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕ-
СКИЙ КОМБИНАТ «АКРИХИН» – 
5-е место;
 ООО «АСТРАЗЕНЕКА ИНДА-
СТРИЗ» – 6-е место.

По динамике объема выручки 
по сравнению с 2016 г. лидировали:
 ООО «АСТРАЗЕНЕКА ИНДА-
СТРИЗ», где прирост объема 
выручки составил 418,11 %;
 ООО «НИАРМЕДИК 
ФАРМА» – 83,69 %;
 АО «ГЕНЕРИУМ» – 68,62 %.

Рейтинг фармпредприятий

Сравнение мест в ранжире шестерки 
лидеров по двум критериям: выруч-
ке от реализации за 2017 г. и ее дина-
мике – показало, что места не совпа-
ли ни у одного предприятия. У всех 
этих предприятий места в ранжире 
по объему выручки оказались выше, 
чем по динамике этого показателя, 
кроме ООО «АСТРАЗЕНЕКА ИНДА-
СТРИЗ», где наблюдалась обратная 
картина.
В итоге в рейтинге предприятий 
и промышленных групп по объе-
му выручки и ее динамике (табл. 1) 
лидерами оказались:
 АО «НИЖЕГОРОДСКИЙ ХИМИ-
КО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ 
ЗАВОД» – 1-е место;

 ОАО «ФАРМСТАНДАРТ-УФИМ-
СКИЙ ВИТАМИННЫЙ ЗАВОД» – 
2-е место;
 ОАО «ФАРМСТАНДАРТ-ЛЕК-
СРЕДСТВА» – 3-е место;
 АО «ВАЛЕНТА ФАРМАЦЕВТИ-
КА» – 4-е место;
 АО «ХИМИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕ-
СКИЙ КОМБИНАТ «АКРИХИН» – 
5-е место;
 ООО «АСТРАЗЕНЕКА ИНДА-
СТРИЗ» – 6-е место.

Динамика топ-20 производите-
лей фармацевтической продукции 
по объему выручки от реализации 
представлена в таблице 2. Удельный 
вес этих предприятий в общем объе-
ме выручки участвующих в рейтинге 
предприятий находится на уровне 

Keywords: pharmaceutical 
industry, enterprises, 
business activity, sales revenue, 
analysis, rating

T he rating was prepared using the 
state accounting data of 90 leading 
pharmaceutical manufacturers.

Svetlana ROMANOVA, Remedium.
MONTHLY REVIEW: BUSINESS ACTIVITY 
OF INDUSTRY ENTERPRISES

SUMMARY

doi: 10.21518 / 1561–5936–2019–09-69-76
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ТАБЛИЦА 1  Рейтинг ведущих фармпредприятий по объему выручки от реализации за 2017 г.

Наименование предприятий, регионов
Место в ранжире по: Место 

в рейтинге выручке динамике
АО «НИЖЕГОРОДСКИЙ ХИМИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ ЗАВОД» 
(Нижегородская обл.)

1 16 1

ОАО «ФАРМСТАНДАРТ-УФИМСКИЙ ВИТАМИННЫЙ ЗАВОД» (Республика 
Башкортостан)

2 42 2

ОАО «ФАРМСТАНДАРТ-ЛЕКСРЕДСТВА» (Курская обл.) 3 70 3

АО «ВАЛЕНТА ФАРМАЦЕВТИКА» (Московская обл.) 4 48 4

АО «ХИМИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ КОМБИНАТ «АКРИХИН» (Московская обл.) 5 24 5

ООО «АСТРАЗЕНЕКА ИНДАСТРИЗ» (Калужская обл.) 6 1 6

АО «ГЕДЕОН РИХТЕР-РУС» (Московская обл.) 7 7 7

ЗАО «БИОКАД» (С.-Петербург) 8 33 8

ЗАО «ФАРМФИРМА «СОТЕКС» (Московская обл.) 9 28 9

ООО «ОЗОН» (Самарская обл.) 10 20 10

АО «ФАРМАСИНТЕЗ» (Иркутская обл.) 11 18 11

ООО «НПО ПЕТРОВАКС ФАРМ» (Московская обл.) 12 31 12

ООО «КРКА-РУС» (Московская обл.) 13 17 13

АО «ВЕРОФАРМ» (Москва) 14 51 14

ЗАО «ЭВАЛАР» (Алтайский край) 15 49 15

ОАО «АКО МЕДИЦИНСКИХ ПРЕПАРАТОВ И ИЗДЕЛИЙ «СИНТЕЗ» (Курганская обл.) 16 34 16

АО «ГЕНЕРИУМ» (Владимирская обл.) 17 3 17

ООО «НИАРМЕДИК ФАРМА» (Калужская обл.) 18 2 18

АО «ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЕ ПРЕДПРИЯТИЕ «ОБОЛЕНСКОЕ» (Московская обл.) 19 10 19

АО «ВЕРТЕКС» (С.-Петербург) 20 8 20

ЗАО «КАНОНФАРМА ПРОДАКШН» (Московская обл.) 21 6 21

ООО «НАУЧНО-ТЕХНОЛОГИЧЕСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ФИРМА «ПОЛИСАН» 
(С.-Петербург)

22 37 22

ООО «ГЕРОФАРМ» (С.-Петербург) 23 12 23

АО «ПРОИЗВОДСТВЕННАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ КОМПАНИЯ ОБНОВЛЕНИЕ» 
(Новосибирская обл.)

24 32 24

ЗАО «БЕРЛИН-ФАРМА» (Калужская обл.) 25 36 25

ООО «ФЕРОН» (Москва) 26 59 26

АО «ТАТХИМФАРМПРЕПАРАТЫ» (Республика Татарстан) 27 66 27

ФГУП «МОСКОВСКИЙ ЭНДОКРИННЫЙ ЗАВОД» (Москва) 28 63 28

П АО «БИОСИНТЕЗ» (Пензенская обл.) 29 71 29

ОАО «ФАРМСТАНДАРТ-ТОМСКХИМФАРМ» (Томская обл.) 30 55 30

ФГУП «САНКТ-ПЕТЕРБУРГСКИЙ НАУЧНО-ИССЛЕДОВАТЕЛЬСКИЙ ИНСТИТУТ ВАКЦИН 
И СЫВОРОТОК И ПРЕДПРИЯТИЕ ПО ПРОИЗВОДСТВУ БАКТЕРИЙНЫХ ПРЕПАРАТОВ» 
ФМБА (С.-Петербург)

31 25 31

ОАО «ИРБИТСКИЙ ХИМИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ ЗАВОД» (Свердловская обл.) 32 64 32

АО «ФАРМ-СИНТЕЗ» (Москва) 33 39 33

ОАО НПК «ЭСКОМ» (Ставропольский край) 34 43 34

АО «БИОХИМИК» (Республика Мордовия) 35 40 35

ООО «ТУЛЬСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ФАБРИКА» (Тульская обл.) 36 23 36
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ОАО «ДАЛЬХИМФАРМ» (Хабаровский край) 37 44 37

АО «КРАСНОГОРСКИЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА» (Московская обл.) 38 52 38

ПАО «КРАСФАРМА» (Красноярский край) 39 62 39

ООО «ГИППОКРАТ» (Самарская обл.) 40 38 40

ЗАО «АЛТАЙВИТАМИНЫ» (Алтайский край) 41 50 41

АО «ОРГАНИКА» (Кемеровская обл.) 42 56 42

ООО «ИНФАМЕД» (Московская обл.) 43 54 43

ООО «СЕРВЬЕ РУС» (Москва) 44 26 44

ООО «МАКИЗ-ФАРМА» (Москва) 45 13 45

ООО «ФАРМАКОР ПРОДАКШН» (С.-Петербург) 46 72 46

ООО «САМСОН-МЕД» (С.-Петербург) 47 9 47

ЗАО  «ВИФИТЕХ» (Московская обл.) 48 47 48

ЗАО «ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ФИРМА «ЛЕККО» (Владимирская обл.) 49 4 49

АО «НОВОСИБХИМФАРМ» (Новосибирская обл.) 50 14 50

ООО «ЗАВОД МЕДСИНТЕЗ» (Свердловская обл.) 51 22 51

АО «МЕДИСОРБ» (Пермский край) 52 5 52

ООО «МОСФАРМ» (Московская обл.) 53 46 53

ПАО «БРЫНЦАЛОВ-А» (Москва) 54 78 54

АО «АЛСИ ФАРМА» (Москва) 55 74 55

ООО «МНПК «БИОТИКИ» (Москва) 56 60 56

АО «ВЕКТОР-МЕДИКА» (Новосибирская обл.) 57 53 57

ООО «НПО «ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ СИСТЕМЫ» (Нижегородская обл.) 58 30 58

ЗАО «МОСКОВСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ФАБРИКА» (Москва) 59 67 59

ООО «ПРОИЗВОДСТВО МЕДИКАМЕНТОВ» (Ростовская обл.) 60 61 60

ЗАО  «ФАРМЦЕНТР ВИЛАР» (Москва) 61 21 61

ЗАО «ЗИО – ЗДОРОВЬЕ» (Московская обл.) 62 58 62

ОАО «МАРБИОФАРМ» (Республика Марий Эл) 63 68 63

ООО «ИСТ-ФАРМ» (Приморский край) 64 41 64

ФКП «АРМАВИРСКАЯ БИОЛОГИЧЕСКАЯ ФАБРИКА» (Краснодарский край) 65 27 65

ЗАО «БИОКОМ» (Ставропольский край) 66 11 66

ООО «ХЕМОФАРМ» (Калужская обл.) 67 79 67

ООО «КОМПАНИЯ «ДЕКО» (Москва) 68 57 68

ООО «ЭЛЛАРА» (Владимирская обл.) 69 15 69

ЗАО «ЭКОЛАБ» (Московская обл.) 70 69 70

ООО «СЛАВЯНСКАЯ АПТЕКА» (Владимирская обл.) 71 76 71

АО «УСОЛЬЕ-СИБИРСКИЙ ХИМИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ ЗАВОД» (Иркутская обл.) 72 77 72

