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Локализация российского 
фармпроизводства в Африке
Россия заинтересована в локализации 
производства лекарственных препаратов 
и вакцин в странах Африки. Об этом зая-
вил в интервью ТАСС глава министерства 
промышленности и торговли РФ Денис 
Мантуров в рамках форума «Россия – 
Африка». По словам министра, россий-
ская сторона изучает вопрос об органи-
зации упаковочного фармпроизводства 
либо розлива, таблетирования фарма-
цевтической продукции при условии, 
что российским компаниям будут пре-
доставлены определенные преферен-
ции, в том числе быстрая регистрация 
с возможностью организации поставок 
лекарственных средств. Наиболее веро-
ятной страной размещения российских 
производств является Кот-д’Ивуар. 

Регламентация обработки генетической информации
Госдума РФ приняла во втором чтении поправки к закону «О персональных 
данных», предусматривающие введение запрета на распространение и обра-
ботку без согласия человека информации о его генетических особенностях. 
Разработчики законопроекта отмечают, что результаты генетических исследований 
могут содержать чувствительную информацию, распространение которой способ-
но привести к дискриминации человека. Речь может идти, например, об этниче-
ском происхождении, особенностях образа жизни, состоянии здоровья, реакции 
на лекарства и аллергены, риске различных заболеваний. Закон «О персональных 
данных» был принят в 2006 г., защита генетической информации в нем не огова-
ривалась, поскольку в то время генетические исследования не были столь широко 
распространены и доступны населению. В ходе обсуждения законопроекта депу-
таты высказались за ужесточение ответственности за обработку генетической 
информации без согласия человека.

Переходный период для введения маркировки ЛС
В Государственную думу РФ внесен законопроект, предусматриваю-
щий введение переходного периода перед внедрением обязательной 
маркировки лекарственных препаратов. Целесообразность этой меры, 
по мнению авторов законодательной инициативы, продиктована необ-
ходимостью сохранения стабильности на фармацевтическом рынке 
страны. Маркировка всех ЛС, поступающих в обращение, должна стать 
обязательной с 1 января 2020 г. Предполагаемый документом пере-
ходный период продлится до 1 июля 2020 г., в течение этого срока 
участники фармобращения, не успевшие установить и отладить все 
необходимое оборудование, не будут подвергаться санкциям со сторо-
ны проверяющих органов. По данным Министерства промышленности 
и торговли, общее число участников системы мониторинга движе-
ния лекарственных препаратов в РФ превышает 350 тыс. При этом 
доля фармпроизводителей, полностью готовых к работе в системе, 
в настоящее время не превышает 50%. Значительная часть участников 
розничного фармрынка (аптеки и аптечные сети) также не готовы 
или не в полной мере готовы к запуску системы.
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Возобновление разработки 
лекарства против болезни 
Альцгеймера
В марте текущего года Biogen приоста-
новила работы над адуканумабом после 
анализа предварительных результатов 
двух клинических исследований, который 
показал, что шансы на успех невелики. 
Тем не менее дополнительные данные, 
полученные от большего числа участников 
уже после официальной приостановки 
исследований, показали, что одно из них 
все же достигло первичной конечной 
точки: в группе пациентов, получавших 
лекарство в высокой дозировке, было 
зафиксировано статистически значимое 
улучшение когнитивных способностей, 
памяти, ориентации в пространстве и т. д. 
Приняв эти данные во внимание, Biogen 
заявила о намерении вернуться к раз-
работке препарата для лечения болезни 
Альцгеймера – адуканумаба (aducanumab) 
и добиваться его регистрации в США.

В США успешно протестировали 
доставки лекарств беспилотниками
Беспилотники американской почтовой службы 
UPS успешно осуществили доставку аптеч-
ных лекарственных препаратов в частный 
дом и в пансион для престарелых, сообщает 
Reuters. Это первые подобные коммерческие 
рейсы, выполненные по заказу UPS в рамках 
пилотного проекта с участием сети аптек CVS 
в штате Северная Каролина. Доставленные упа-
ковки были сопоставимы по размеру с неболь-
шой обувной коробкой, оба заказа были 
спущены с дронов, застывших на высоте около 
6 м. Пилотный проект реализуется дочерней 
компанией UPS – FlightForward, созданной 
для отработки новых методов доставки грузов 
с помощью беспилотных летательных аппара-
тов. Дроны FlightForward уже сейчас использу-
ются для транспортировки медицинских грузов 
на территории нескольких американских боль-
ниц и научных учреждений.

РУДН планирует готовить специалистов 
по борьбе с ВИЧ для Африки
На прошедшем в Сочи саммите «Россия – Африка» было анонсировано 
открытие Международного учебно-методического центра вирусологии 
человека в Медицинском институте РУДН. Главная задача нового центра – 
профессиональная подготовка специалистов по ВИЧ-медицине из афри-
канских стран. Учебная программа будет базироваться на разработках 
Московского городского центра профилактики и борьбы со СПИДом и сто-
личного департамента здравоохранения. Обучаться здесь будут как афри-
канские, так и российские специалисты различного профиля, работающие 
с ВИЧ-положительными пациентами. По словам руководителя московского 
городского центра «СПИД» Алексея Мазуса, ключевая задача проекта – рас-
ширение доступа к инновационным лекарствам для стран с ограниченными 
ресурсами, что невозможно без трансфера современных производственных 
и научных технологий и соответствующей подготовки кадров. Речь идет 
как о совместных клинических испытаниях новых российских лекарств 
и средств диагностики, так и о создании российских производственно-обра-
зовательных кластеров.



Номенклатурный 
фармпортфель

Быстрое развитие отечественной фарминдустрии требует от 
аналитиков и экспертов новых подходов и методов исследований 
структуры сегмента и стратегий развития ассортиментной 
политики производителей ЛП. Одним из подходов является 
предложенный количественный анализ продуктовых 
номенклатурных портфелей, который позволил выделить 
категории производителей по степени диверсификации 
выпускаемого ими ассортимента. Это новый ракурс анализа 
фармрынка.

ЭКСПЕРТНАЯ ЗОНА

14.02.03. Общественное 
здоровье и здравоохранение

14.04.03. Организация 
фармацевтического дела

1
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Количественный анализ продуктовых 
портфелей российских фармацевтических 
производителей и их классификация
Е.О. Трофимова, e-mail: elena.trofimova@pharminnotech.com

Л.Е. Ясинская, e-mail: kle18@mail.ru

Санкт-Петербургский государственный химико-фармацевтический университет; 197376, Россия, Санкт-Петербург, ул. 
Профессора Попова, д. 14А

Резюме
Предпосылки исследования. Активный рост российской фармацевтической промышленности актуализировал изучение 

моделей бизнеса, реализуемых представителями отрасли. Ключевым элементом бизнес-моделей фармацевтических произво-

дителей является портфель выпускаемой ими продукции, обладающий качественными и количественными характеристиками.

Цель исследования – количественный анализ продуктовых (номенклатурных) портфелей российских фармацев-

тических производителей и их классификация по степени диверсифицированности. Методика исследования. 
Исследование проведено с использованием данных IQVIA о продажах российских производственных компаний с объе-

мом продаж на внутреннем рынке по итогам 2018 г. не менее 500 млн руб. Анализ включ ал поэтапную балльную оцен-

ку широты номенклатуры и концентрации продаж в разрезе трех элементов – фармакотерапевтических групп, МНН, 

отдельных форм выпуска.

Результаты. Получена классификация портфелей (всего 21 вариант) с использованием составленного из баллов трехзнач-

ного «кода», характеризующего степень диверсифицированности портфелей в разрезе трех элементов анализа. В резуль-

тате суммирования баллов трехзначного «кода» сформирован рейтинг компаний, на основе которого выделены три 

группы производителей по степени диверсификации портфелей. Заключение. Классификация продуктовых портфелей, 

полученная в результате их количественного анализа, может быть использована в качестве одного из элементов описания 

бизнес-моделей, а также в целях наиболее общей оценки коммерческих рисков, характерных для представителей россий-

ской фармацевтической промышленности.

Ключевые слова: фармацевтические производители, российский фармацевтический рынок, продуктовый портфель, 

диверсифицированность номенклатуры производства, бизнес-модель

Для цитирования: Трофимова Е.О., Ясинская Л.Е. Количественный анализ продуктовых портфелей российских 

фармацевтических производителей и их классификация. Ремедиум. 2019;(11):8-15. doi: 10.21518/1561-5936-2019-11-8-15

Конфликт интересов: авторы заявляют об отсутствии конфликта интересов.