ОАО «САМАРАМЕДПРОМ» (Самарская обл.) 73 19 73

ОАО «УРАЛБИОФАРМ» (Свердловская обл.) 74 75 74

ОАО «ФИРМА МЕДПОЛИМЕР» (С.-Петербург) 75 73 75

ООО «ПРАНАФАРМ» (Самарская обл.) 76 65 76

ЗАО «БЕРЕЗОВСКИЙ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ ЗАВОД» (Свердловская обл.) 77 29 77

ЗАО «РЕСТЕР» (Удмуртская Республика) 78 35 78

ОАО «ТЮМЕНСКИЙ ХИМИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ ЗАВОД» (Тюменская обл.) 79 45 79

ТАБЛИЦА 1  (ОКОНЧАНИЕ) Рейтинг ведущих фармпредприятий по объему выручки от реализации за 2017 г.

Наименование предприятий, регионов
Место в ранжире по: Место 

в рейтинге выручке динамике

ЕЖЕМЕСЯЧНЫЙ ОБЗОР: ДЕЛОВАЯ АКТИВНОСТЬ ПРЕДПРИЯТИЙ ОТРАСЛИ
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70,11 %. Доля 10 крупнейших предпри-
ятий, удельный вес которых в общем 
объеме выручки составил 45,81 %, 
за 2017 г. приведена на рисунке.

ТАБЛИЦА 2  Топ-20 предприятий по объему выручки от реализации

Наименование 

Темп роста 
объема 

выручки от 
реализации, 

%

Удельный вес 
в общем объеме, % Прирост 

доли, 
пункты2016 г. 2017 г.

Всего по топ-20 производителям, в т.ч.: 118,1 67,69 70,11 2,42
АО «НИЖЕГОРОДСКИЙ ХИМИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ ЗАВОД» (Нижегородская обл.) 120,4 7,52 7,94 0,42

ОАО «ФАРМСТАНДАРТ-УФИМСКИЙ ВИТАМИННЫЙ ЗАВОД» (Республика Башкортостан) 105,0 5,83 5,37 -0,46

ОАО «ФАРМСТАНДАРТ-ЛЕКСРЕДСТВА» (Курская обл.) 89,6 6,73 5,29 -1,44

АО «ВАЛЕНТА ФАРМАЦЕВТИКА» (Московская обл.) 102,1 4,72 4,23 -0,49

АО «ХИМИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ КОМБИНАТ «АКРИХИН» (Московская обл.) 113,9 4,09 4,08 -0,01

ООО «АСТРАЗЕНЕКА ИНДАСТРИЗ» (Калужская обл.) 518,1 0,90 4,07 3,18

АО «ГЕДЕОН РИХТЕР-РУС» (Московская обл.) 132,4 3,43 3,98 0,55

ЗАО «БИОКАД» (С.-Петербург) 108,9 4,06 3,87 -0,18

ЗАО «ФАРМФИРМА «СОТЕКС» (Московская обл.) 111,4 3,74 3,66 -0,09

ООО «ОЗОН» (Самарская обл.) 117,1 3,25 3,33 0,09

АО «ФАРМАСИНТЕЗ» (Иркутская обл.) 119,2 3,04 3,17 0,14

ООО «НПО ПЕТРОВАКС ФАРМ» (Московская обл.) 110,5 3,15 3,05 -0,10

ООО «КРКА-РУС» (Московская обл.) 119,5 2,76 2,89 0,13

АО «ВЕРОФАРМ» (Москва) 100,8 3,24 2,87 -0,38

ЗАО «ЭВАЛАР» (Алтайский край) 102,1 2,81 2,52 -0,30

ОАО «АКО МЕДИЦИНСКИХ ПРЕПАРАТОВ И ИЗДЕЛИЙ «СИНТЕЗ» (Курганская обл.) 107,6 2,38 2,25 -0,13

АО «ГЕНЕРИУМ» (Владимирская обл.) 132,0 1,58 1,83 0,25

ООО «НИАРМЕДИК ФАРМА» (Калужская обл.) 183,7 1,24 2,00 0,76

АО «ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЕ ПРЕДПРИЯТИЕ «ОБОЛЕНСКОЕ» (Московская обл.) 131,0 1,65 1,89 0,24

АО «ВЕРТЕКС» (С.-Петербург) 132,0 1,58 1,83 0,25

Прочие предприятия 105,5 32,31 29,89 -2,42

РИСУНОК ›  Доля 10 крупнейших производителей по объему выручки от реализации

1. АО «НИЖЕГОРОДСКИЙ ХИМИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ 
ЗАВОД» (Нижегородская обл.), 7,94%

2. ОАО «ФАРМСТАНДАРТ-УФИМСКИЙ ВИТАМИННЫЙ 
ЗАВОД» (Республика Башкортостан), 5,37%

3. ОАО «ФАРМСТАНДАРТ-ЛЕКСРЕДСТВА» (Курская обл.), 
5,29%

4. АО «ВАЛЕНТА ФАРМАЦЕВТИКА» (Московская обл.), 
4,23%

5. АО «ХИМИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ КОМБИНАТ 
«АКРИХИН» (Московская обл.), 4,08%

6. ООО «АСТРАЗЕНЕКА ИНДАСТРИЗ» (Калужская обл.), 
4,07%

7. АО «ГЕДЕОН РИХТЕР-РУС» (Московская обл.), 3,98%
8. ЗАО «БИОКАД» (С.-Петербург), 3,87%
9. ЗАО «ФАРМФИРМА «СОТЕКС» (Московская обл.), 

3,66%
10. ООО «ОЗОН» (Самарская обл.), 3,33%
11. Прочие, 54,19%
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Краткий обзор судебной практики 
в сфере производства и обращения 
медицинской продукции за май – июль 2019 года
В ежемесячном обзоре проведен анализ судебной практики в сфере 
производства и обращения медицинской продукции, чтобы помочь 
специалистам отрасли избежать ошибок при решении сходных проблем.

Ключевые слова: 
промышленность медицинских 
изделий, фармацевтическая 
промышленность, судебные 
решения, арбитражный суд, 
медицинская продукция

Keywords: medical products industry, 
pharmaceutical industry, court decisions, 
arbitration court, medical products

T he monthly review provides an 
analysis of court practice pertaining 
to the production and circulation of 

medical products to help industry spe-
cialists avoid mistakes in solving similar 
problems.

Maria Borzova, Trubor Law Firm
QUARTERLY JUDICIAL REVIEW PERTAINING 
TO THE PRODUCTION AND CIRCULATION OF 
MEDICAL PRODUCTS FOR MAY – JULY 2019

SUMMARY

ПОСТАНОВЛЕНИЕ АРБИТРАЖНОГО 
СУДА МОСКОВСКОГО ОКРУГА 
ОТ 13 ИЮНЯ 2019 ГОДА ПО ДЕЛУ 
№А40-185526/2018
Постановление содержит выводы 
суда в отношении недопустимости 
фактической подмены антимоно-
польным органом функций государ-
ственного заказчика
Предыстория
Государственным заказчиком было 
размещено извещение о проведении 
электронного аукциона на поставку 
лекарственных препаратов для обе-
спечения граждан, имеющих право 
на получение государственной 
социальной помощи. Заявка одного 
из участников закупки была отклоне-
на как не соответствующая требова-
ниям аукционной документации.
Участник закупки обратился с жало-
бой в антимонопольный орган. 
Антимонопольный орган установил, 
что в составе заявки не имелось чита-
емых копий регистрационных удо-
стоверений на лекарственные пре-
параты. Однако антимонопольный 
орган принял решение о наличии 
в действиях заказчика нарушения 
части 7 статьи 69 Закона № 44-ФЗ, 
указав, что в составе заявки на уча-
стие в электронном аукционе 
по каждой из предложенных позиций 
содержалась информация о наимено-
ваниях медицинских изделий, а также 
о номерах регистрационных удосто-
верений и датах выдачи. По мнению 
антимонопольного органа, это бес-
препятственно позволяло заказчику 
установить факт легального обраще-
ния предлагаемых к поставке товаров, 

а также проверить представленную 
в заявке участника закупки инфор-
мацию на соответствие требованиям 
документации об аукционе. Не согла-
сившись с приведенными выводами, 
заказчик обратился в суд с заявлени-
ем о признании незаконными реше-
ния антимонопольного органа.
Выводы суда
Суды трех инстанций поддержали 
позицию заказчика. Суды не приня-
ли доводы антимонопольного органа 
о том, что законодательные требо-
вания к содержанию характеристик 
в регистрационном удостоверении 
и в реестровой записи на официаль-
ном сайте уполномоченного феде-
рального органа исполнительной 
власти идентичны.
Суды пришли к выводу, что при уста-
новленных обстоятельствах несоот-
ветствия заявки требованиям аук-
циона антимонопольный орган был 
не вправе нивелировать требование 
о предоставлении регистрацион-
ного удостоверения. Суды отмети-
ли, что антимонопольный орган 
«по существу, подменил собой 
государственного заказчика, при-
няв решение о том, что требование 
о предоставлении регистрационного 
удостоверения не имеет существен-
ного характера, поскольку заказчик 
гипотетически может найти необ-
ходимые сведения на официальном 
сайте уполномоченного федерально-
го органа исполнительной власти».
Установив, что государственный 
заказчик действовал в соответствии 
с нормами Закона № 44-ФЗ, суды при-
знали заявленные требования заказ-
чика подлежащими удовлетворению.