Quantitative analysis of product portfolios 
of the Russian pharmaceutical manufacturers 
and their classifi cation
Elena O. Trofimova, e-mail: elena.trofimova@pharminnotech.com

Lolita E. Yasinskaya, e-mail: kle18@mail.ru 

Saint Petersburg State Chemopharmaceutical Academy; 14A, Prof. Popov St., Saint Petersburg, 197376, Russia

doi: 10.21518/1561-5936-2019-11-8-15



2019;(11):8-15 | REMEDIUM

9EXPERT AREA

ПРЕДПОСЫЛКИ И ЗАДАЧИ 
ИССЛЕДОВАНИЯ
Активный рост российской фар-
мацевтической промышленности, 
наблюдаемый в течение последнего 
десятилетия, актуализировал изу-
чение вопросов, связанных с реа-
лизуемыми в отрасли стратегиями 
и бизнес-моделями, определяющи-
ми эффективность и перспективы 
дальнейшего развития отдельных 
компаний и отрасли в целом [1, 2].
Соотношение понятий стратегии 
и бизнес-модели является предме-
том активной научной дискуссии [3]. 
Независимо от высказываемых точек 
зрения, очевидны тесная связь и вза-
имопроникновение этих концепций.
Бизнес-модель чаще всего рассма-
тривается в контексте процесса соз-
дания, предложения и доведения 
ценности до потребителя, а также 
присвоения ценности в виде дохо-
да компанией-производителем 
[3]. Наиболее распространенным 
является подход, когда в структу-
ре бизнес-модели выделяются 

ее ключевые элементы: сегменты 
потребителей, ценностное предло-
жение, ключевые активности, клю-
чевые ресурсы, ключевые партне-
ры, каналы распределения, взаимо-
отношение с потребителями, пото-
ки поступления доходов, структура 
издержек [4].
Стратегия отвечает за согласование 
факторов внешней и внутренней 
среды, постановку целей, форми-
рование ценностного предложения, 
создание конкурентных преиму-
ществ и дифференциацию, опре-
деление направлений инвестиций. 
Бизнес-модель является результа-
том реализуемой стратегии и меня-
ется под ее воздействием. Одно-
временно стратегия в полной мере 
исходит из потенциала действую-
щей бизнес-модели и в конечном 
итоге представляет собой ее стерж-
невую основу.
Ценностное предложение фарма-
цевтических компаний определя-
ется их продуктовым портфелем. 
Профиль портфеля лекарственных 

препаратов, предлагаемых на рынке, 
обусловливает основные параме-
тры бизнес-модели, а управление 
продуктовым портфелем и пулом 
перспективных разработок является 
центральной задачей стратегии фар-
мацевтических компаний.
Традиционным подходом к класси-
фикации бизнес-моделей фармацев-
тических производителей является 
их разделение на инновационные 
и дженериковые компании, а также 
на производителей лекарственных 
препаратов на основе низкомолеку-
лярных соединений и биотехноло-
гических субстанций. В новом сто-
летии традиционные бизнес-модели 
подверглись значительной эволю-
ции, в частности, большинство пред-
ставителей Большой фармы дивер-
сифицировали свой бизнес за счет 
дженериковых подразделений, а 
ведущие дженериковые компании 
стали активно развивать направле-
ние собственных разработок. Одно-
временно с этим биотехнологиче-
ские разработки перестали являться 

Abstract
Background. The acti ve growth of the Russian pharmaceutical industry has actualized the study of business models implemented 

by representatives of the industry. A key element of the business models of pharmaceutical manufacturers is their product 

portfolio, which has both qualitative and quantitative characteristics.

Objective of the study is a quantitative analysis of the product portfolios of Russian pharmaceutical manufacturers and their 

classification according to the degree of diversification.

Research methodology. The study was conducted using IQVIA data on Russian manufacturers having at least 500 million rubles 

for their sales at the domestic market in 2018. The analysis included a step-by-step scoring of the nomenclature width and sales 

concentration in the context of three elements – pharmacotherapeutic groups, INN, SKU.

Results. The portfolios classification (21 options) was obtained using a three-digit «code» composed of points characterizing the 

degree of portfolio diversification in the context of three elements of analysis. As a result of summing up the points of the three-

digit «code», a rating of companies was formed, on the base of which three groups of manufacturers were identified by the degree 

of portfolio diversification.