Рекомендации участникам рынка
Участникам рынка необходимо 
обратить внимание как на толкова-
ние антимонопольного органа, так 
и на последующее толкование суда. 
На практике существует возможность 
применения и того и другого подхода.

ПОСТАНОВЛЕНИЕ АРБИТРАЖНОГО 
СУДА СЕВЕРО-ЗАПАДНОГО ОКРУГА 
ОТ 18 ИЮНЯ 2019 ГОДА ПО ДЕЛУ 
№А13-9612/2018
Постановление содержит выводы 
суда в отношении порядка оцен-
ки публикации в СМИ как мнения 
автора, которое является крити-
ческим высказыванием оценочного 
характера
Предыстория
Казенное учреждение, осущест-
вляющее комплексно-сервис-
ное обслуживание мероприятий 
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(далее – учреждение), обратилось 
в суд с иском к индивидуальному 
предпринимателю о признании недо-
стоверными сведений, размещенных 
в сетевом издании в статье «Презен-
тационно-сервисный центр области 
тратит миллионы рублей на футболки 
и ручки, а детям не хватает денег 
на лекарство от рака», порочащих 
деловую репутацию учреждения. 
Учреждение также просило суд воз-
ложить на предпринимателя обязан-
ность по удалению этих сведений, 
а также обязать предпринимателя 
разместить публикацию опроверже-
ния этих сведений на том же месте, 
где была опубликована статья.
Выводы суда
Суд первой инстанции пришел к выво-
ду, что оспариваемые сведения пред-
ставляют собой информацию о неза-
конном и недобросовестном поведе-
нии должностных лиц учреждения, 
сформулированы в форме утвержде-
ний о нарушении ими действующе-
го законодательства в области бух-
галтерского учета, государственных 
закупок, бюджетного законодатель-
ства, и удовлетворил заявленные тре-
бования. Однако суды апелляционной 
и кассационной инстанции не согла-
сились с обозначенными выводами 
в силу следующего.
Кассационный суд указал, что реше-
ние об удовлетворении иска о защите 
чести, достоинства и деловой репута-
ции выносится судом в случае уста-
новления совокупности трех условий: 
сведения должны носить порочащий 
характер, должны быть распростра-
нены и должны не соответствовать 
действительности. При этом заяви-
тель обязан доказывать факт распро-
странения сведений лицом, к кото-
рому предъявлен иск, и порочащий 
характер этих сведений. На ответчи-
ка же возложена обязанность дока-
зать, что распространенные им сведе-
ния соответствуют действительности. 
Отсутствие хотя бы одного обстоя-
тельства из обязательной совокуп-
ности вышеперечисленных условий 
для удовлетворения иска является 
основанием для отказа в удовлет-
ворении заявленных требований. 
Суд кассационной инстанции также 

отметил, что надлежащими ответчи-
ками по искам о защите чести, досто-
инства и деловой репутации являют-
ся авторы не соответствующих дей-
ствительности порочащих сведений, 
а также лица, распространившие эти 
сведения.
Оценив название статьи и его спор-
ные фрагменты, суды апелляцион-
ной и кассационной инстанции сде-
лали вывод о том, что оспариваемые 
сведения, с учетом того, в какой 
форме изложены выражения и ста-
тья в целом, являются критическими 
высказываниями оценочного харак-
тера, отражают личное отношение 
автора статьи к ситуации и вместе 
с тем не носят оскорбительный харак-
тер. Суды также отметили, что назва-
ние и оспариваемые фрагменты 
как отдельно, так и в совокупности 
со смысловой направленностью ста-
тьи в целом не содержат в себе поро-
чащих деловую репутацию сведений 
в форме утверждений об осуществле-
нии учреждением хозяйственной дея-
тельности с нарушениями действую-
щего законодательства.
Рекомендации участникам рынка
Участникам рынка необходимо 
обратить внимание на сложно-
сти доказывания при предъявлении 
исков о защите деловой репутации 
и на позицию судов апелляционной 
и кассационной инстанции, изложен-
ную в данном деле. При этом обозна-
ченные подходы могут применяться 
в том числе в отношении публикаций 
в фармацевтическом секторе.

ПОСТАНОВЛЕНИЕ АРБИТРАЖНОГО 
СУДА УРАЛЬСКОГО ОКРУГА 
ОТ 25 ИЮНЯ 2019 ГОДА ПО ДЕЛУ 
№А07-22361/2018
Постановление содержит выводы 
суда в отношении права государ-
ственного заказчика самостоятель-
но определять предмет закупки
Предыстория
Заказчик опубликовал извещение 
и документацию об электронном 
аукционе на поставку лекарственных 
препаратов (Ботулинический ток-
син типа А-гемаглютинин, комплекс 
в дозировке 500 ЕД и количестве 1693 
упаковки) для обеспечения отдельных 

категорий граждан, имеющих право 
на получение государственной соци-
альной помощи в виде набора соци-
альных услуг в 2018 году.
Общество-участник рынка (далее – 
общество) обратилось с жалобой 
в антимонопольный орган, указывая 
на нарушение заказчиком требова-
ний Закона № 44-ФЗ в части необъ-
ективного описания объекта закупки. 
По мнению общества, имело место 
нарушение положений статьи 33 
Закона № 44-ФЗ и подпункта «б» пун-
кта 2 Особенностей описания лекар-
ственных препаратов для медицин-
ского применения, являющихся объ-
ектом закупки для обеспечения госу-
дарственных и муниципальных нужд, 
утвержденных Постановлением Пра-
вительства РФ от 15 ноября 2017 года 
№ 1380 (далее – Особенности описа-
ния ЛП), так как заказчиком не была 
установлена возможность поставки 
препарата в некратных эквивалент-
ных дозировках.
Антимонопольный орган признал 
жалобу обоснованной. В действиях 
заказчика было установлено наруше-
ние части 5 статьи 33 Закона № 44-ФЗ, 
так как описанию объекта закупки 
по показателю «дозировка» соответ-
ствовал товар единственного произ-
водителя при отсутствии в аукцион-
ной документации обоснования ука-
занного показателя «500 ЕД». Пола-
гая, что решение антимонопольного 
органа не соответствует требовани-
ям действующего законодательства, 
заказчик обратился в суд.
Выводы суда
Суды трех инстанций поддержали 
позицию заказчика. Суды установили, 
что лекарственный препарат Ботули-
нический токсин типа А-гемагглюти-
нин, комплекс с дозировкой 500 ЕД 
был необходим заказчику ввиду назна-
чения детям «с фокальной спастично-
стью нижней конечности». При этом 
в ходе рассмотрения дела список 
пациентов представлялся заказчи-
ком на обозрение судов. Судами было 
также установлено, что в аукционной 
документации содержалось указание 
на количество упаковок – 1693. Заказ-
чик пояснил, что закупка осущест-
вляется для конкретного количества 
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пациентов по назначению врачей, 
исходя из сложившейся медицинской 
практики и расчета годовой потреб-
ности пациентов. Таким образом, 
суды заключили, что заказчик надле-
жащим образом обосновал потреб-
ность в лекарственных препаратах 
с заявленными характеристиками.
В целях всесторонней оценки обсто-
ятельств данного дела суды также 
рассмотрели письмо Федерально-
го государственного бюджетного 
учреждения «Научный центр экспер-
тизы средств медицинского приме-
нения» (далее – Письмо), в котором 
было отмечено, что в Российской 
Федерации зарегистрировано шесть 
лекарственных препаратов различ-
ных производителей с действующим 
веществом Ботулинический токсин 
типа А, которые имеют одинако-
вую фармакокинетику и фармако-
динамику, но единицы активности 
действующего вещества каждого 
препарата являются уникальными 
и не могут сравниваться с единица-
ми активности других препаратов, 
содержащих ботулинический ток-
син. Согласно Письму, в инструкци-
ях по применению лекарственных 
препаратов ботулинического ток-
сина типа А указано, что единицы 
действия ботулинического токсина 
в препаратах различных производи-
телей не взаимозаменяемы; реко-
мендованные дозы, выраженные 
в единицах действия для одного 
препарата, не являются взаимоза-
меняемыми с единицами действия 
любых других ботулинотоксических 
препаратов, произведенных другими 
производителями.
При указанных обстоятельствах 
суды посчитали неправомерным 
вывод антимонопольного органа 
о том, что действующим законода-
тельством Российской Федерации 
о контрактной системе императивно 
установлена обязанность заказчиков 
при закупке лекарственных препара-
тов указывать при описании объек-
та закупки на возможность поставки 
лекарственного препарата в кратной 
дозировке, поскольку действующим 
законодательством допускается воз-
можность указания концентрации 

лекарственного препарата без уста-
новления кратности.
Рекомендации участникам рынка
Участникам рынка необходимо обра-
тить внимание на выводы, содержа-
щиеся в письме Федерального госу-
дарственного бюджетного учреж-
дения «Научный центр экспертизы 
средств медицинского применения», 
и на подход судов к оценке вопросов 
взаимозаменяемости лекарственных 
препаратов.

ПОСТАНОВЛЕНИЕ АРБИТРАЖНОГО 
СУДА МОСКОВСКОГО ОКРУГА 
ОТ 8 ИЮЛЯ 2019 ГОДА ПО ДЕЛУ 
№А40-233232/2018
Постановление содержит выводы 
суда в отношении необоснованного 
требования Росздравнадзора о предо-
ставлении заявителем документов, 
не предусмотренных действующими 
нормативными актами
Предыстория
В апреле 2018 года заявитель пред-
ставил в Росздравнадзор заявление 
с комплектом документов для госу-
дарственной регистрации медицин-
ского изделия. Рассмотрев пред-
ставленные заявителем докумен-
ты, Росздравнадзор в соответствии 
с пунктом 16 Правил государствен-
ной регистрации медицинских изде-
лий, утвержденных Постановлением 
Правительства РФ от 27 декабря 
2012 года № 1416 (далее – Правила 
регистрации МИ), направил заяви-
телю уведомление о необходимости 
устранения выявленных нарушений 
и (или) представления отсутствующих 
документов.
Заявитель представил в Росздрав-
надзор сопроводительным пись-
мом дополнительные документы. 
Рассмотрев представленные зая-
вителем дополнительные докумен-
ты, Росздравнадзор, в соответствии 
с пунктом 18 Правил регистрации 
МИ, направил заявителю уведомле-
ние о возврате заявления о государ-
ственной регистрации медицинского 
изделия, указав, что документ «сер-
тификат регистрации на производ-
ство» подтверждает производство 
медицинского изделия по указанно-
му адресу и не является документом, 

подтверждающим регистрацию 
и адрес производителя. Не согласив-
шись с указанным решением, заяви-
тель обратился в суд.
Выводы суда
Суды первой и апелляционной 
инстанции признали оспариваемое 
уведомление Росздравнадзора закон-
ным и обоснованным. Однако суд 
кассационной инстанции поддержал 
позицию заявителя.
Суд кассационной инстанции уста-
новил, что в качестве основания 
для уведомления о возврате заявле-
ния о государственной регистрации 
медицинского изделия Росздравнад-
зор указал, что заявителем не был 
представлен документ, подтвержда-
ющий регистрацию производителя.
В то же время суд кассационной 
инстанции отметил, что в соответ-
ствии с пунктом 10 Правил реги-
страции МИ и пунктом 16 Админи-
стративного регламента Федеральной 
службы по надзору в сфере здравоох-
ранения по предоставлению государ-
ственной услуги по государственной 
регистрации медицинских изделий, 
утвержденного приказом Мини-
стерства здравоохранения РФ от 14 
октября 2013 года (далее – Админи-
стративный регламент), предоставле-
ние данного документа при государ-
ственной регистрации медицинского 
изделия не предусмотрено.
Далее кассационный суд указал, 
что согласно пункту 14 Правил реги-
страции МИ и пункту 20 Администра-
тивного регламента Росздравнадзор 
не вправе требовать от заявителя 
указывать в заявлении о регистрации 
сведения и представлять документы, 
не предусмотренные соответствую-
щими пунктами Правил регистрации 
МИ и Административного регламента.
Довод Росздравнадзора о том, 
что документ, подтверждающий 
регистрацию компании, необходим 
для подтверждения сведений, ука-
занных в заявлении о государствен-
ной регистрации, где в соответствии 
с пунктом 9 Правил регистрации МИ 
указывается: полное и сокращенное 
наименование, организационно-пра-
вовая форма юридического лица, 
адрес места нахождения, а также 
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номера телефонов и адрес элек-
тронной почты юридического лица, 
не был признан кассационным судом 
обоснованным.
Суд кассационной инстанции уста-
новил, что данные сведения были 
указаны заявителем в представлен-
ной доверенности производителя, 
в сертификате на производство меди-
цинских изделий (удостоверенном 
надлежащим образом), а также были 
подтверждены другими представлен-
ными документами. Кроме того, кас-
сационный суд учел пояснения сто-
рон о том, что сведения в заявлении 
полностью соответствовали действу-
ющему регистрационному удосто-
верению в отношении аналогичной 
продукции данного производителя, 
поэтому объективных предпосы-
лок для возникновения сомнений 
в правоспособности производителя 
не имелось.
Таким образом, оспариваемое уве-
домление Росздравнадзора было 
признано незаконным. При рассмо-
трении данного дела судом кассаци-
онной инстанции было также принято 
во внимание аналогично разрешен-
ное дело №А40-233226/18.
Рекомендации участникам рынка
Участникам рынка необходимо учи-
тывать, что суд кассационной инстан-
ции поддержал позицию о том, 
что уполномоченный орган не вправе 
требовать от заявителя предоставле-
ния документов, не предусмотренных 
Правилами регистрации МИ.

ПОСТАНОВЛЕНИЕ АРБИТРАЖНОГО 
СУДА УРАЛЬСКОГО ОКРУГА ОТ 30 
МАЯ 2019 ГОДА ПО ДЕЛУ №А71-
15547/2018
Постановление содержит выводы 
суда в отношении порядка оценки 
сертификатов формы СТ-1, выдан-
ных уполномоченными органами 
иностранных государств, для произ-
водителей которых действуют пре-
ференции в госзакупках в Российской 
Федерации
Предыстория
В мае 2018 года заказчик разместил 
извещение о проведении электрон-
ного аукциона для поставки лекар-
ственных препаратов. Заказчиком 

было установлено ограничение допу-
ска лекарственных препаратов, вклю-
ченных в перечень жизненно необхо-
димых и важнейших лекарственных 
препаратов, происходящих из ино-
странных государств в соответствии 
с Постановлением Правительства 
Российской Федерации от 30 ноября 
2015 года № 1289 «Об ограничениях 
и условиях допуска происходящих 
из иностранных государств лекар-
ственных препаратов, включенных 
в перечень жизненно необходимых 
и важнейших лекарственных препа-
ратов, для целей осуществления заку-
пок для обеспечения государствен-
ных и муниципальных нужд».
Заказчик признал заявку одного 
из участников аукциона не соответ-
ствующей требованиям пункта 1 части 
6 статьи 69 Федерального закона 
от 5 апреля 2013 года № 44-ФЗ «О кон-
трактной системе в сфере закупок 
товаров, работ, услуг для обеспече-
ния государственных и муниципаль-
ных нужд» (далее – Закон № 44-ФЗ) 
на основании того, что участни-
ком закупки был предложен товар 
со страной происхождения – Респу-
блика Беларусь, при этом приложен 
документ СТ-1 с истекшим сроком 
действия (страна происхождения 
документально не подтверждена).
Участник закупки обратился в анти-
монопольный орган с жалобой, ссы-
лаясь на необоснованное отклонение 
его заявки, поскольку им было под-
тверждено соответствие предлагае-
мого к поставке товара – лекарствен-
ного препарата Цефтриаксон требо-
ваниям документации об аукционе.
Решением антимонопольного орга-
на жалоба участника закупки была 
признана обоснованной. В действиях 
заказчика были установлены призна-
ки нарушения части 7 статьи 69 Зако-
на № 44-ФЗ. Полагая, что названное 
решение является незаконным, заказ-
чик обратился в суд.
Выводы суда
Суды трех инстанций отказали 
в удовлетворении заявленных требо-
ваний. Суды установили, что согласно 
сертификату о происхождении товара 
формы СТ-1 страной происхождения 
лекарственного препарата являлась 

Республика Беларусь. Согласно пун-
кту 6.4 Соглашения о Правилах опре-
деления страны происхождения 
товаров в Содружестве Независимых 
Государств от 20 ноября 2009 года, 
сертификат формы СТ-1 оформляет-
ся и выдается на одну партию това-
ров, а срок применения сертификата 
формы СТ-1 в целях предоставления 
режима свободной торговли ограни-
чен 12 месяцами с даты его выдачи.
Суды указали, что в рассматриваемом 
случае датой сертификата по форме 
СТ-1 о происхождении лекарствен-
ного препарата являлось 29 августа 
2017 года. Суды заключили, что соот-
ветствующий сертификат мог быть 
использован в течение 12 месяцев 
с даты его выдачи, то есть до 29 авгу-
ста 2018 года. Таким образом, суды 
пришли к выводу, что участник закуп-
ки надлежащим образом подтвердил 
страну происхождения товара, пред-
ставив в составе второй части заявки 
сертификат по форме СТ-1, выданный 
унитарным предприятием по ока-
занию услуг «Минское отделение 
Белорусской торгово-промышлен-
ной палаты» Республики Беларусь. 
На данном основании суды признали 
решение антимонопольного органа 
законным и обоснованным.
Рекомендации участникам рынка
Участникам рынка необходимо обра-
тить внимание на толкование судов 
в отношении порядка оценки срока 
действия сертификата формы СТ-1, 
выданного уполномоченным орга-
ном Республики Беларусь, при при-
менении запретов и ограничений, 
установленных Постановлением 
Правительства Российской Федера-
ции от 30 ноября 2015 года № 1289 
«Об ограничениях и условиях допу-
ска происходящих из иностранных 
государств лекарственных препара-
тов, включенных в перечень жизнен-
но необходимых и важнейших лекар-
ственных препаратов, для целей осу-
ществления закупок для обеспечения 
государственных и муниципальных 
нужд».

Материал подготовлен 
Марией Борзовой, юридическая 
фирма «Трубор»
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 Определение стандартов оказания специализированной 
и квалифицированной хирургической помощи 
в амбулаторно-поликлинических условиях.

 Освещение вопросов анастезиологического пособия 
при выполнении оперативных вмешательств в условиях 
дневных (однодневных) хирургических стационаров.

 Рассматриваются проблемы лицензирования 
и аккредитации хирургических подразделений 
и формирований амбулаторно-поликлинического 
звена. 

 Вопросы интеграции медицинских вузов 
и НИИ и практического здравоохранения, в том 
числе с целью подготовки кадров для центров 
амбулаторной и специализированной хирургии.

Журнал отличает 

четкая практическая 

направленность и 

наглядность в описании 

новых (рациональных) 

методик лечения
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Ирина ШИРОКОВА, «Ремедиум»

Лечение рака – старые проблемы 
и новые возможности
Широкий круг актуальных вопросов, связанных с оказанием 
медицинской помощи больным раком, обсудили участники 
круглого стола, состоявшегося в конце мая в Общественной 
палате РФ. Специалисты акцентировали внимание на проблеме 
доступности лечения, в т. ч. инновационного, и новых 
возможностях, появившихся у онкологических пациентов в рамках 
реализации федерального проекта «Борьба с онкологическими 
заболеваниями», который стартовал в этом году. 

В ходе встречи Ирина Боровова, 
президент ассоциации онкологиче-
ских пациентов «Здравствуй!», член 
Общественного совета по доступно-
сти медицинской помощи при Минз-
драве России, обнародовала резуль-
таты мониторинга оказания помощи 
больным раком, позволяющие оце-
нить уровень лекарственного обе-
спечения и выявить основные труд-
ности, которые испытывают паци-
енты при его получении. В опросе 
участвовали 786 человек, преимуще-
ственно женщины (93,3 %), из разных 
российских регионов. Наибольшую 
активность проявили жители Баш-
кирии, Москвы, Московской области 

и Санкт-Петербурга. Свыше 70 % 
опрошенных – люди в возрасте от 35 
до 70 лет.
Почти всем респондентам была 
проведена химиотерапия, значи-
тельной части – гормонотерапия, 
ряду пациентов – таргетная тера-
пия и иммунотерапия. «Катастро-
фической ситуацией» Ирина Боро-
вова назвала отказ врачей назначать 
пациентам показанную им таргет-
ную терапию или иммунотерапию 
по причине отсутствия необходи-
мых препаратов в клинике. Также 
известны случаи, когда пациенты, 
получавшие современное лечение 
в федеральном центре, не могли его 

продолжить по возвращении в свой 
регион из-за проблем с финансиро-
ванием, что свело на нет проведен-
ную дорогостоящую терапию.
В ходе опроса выяснилось, что прак-
тически у 52 % респондентов возни-
кали трудности при назначении ЛС, 
а у более 64 % – при их получении. 
Независимо от вида лечения почти 
половине опрошенных, находящих-
ся в стационаре (48,6 %), пришлось 
приобретать препараты за свой 
счет. Большинство (41,7 %) потратили 
на эти цели до 10 тыс. руб., 32,7 % – 
до 50 тыс. руб., 13 % – до 100 тыс. руб., 
остальные – до 1 млн руб. и выше. 
Еще сложнее ситуация в амбу-
латорном сегменте. Порядка 83 % 
больных, находящихся на амбула-
торном лечении, приобретали ЛС 
самостоятельно.
Комментируя сложившуюся ситу-
ацию, глава ассоциации «Здрав-
ствуй!» сообщила, что более 70 % 
опрошенных не знают о возможно-
сти получения бесплатной медицин-
ской помощи в рамках программы 
госгарантий. Только 35,6 % знакомы 
со списком ЖНВЛП.
Еще одна серьезная проблема свя-
зана с приобретением пациентами 
незарегистрированных в стране ЛС. 
По этому пути пошли 12,6 % больных, 
нуждающихся в таком лечении.
Среди других трудностей, с которы-
ми приходится сталкиваться паци-
ентам, – отсутствие радионуклид-
ных ЛС, необходимых для диагно-
стики (на это указали более 60 % 
респондентов), постановка в очередь 
в аптеке на получение отсутству-
ющего в данное время препарата, 
отсутствие поддерживающего лече-
ния (его назначили менее 50 % опро-
шенным). О назначении лечебного 
питания в стационаре сообщили 
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15,9 % респондентов (23,9 % из них 
получили его бесплатно), в период 
амбулаторного лечения – 9,4 %. 
Ирина Боровова также отмети-
ла, что, несмотря на значительные 
бюджетные средства, выделенные 
на лечение онкологических больных, 
количество обращений на ресурсы 
пациентской организации за первое 
полугодие увеличилось в три раза 
по сравнению с аналогичным пери-
одом прошлого года.
Ольга Царева, начальник Управле-
ния модернизации системы ОМС 
ФОМС, согласилась с тем, что не все 
онкологические пациенты и не всег-
да своевременно получают меди-
цинскую помощь из-за отсутствия 
необходимых препаратов, объяснив 
это «провалами организации работы 
на местах». В то же время отмечен 
существенный рост среднемесяч-
ного объема оказанной медицин-
ской помощи. Относительно января 
2019 г. он составил 44 % по профилю 

«онкология» и 76 % по профилю 
«химиотерапия». В этом заметно 
расширились и возможности боль-
ных по получению бесплатной 
медицинской помощи. Теперь паци-
енты могут рассчитывать на оплату 
не только лучевой и химиотерапии, 
но и комбинированного лечения, 
включающего хирургическое вме-
шательство. В 2019 г. на лечение 
онкологических пациентов пред-
усмотрено выделить более 200 млрд 
руб., что в два раза превышает объем 
финансирования в прошлом году 
(94,8 млрд руб.), в т. ч. на химиотера-
пию – свыше 150 млрд руб. (в 2018 г. – 
46,6 млрд руб.). Эти средства ежеме-
сячно поступают в бюджет субъектов 
РФ в составе субвенций на оказание 
медицинской помощи.
Эксперт подчеркнул, что впервые 
в программе госгарантий установ-
лены нормативы финансовых затрат 
для лечения онкологических паци-
ентов как в круглосуточном, так 

и дневном стационаре. Эти показате-
ли составляют 76 708,5 и 70 586,6 руб. 
соответственно.
По сравнению с 2018 г. заметно 
увеличилось количество приме-
няемых клинико-статистических 
групп (с 49 до 56 в круглосуточном 
стационаре и с 21 до 30 – в днев-
ном), схем лечения (с 425 до 1 046) 
и назначаемых препаратов (с 95 
до 107). Перечень ЛС для прове-
дения химиотерапии пополнился 
за счет включения 12 новых пре-
паратов (атезолизумаба, дактино-
мицина, ланреотида, нинтеданиба, 
октреотида, прокарбазина, рамуци-
румаба, рибоциклиба, трабектиди-
на, а также митотана, осимерти-
ниба и церитиниба, которые при-
меняются только в условиях днев-
ного стационара). «Эти препараты 
составили значимую часть химио-
терапевтического лечения», – 
отметила Ольга Царева.
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ТАБЛИЦА  ›  Рейтинг федеральных округов по выпуску медицинской продукции за июль

Рейтинг Наименование федеральных округов Объем производства, 
млн. руб.

Индекс роста к 
предыдущему месяцу,

%
Доля в общем 

объеме,%

Лекарственные препараты, млн руб.

1 Центральный 16 488,815 81,36 56,75

2 Приволжский 5 138,800 123,25 17,69

3 Северо-Западный 2 638,122 98,08 9,08

4 Сибирский 2 198,125 116,57 7,57

5 Уральский 1 941,071 132,96 6,68

6 Северо-Кавказский 285,349 102,49 0,98

7 Дальневосточный 206,788 89,33 0,71

8 Южный 156,154 98,68 0,54

 Всего по России 29 053,225 93,30 100,00

 Инструменты и оборудование медицинские, млн руб.

1 Центральный 1 017,684 102,00 33,56

2 Северо-Западный 768,466 107,29 25,34

3 Приволжский 631,057 111,91 20,81

4 Уральский 297,266 127,26 9,80

5 Сибирский 189,229 90,34 6,24

6 Южный 64,012 85,55 2,11

7 Дальневосточный 43,742 107,80 1,44

8 Северо-Кавказский 20,645 94,82 0,68

 Всего по России 3 032,101 106,09 100,00

Оборудование и приборы для облучения, реабилитации, электрическое диагностическое и терапевтическое, 
применяемые в медицинских целях, млн руб.

1 Центральный 1 651,922 128,18 67,80

2 Уральский 275,007 178,64 11,29

3 Приволжский 159,997 102,51 6,57

4 Северо-Западный 135,910 141,71 5,58

5 Южный 99,034 123,76 4,06

6 Северо-Кавказский 76,270 69,67 3,13

7 Сибирский 38,172 117,79 1,57

 Всего по России: 2 436,310 127,11 100,00

По данным Росстата, индекс 
физического объема в июле 
по крупным, средним и малым 
организациям по отношению 
к предыдущему месяцу 
по кодам ОКВЭД2 составил:

 21 «Производство лекар-
ственных средств и материалов, 
применяемых в медицинских 
целях» – 102,8 %.
 32.5 «Производство медицинских 

инструментов и оборудования» 

в данном отчетном периоде опре-
делился на уровне 107,9 %.
 26.6 «Производство облучаю-

щего и электротерапевтического 
оборудования, применяемого 
в медицинских целях» – 126,9 %.

Производство 
медицинской продукции за август
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В тройку лидеров по объему импор-
та ГЛС в Россию за период с апреля 
по июнь 2019 г. вошли компании 
«Байер ЗАО», «Санофи-Авентис АО 
Представительство» и «Пфайзер 
Интернешнл Инк Пр-во» (табл. 1). 
Суммарная доля ведущих импор-
теров рейтинга топ-15 составила 
порядка 47% от всего объема импор-
та в РФ (-0,4% к показателю анало-
гичного периода прошлого года).
Наибольший объем импорта за рас-
смотренный период пришелся на 
группу «Антикоагулянты» (рива-
роксабан и апиксабан), на противо-
опухолевые средства (особенно на 
МНН ниволумаб и др.), а также на 
средства из группы B02 – «Гемоста-
тики» (фактор свертывания крови 
VIII, антиингибиторный коагу-
лянтный комплекс) (табл. 2, 3).

Импорт ГЛС в Россию 
по итогам II квартала 2019 года
Согласно данным ИАС «Клифар», всего за II квартал 2019 г. в нашу 
страну было ввезено ГЛС на сумму порядка 2,41 млрд долл. Для 
сравнения: за аналогичный период прошлого года объем импорта 
оказался на 12% выше и составлял 2,15 млрд долл. Суммарно за первое 
полугодие 2019 г. было ввезено ГЛС на сумму 4,47 млрд долл. (рис.).

ТАБЛИЦА 1  Топ-15 импортеров ГЛС по объему импорта в Россию во II квартале 2019 г.

Место 
в рейтинге Компания-импортер

Сумма 
деклараций, 

млн долл.
Доля в общем 

объеме импорта, %

1 Байер ЗАО 138,66 5,8%

2 Санофи-Авентис АО Представительство 119,16 4,9%

3 Пфайзер Интернешнл Инк Пр-во 108,76 4,5%

4 Новартис Фарма Сервисез Инк. 98,88 4,1%

5 Джонсон & Джонсон Пр-Во 97,99 4,1%

6 Фармимэкс ОАО 81,09 3,4%

7 Глаксосмиткляйн Хелскер ЗАО 72,83 3,0%

8 Сандоз ЗАО 71,54 3,0%

9 Тева ООО 63,93 2,7%

10 Астеллас Фарма ЗАО 49,50 2,1%

11 Берингер Ингельхайм Пр-Во 49,32 2,0%

12 Такеда Фармасьютикалс ООО 49,17 2,0%

13 Р-Фарм ЗАО 48,90 2,0%

14 Берлин-Хеми/Менарини Фарма Пр-Во 44,59 1,9%

15 Бристол-Майерс Сквибб Ооо Пр-Во 42,07 1,7%

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»

РИСУНОК ›  Динамика импорта ГЛС в Россию за 2018-2019 гг., млн долл

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»
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ТАБЛИЦА 2  Топ-15 АТС-групп 2-го уровня по объему импорта ГЛС в Россию во II квартале 2019 г.

Место 
в рейтинге Наименование АТС-группы Сумма, млн 

долл.
Доля в общем 

объеме импорта, %

1 <L01> Противоопухолевые препараты 325,5 13,5%

2 <B01> Антикоагулянты 158,9 6,6%

3 <J05> Противовирусные препараты для системного применения 93,1 3,9%

4 <M01> Противовоспалительные и противоревматические препараты 92,6 3,8%

5 <B02> Гемостатики 82,9 3,4%

6 <A10> Средства для лечения сахарного диабета 80,2 3,3%

7 <J01> Антибактериальные препараты для системного использования 78,7 3,3%

8 <G03> Половые гормоны 77,6 3,2%

9 <S01> Препараты для лечения заболеваний глаз 73,6 3,1%

10 <R03> Препараты для лечения обструктивных заболеваний 
дыхательных путей

57,0 2,4%

11 <R01> Назальные препараты 56,1 2,3%

12 <N06> Психоаналептики 52,2 2,2%

13 <L04> Иммунодепрессанты 48,8 2,0%

14 <A16> Прочие препараты для лечения заболеваний ЖКТ и нарушения 
обмена веществ

47,3 2,0%

15 <C09> Препараты, влияющие на систему ренин-ангиотензин 39,0 1,6%

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»

ТАБЛИЦА 3  Топ-15 МНН ГЛС по объему импорта ГЛС в Россию во II квартале 2019 г.

Место 
в рейтинге МНН/группировочное наименование Сумма, 

млн долл.
Доля в общем 

объеме импорта, %

1 Ривароксабан 86,22 3,6%

2 Ниволумаб 35,99 1,5%

3 Фактор свертывания крови VIII 31,90 1,3%

4 Ксилометазолин 27,75 1,2%

5 Ибупрофен 27,65 1,1%

6 Апиксабан 23,48 1,0%

7 Панкреатин 21,82 0,9%

8 Пембролизумаб 20,52 0,9%

9 Нимесулид 18,27 0,8%

10 Амоксициллин + клавулановая кислота 18,15 0,8%

11 Антиингибиторный коагулянтный комплекс 17,73 0,7%

12 Урсодезоксихолевая кислота 17,18 0,7%

13 Эмтрицитабин + рилпивирин + тенофовир 16,57 0,7%

14 Галсульфаза 16,48 0,7%

15 Долутегравир 16,21 0,7%

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»
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В тройку получателей по объему 
экспорта ГЛС из России за пери-
од с апреля по июнь 2019 г. вошли 
компании «Юнисеф Судан» (Судан), 
«Медикодон Плюс ООО» (Украина) 
и «Еврофарм Логистик СИА» (Лат-
вия) (табл. 1). 
Наибольший объем экспорта за рас-
смотренный период традиционно 
пришелся на вакцины (особенно на 
Вакцину желтой лихорадки живая 
сухая и Флю-М Вакцина гриппозная 
инактивированная расщепленная), 
антибактериальные препараты для 
системного использования (напри-
мер, Цефазолин и Цефтриаксон), 
на иммуностимуляторы (напри-
мер, Виферон и Анаферон детский), 
а также на препараты из группы 
«Психоаналептики» (особенно Кор-
тексин) (табл. 2, 3).

Экспорт ГЛС из России 
по итогам II квартала 2019 года
Согласно данным ИАС «Клифар», всего за II квартал 2019 г. из нашей 
страны было экспортировано ГЛС на сумму порядка 86,2 млн долл. 
Для сравнения: за аналогичный период прошлого года объем экспорта 
оказался значительно ниже и составил 70,9 млн долл. (рис.).

ТАБЛИЦА 1  Топ-15 импортеров по объему экспорта ГЛС из России во II квартале 2019 г.

Место 
в рейтинге Компания-импортер Страна

Сумма 
деклараций, 

млн долл.
Доля в общем 
объеме импорта, %

1 Юнисеф Судан Судан 6,13 7,12%

2 Медикодон Плюс ООО Украина 4,92 5,71%

3 Еврофарм Логистик СИА Латвия 3,75 4,35%

4 Юнисеф Нигерия Нигерия 3,69 4,29%

5 Метрополия ООО Украина 3,54 4,10%

6 Частные Лица Туркменистан 1,86 2,16%

7 Модерн ООО Украина 2,42 2,80%

8 Вингес Терминалас ЗАО Литва 2,35 2,73%

9 Гранд Фарм Трейд ООО Узбекистан 2,33 2,70%

10 Лугмедфарм Лнр ГУП Украина 2,23 2,58%

11 Фармац Пвт Лтд Шри-Ланка 2,20 2,55%

12 Авромед Компани Азербайджан 2,13 2,47%

13 Экв Логистик Уаб Литва 1,94 2,25%

14 Алл Фор Алл Трейд ООО Узбекистан 1,65 1,91%

15 Исидафарм ООО Украина 1,55 1,80%

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»

РИСУНОК ›  Динамика экспорта ГЛС из России за 2018–2019 гг., млн долл.

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»
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ТАБЛИЦА 2  Топ-15 АТС-групп 2-го уровня по объему экспорта ГЛС из России во II квартале 2019 г.

Место 
в рейтинге Наименование АТС-группы Сумма, 

млн долл.
Доля в общем 

объеме импорта, %

1 <J07> Вакцины 11,44 13,3%

2 <J01> Антибактериальные препараты для системного 
использования

6,78 7,9%

3 <L03> Иммуностимуляторы 4,61 5,4%

4 <N06> Психоаналептики 4,24 4,9%

5 <L01> Противоопухолевые препараты 3,79 4,4%

6 <M01> Противовоспалительные и противоревматические 
препараты

3,09 3,6%

7 <N02> Анальгетики 2,19 2,5%

8 <G01> Антисептики и противомикробные препараты для лечения 
гинекологических заболеваний

1,88 2,2%

9 <C05> Ангиопротекторы 1,70 2,0%

10 <C01> Препараты для лечения заболеваний сердца 1,65 1,9%

11 <A11> Витамины 1,62 1,9%

12 <N07> Препараты для лечения заболеваний нервной системы другие 1,56 1,8%

13 <C09> Препараты, влияющие на систему ренин-ангиотензин 1,52 1,8%

14 <B01> Антикоагулянты 1,47 1,7%

15 <A05> Препараты для лечения заболеваний печени и 
желчевыводящих путей

1,39 1,6%

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»

ТАБЛИЦА 3  Топ-15 торговых наименований по объему экспорта ГЛС из России во II квартале 2019 г.

Место 
в рейтинге ТН Корпорации Сумма, 

млн долл.

Доля 
в общем 
объеме 

импорта, %
1 Вакцина желтой лихорадки живая 

сухая
ГУП по производству 
бактерийных и вирусных 
препаратов Института 
полиомиелита им. М.П. Чумакова 

10,49 0,93%

2 Виферон Ферон ООО 1,72 0,35%
3 Цефазолин Разные 1,51 5,44%
4 Гексикон Стада-Нижфарм 1,28 0,30%
5 Трастузумаб Биокад ЗАО 1,28 0,00%
6 Цефтриаксон Разные 1,12 5,33%
7 Кортексин Герофарм 0,99 0,06%
8 Авегра БИОКАД Биокад ЗАО 0,90 0,01%
9 Диклофенак Разные 0,78 0,91%
10 Ритуксимаб Разные 0,70 0,00%
11 Анаферон детский Материа Медика 0,68 0,24%

12 Бевацизумаб Биокад 0,68 0,00%
13 Флю-М Вакцина гриппозная 

инактивированная расщепленная
С.-Петербургский НИИ вакцин и 
сывороток

0,66 0,00%

14 Гепарин Разные 0,66 0,40%
15 Левомеколь Разные 0,63 0,94%

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»
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ТОП-20 КРУПНЕЙШИХ РЕКЛАМОДАТЕЛЕЙ И РЕКЛАМИРУЕМЫХ МАРОК ЛП И БАД  
В РОССИЙСКИХ СМИ* В ИЮНЕ 2019 ГОДА

№ Рекламодатель Количество 
выходов

1 Sandoz Farma 10 677

2 GSK Consumer Healthcare 9 384

3 Berlin-Chemie Menarini Group 7 470

4 Sanofi  Aventis 6 626

5 Johnson & Johnson 4 827

6 Bayer AG 4 267

7 Stada CIS 3 259

8 Galderma 2 953

9 Dr. Reddy's laboratories 2 868

10 Эвалар 2 486

11 Оболенское 2 121

12 Egis 2 100

13 Takeda 2 088

14 Фирн М 1 981

15 Teva 1 902

16 Отисифарм 1 685

17 Servier 1 495

18 Др. Тайсс Натурварен Рус 1 441

19 Позитив Био 1 404

20 Авва-Рус 1 258

Топ-20 72 292

№ Марка Количество 
выходов

1 Экзодерил 5 571

2 Вольтарен 4 907

3 Лиотон 1000 2 663

4 Линекс 2 609

5 Эвалар 2 486

6 Зодак 1 927

7 Фенистил 1 874

8 Эссенциале 1 796

9 Простамол Уно 1 674

10 Фликсоназе 1 667

11 Но-Шпа 1 591

12 Мезим 1 566

13 Никоретте 1 564

14 Детралекс 1 495

15 Детрагель 1 495

16 Эриус 1 485

17 Лоцерил 1 484

18 Базирон 1 469

19 Долгит 1 441

20 Кетонал 1 426

Топ-20 42 190 Ис
то

чн
ик

: T
NS

 G
al

lu
p 

Ad
Fa

ct

* СМИ: ТВ, ра дио, прес са, на ру ж ная ре к ла ма. Тип ре к ла мы: ТВ (ро лик, спон сор ский ро лик и анонс: спон сор ский ро лик), ра дио 
(ро лик), прес са (ком мер че с кая ре к ла ма). Ка те го рия: «Ле кар ст вен ные пре па ра ты и пи ще вые до бав ки». Ста ти сти ка: Quantity (ко ли-
че ст во вы хо дов). При мо ни то рин ге не ре ги ст ри ру ют ся: ТВ: ком мер че с кие сю же ты, ре пор та жи, ре дак ци он ные ма те ри а лы, ре к ла ма 
в бе гу щих стро ках (за ис к лю че ни ем спон сор ст ва); ло го ти пы и ти т ры на за став ках ре к лам ных бло ков; ре к ла ма SMS-ус луг в ин фор-
ма ци он ной «па не ли-плаш ке» (ха ра к тер но для му зы каль но го кон тен та); ре к ла ма ти па Product placement в ки но про грам мах. Ра дио: 
PR-ре пор та жи; рас ши рен ное спон сор ст во; ре к лам ные сю же ты без упо ми на ния «на пра вах ре к ла мы». Прес са: вло же ния в из да-

ния, не име ю щие при зна ков при на д ле ж но сти к дан но му из да нию; за каз ные ста тьи без по мет ки «ре к ла ма»; ре к лам ные съем ки; 
ма те ри а лы ре дак ци он ной под дер ж ки; спон сор ст во ру б рик; са мо ре к ла ма из да ний (ин фор ма ция о под пи с ке и анон сы сле ду ю щих 
но ме ров); ад ре са и те ле фо ны ма га зи нов, упо ми на е мых в дан ном вы пу с ке из да ния (в кон це жур на ла). На ру ж ная ре к ла ма: ре к ла ма 
с ци к лом раз ме ще ния мень ше ме ся ца в том слу чае, ес ли пе ри од ее раз ме ще ния не сов па да ет с пе ри о дом мо ни то рин га; тран с па-
ран ты – пе ре тяж ки; вы ве с ки; афи ши го род ской ре к ла мы; ав то бу с ные ос та нов ки, не име ю щие вну т рен ней под свет ки; ре к лам ные 
ро ли ки, тран с ли ру ю щи е ся на ком пь ю тер ных эк ра нах.

Фармацевтическая реклама ЛП и БАД 
в российских СМИ в июне 2019 года

Рейтинг рекламодателей возглави-
ла компания Sandoz Farma, вторую 
позицию занимает GSK Consumer 
Healthcare. Как и в прошлом меся-
це, замыкает тройку лидеров вновь 
Berlin-Chemie Menarini Group.
В июне рейтинг топ-20 рекламода-
телей практически не изменился. 

По итогам июня 2019 г. в сегменте фармацевтической рекламы в 
категории «Лекарственные препараты и биологически активные 
добавки» (ЛП и БАД) на топ-20 рекламодателей суммарно по всем 
типам СМИ пришлось более 72 тыс. выходов рекламы, а на топ-20 
марок ЛП и БАД – более 42 тыс. выходов.

По итогам анализируемого пери-
ода в него вошли всего три компа-
нии: Galderma, «Др. Тайсс Натурва-
рен Рус» и «Авва-Рус». Покинули 
рейтинг Abbott Laboratories S. A., 
«Гленмарк» и компания UCB.
Рейтинг торговых марок продол-
жил тренд размещения в СМИ 

рекламы сезонного характера – 
противогрибковых, противовос-
палительных мазей и венотони-
зирующих средств. Лидер рейтин-
га не изменился, первую строчку 
занимает Экзодерил. На второй 
позиции – Вольтарен, замыкает 
тройку вновь Лиотон 1000.
Вошли в рейтинг марок: Эссен-
циале, Эриус, Лоцерил, Базирон, 
Долгит.
Покинули рейтинг марок: Цетрин, 
Эспумизан, Пенталгин, Бетадин, 
Зиртек.
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ПРАВИЛА ПРЕДОСТАВЛЕНИЯ СТАТЕЙ В ЖУРНАЛ «РЕМЕДИУМ»
1. Пуб ли ка ции в жур на ле под ле жат толь ко ста тьи, ра нее не пуб ли ко-
вав ши е ся в дру гих из да ни ях. Не до пу с ка ет ся на прав ле ние в ре дак-
цию ра бот, ко то рые от прав ле ны в дру гие из да ния.
2. Ста тьи, оформ лен ные не в со от вет ст вии с при ве ден ны ми пра ви ла-
ми, не при ни ма ют ся и не ре цен зи ру ют ся.
3. Ре дак ция ос тав ля ет за со бой пра во ре дак ти ро ва ния и от бо ра ма те-
ри а лов для опуб ли ко ва ния.
4. Все ста тьи, по сту па ю щие в ре дак цию жур на ла, про хо дят ре цен зи-
ро ва ние в со от вет ст вии с тре бо ва ни я ми ВАК РФ к из да нию на уч ной 
ли те ра ту ры.
5.  Ста тьи при ни ма ют ся ре дак ци ей к  рас смо т ре нию толь ко с  на пра-
ви тель ным пись мом от  уч реж де ния, в  ко то ром ра бо та ют ав то ры, 
в ад рес глав но го ре дак то ра жур на ла.
6.  Ста тьи сле ду ет вы сы лать по  эле к трон ной поч те в  фор ма те MS 
Word с при ло же ни ем ска ни ро ван ных ко пий на пра ви тель но го пись ма 
и пер вой стра ни цы ста тьи с под пи сью всех ав то ров ста тьи в фор ма те 
Adobe Acrobat (*.pdf).
7. Оформ ле ние пер вой стра ни цы:

• на зва ние ста тьи;
• ини ци а лы и фа ми лия ав то ра (ав то ров);
•  на и ме но ва ние уч реж де ния (уч реж де ний), в  ко то ром (ко то рых) 

бы ла вы пол не на ра бо та с ука за ни ем ве дом ст вен ной при над леж-
но с ти (Мин з драв Рос сии, РАН и т. п.);

• го род, где рас по ло же но уч реж де ние и стра на;
•  ря дом с  фа ми ли ей ав то ра и  на зва ни ем уч реж де ния ци ф ра ми 

в верх нем ин дек се обо зна ча ет ся, в ка ком уч реж де нии ра бо та ет 
каж дый из ав то ров;

•  в све де нии «Для кор ре с пон ден ции» ука зы ва ет ся фа ми лия, имя, 
от че ст во (пол но стью), уче ная сте пень, уче ное зва ние, долж ность 
в  уч реж де нии / уч реж де ни ях, ра бо чий ад рес с  поч то вым ин дек-
сом, ра бо чий те ле фон и  ад рес эле к трон ной поч ты всех ав то-
ров. Со кра ще ния не до пу с ка ют ся. Ав тор, от вет ст вен ный за связь 
с ре дак ци ей, ука зы ва ет ся пер вым.

8. На зва ние ста тьи долж но быть крат ким и ин фор ма тив ным. В за гла-
вии ста тьи не до пу с ка ет ся ис поль зо ва ние со кра ще ний и аб бре ви а-
тур, а  так же тор го вых (ком мер че с ких) на зва ний пре па ра тов, би о-
ло ги че с ки ак тив ных до ба вок к пи ще, про дук тов, средств по ухо ду, 
ме ди цин ской ап па ра ту ры, ди а гно с ти че с ко го обо ру до ва ния, ди а гно-
с ти че с ких те с тов и т. п.
9.  На  от дель ной стра ни це раз ме ща ет ся ре зю ме (ан но та ция) ста тьи 
на рус ском язы ке объ е мом до 1 500 зна  ков с про бе ла ми и клю че вые 
сло ва (не бо лее 8) в по ряд ке зна чи мо с ти. Ре зю ме яв ля ет ся не за ви-
си мым от  ста тьи ис точ ни ком ин фор ма ции. Оно бу дет опуб ли ко ва-
но от дель но от  ос нов но го тек с та ста тьи и  долж но быть по нят ным 
без ссыл ки на са му пуб ли ка цию. Ре зю ме яв ля ет ся крат ким и по сле-
до ва тель ным из ло же ни ем ма те ри а ла пуб ли ка ции по ос нов ным раз-
де лам и  долж но от ра жать ос нов ное со дер жа ние ста тьи, сле до вать 
ло ги ке из ло же ния ма те ри а ла и опи са ния ре зуль та тов в ста тье с при-
ве де ни ем кон крет ных дан ных.
10. Тре бо ва ния к оформ ле нию тек с та ста тьи:

• фор мат ли с та А4;
• шрифт Times New Roman;
• кегль 12;
• меж ст роч ный ин тер вал 1,5;
• по ля: верх нее и ниж нее 2,5 см, ле вое 3,5 см, пра вое 1,5 см;
• фор мат до ку мен та при от прав ке в ре дак цию *.doc или *.docx;
• объ ем ста тей не бо лее 15 стра ниц;
• еди ни цы из ме ре ния да ют ся в си с те ме СИ;
•  упо треб ле ние в ста тье не об ще при ня тых со кра ще ний

не до пу с ка ет ся;
•  все аб бре ви а ту ры долж ны быть рас ши ф ро ва ны при пер вом упо-

ми на нии, да лее по  тек с ту ис поль зу ет ся толь ко аб бре ви а  ту ра; 
ма ло упо тре би тель ные и уз ко спе ци аль ные тер ми ны так же долж-
ны быть рас ши ф ро ва ны.

11. При опи са нии ле кар ст вен ных пре па ра тов при пер вом их упо ми-
на нии долж на быть ука за на ак тив ная суб стан ция (меж ду на род ное 
не па тен то ван ное на зва ние  – МНН), ком мер че с кое на зва ние, фир-
ма-про из во ди тель, стра на про из вод ст ва; все на зва ния и до зи ров ки 
долж ны быть тща тель но вы ве ре ны.

12. Опи са ние по ст ре ги с т ра ци он ных кли ни че с ких ис пы та ний ле кар-
ст вен ных пре па ра тов, про дук тов пи та ния, би о ло ги че с ки ак тив ных 
до ба вок к  пи ще и  средств по  ухо ду за  де ть ми долж но обя за тель но 
вклю чать ин фор ма цию о ре ги с т ра ции и раз ре ше нии к при ме не нию 
ука зан ной про дук ции офи ци аль ны ми раз ре ши тель ны ми ор га на ми 
(ре ги с т ра ци он ный но мер, да та ре ги с т ра ции).
13. Биб ли о гра фи че с кие ссыл ки в  тек с те ста тьи рас по ла га ют ся
в ква д рат ных скоб ках в по ряд ке ци ти ро ва ния ав то ром (не по ал фа-
ви ту!) в  стро гом со от вет ст вии с  при ста тей ным спи с ком ли те ра ту-
ры, который при ла га ет ся в ви де от дель но го фай ла. Биб ли о гра фия 
оформ ля ет ся в  со от вет ст вии с  фор ма том Uniform Requirements 
for Manuscripts Submitted to Biomedical Journals  – http://www.nlm.
nih.gov / bsd / uniform_requirements.html. В  со от вет ст вии с  этим
фор ма том:

•  при  ци ти ро ва нии жур наль ной ста тьи ука зы ва ют ся фа ми лии 
и ини ци а лы ав то ров (ес ли ав то ров семь и бо лее, то перечисляют 
пер вых шесть ав то ров и ста вят «и др.» в рус ских ста ть ях или «et 
al.»  – в  ан г лий ских), пол ное на зва ние ста тьи, со кра щен ное 
на зва ние жур на ла (со кра ще ния долж ны со от вет ст во вать сти лю 
Index Medicus или  MEDLINE), год, том, но мер, стра ни цы (пер вая 
и по след няя);

•  при ци ти ро ва нии книж но го из да ния (кни ги, мо но гра фии, ма те-
ри а лов кон фе рен ций и др.) – фа ми лии и ини ци а лы ав то ров, пол-
ное назва ние кни ги, ме с то, из да тель ст во и год из да ния;

•  до пу с ка ют ся ссыл ки на  ав то ре фе ра ты дис сер та ци он ных ра бот, 
но не на са ми дис сер та ции, т. к. они яв ля ют ся ру ко пи ся ми.

ПРИ МЕР ОФОРМ ЛЕ НИЯ БИБ ЛИ О ГРА ФИ ЧЕ С КИХ ССЫ ЛОК
На ино ст ран ном язы ке
Kulikov V.A., Sannikov D.V., Vavilov V.P. Use of the acoustic method of 
free oscillations for diagnostics of reinforced concrete foundations of 
contact networks. Defektoskopiya. 1998;7(3):40–49.
На рус ском язы ке
Мар ты нов  С. А.  Кли ни че с кие и  па то фи зи о ло ги че с кие осо бен но-
с ти ане мии при  ди а бе ти че с кой не ф ро па тии. Са хар ный ди а бет. 
2008;(39):16–22.

14. К ста тье при ла га ет ся ми ни маль ное ко ли че ст во ил лю с т ра тив-
но го ма те ри а ла в  ви де таб лиц и  ри сун ков. Ре дак ция ос тав ля ет 
за со бой пра во со кра щать ко ли че ст во ил лю с т ра тив но го ма те ри-
а ла в ста тье. Ме с то по ло же ние ил лю с т ра ции ука зы ва ет ся ав то ром 
в тек с те ста тьи пу тем ус та нов ки ссыл ки на таб ли цу или ри су нок. 
Ну ме ра ция ил лю с т ра тив но го ма те ри а ла ве дет ся в  по ряд ке упо-
ми на ния и вы де ля ет ся кур си вом.

ПРИ МЕР ОФОРМ ЛЕ НИЯ
ри су нок 1, ри су нок 2 и т. д., таб ли ца 1, таб ли ца 2 и т. д.

15. Таб ли цы долж ны со дер жать толь ко не об хо ди мые дан ные и пред-
став лять со бой обоб щен ные и ста ти с ти че с ки об ра бо тан ные ма те ри-
а лы, быть лег ко чи та е мы ми и  по нят ны ми, иметь на зва ние, еди ни-
цы из ме ре ния каж до го по ка за те ля, долж но быть ука за но на ли чие 
или от сут ст вие ста ти с ти че с кой зна чи мо с ти раз ли чий дан ных.
16. Ри сун ки (ди а грам мы, гра фи ки) долж ны иметь под пись всех осей 
с  ука за ни ем еди ниц из ме ре ния по  си с те ме СИ. Ле ген да вы но сит ся 
за пре де лы ри сун ка.
17. Ил лю с т ра тив ный ма те ри ал (ри сун ки) в ви де фо то гра фий (чер но-
белых или цвет ных), ри сун ков пред став ля ет ся толь ко в эле к трон ном 
ви де в  ви де от дель ных фай лов в  фор ма тах *.pdf, *.tiff, *.jpeg, *.eps 
раз ре ше ни ем не  ме нее 300 dpi, ши ри ной не  ме нее 92  мм. На зва-
ние ри сун ков, под пи си к  ним со  все ми обо зна че ни я ми пе ча та ют ся 
на от дель ном ли с те.
18. Ре дак ция ос тав ля ет за  со бой пра во со кра ще ния пуб ли ку е мых 
ма те ри а лов и адап та ции их к ру б ри кам жур на ла.
19. При слан ные ру ко пи си об рат но не воз вра ща ют ся.
20. Пла та с ас пи ран тов и со ис ка те лей за пуб ли ка цию
ста тей не взи ма ет ся.
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