Conclusion. The classification of product portfolios obtained as a result of their quantitative analysis can be used as one of the 

elements for describing business models, as well as for the most general assessment of commercial risks which are specific for 

representatives of the Russian pharmaceutical industry.
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уделом исключительно специализи-
рованных компаний и были включе-
ны в портфель лидирующих пред-
ставителей мирового фармацевти-
ческого бизнеса.
В настоя щее время в фарма-
цевтическом бизнесе, согласно 
PricewaterhouseCoopers [5, 6], реали-
зуются четыре основные успешные 
стратегии. Первая стратегия ориен-
тирована на прорывные инновации, 
базирующиеся на передовых науч-
ных открытиях. Компании, реализу-
ющие эту стратегию, ведут мощные 
сфокусированные исследования 
в наиболее проблемных медицин-
ских направлениях, активно исполь-
зуя потенциал инновационных стар-
тапов. Вторая стратегия предполага-
ет специализацию в одной или двух 
терапевтических областях, где 
компании являются признанными 
лидерами, имеют полный портфель 
необходимых препаратов, обладают 
исключительными компетенциями 
и тесными связями со специалиста-
ми и пациентами. Третья стратегия 
ориентирована на широкий порт-
фель различных категорий воспро-
изведенных препаратов с низким 
уровнем риска, создание мощной 
глобальной сбытовой структуры, 
установление жесткого контроля 
над издержками. Четвертая страте-
гия заключается в работе с крупным 
диверсифицированным портфелем 
бизнес-единиц, терапевтических 
и продуктовых категорий, включая 
прежде всего не только собственные 
бренды, но и воспроизведенные пре-
параты. К этой категории относятся 
лидирующие глобальные компании, 
которые исторически были успешны 
благодаря диверсификации.
В статье Кравченко Н.А. и Юсупо-
ва А.Т., опубликованной в веду-
щем российском экономическом 
журнале «Вопросы экономики» 
[2], предпринимается попыт-
ка использовать предложенную 
PricewaterhouseCoopers классифи-
кацию успешных стратегий при-
менительно к российскому фар-
мацевтическому бизнесу. Одна-
ко такой подход выглядит некор-
ректным, поскольку классификация 

описывает бизнес-модели лидеров 
мирового фармацевтического биз-
неса, три из которых базируются 
на фармацевтических инновациях 
высокого уровня инновационности. 
В то же время российская фарма-
цевтическая отрасль, несмотря 
на инвестиционный рост и создание 
предпосылок для перехода на инно-
вационную модель развития, под-
держанных государством, на данном 
этапе своей эволюции ориентирова-
на преимущественно на производ-
ство воспроизведенной продукции 
для внутреннего рынка.
Несмотря на несогласие с авторами 
статьи в вопросе классификации [2], 
следует признать, что анализ биз-
нес-моделей и стратегий, реализу-
емых российскими фармацевтиче-
скими производителями, является 
чрезвычайно актуальным направ-
лением исследований для активно 
развивающейся российской фарма-
цевтической отрасли.
В задачи данного исследования вхо-
дил анализ номенклатурных (про-
дуктовых) портфелей российских 
фармацевтических производителей 
и их классификация в зависимо-
сти от реализуемой ими продук-
товой и производственной стра-
тегий, занимающих центральное 
место в характеристике типичных 
бизнес-моделей российского про-
изводственного фармацевтического 
бизнеса.
Характеристика продуктовых порт-
фелей базируется на их качествен-
ных и количественных признаках. 
Качественные показатели портфеля 
включают характеристику его тера-
певтической направленности, сте-
пень уникальности и инновацион-
ности лекарственных препаратов, 
технологический профиль фарма-
цевтических субстанций, глубину 
локализации производства и др. 
Количественный анализ продукто-
вого портфеля направлен на оценку 
широты, глубины и насыщенности 
(далее – широты) номенклатуры 
выпускаемой продукции, вклю-
чая определение числа фармако-
терапевтических групп, МНН, видов 
лекарственных форм, единиц учета/

хранения товара – SKU1. Помимо 
подсчета отдельных единиц анали-
за, важной характеристикой про-
дуктового портфеля может являться 
также количественная оценка кон-
центрации продаж, которую вместе 
с широтой ассортимента можно 
использовать для оценки дивер-
сифицированности продуктового 
портфеля.

МЕТОДИКА ИССЛЕДОВАНИЯ
Анализ продуктовых портфелей 
проведен с использованием базы 
данных компании IQVIA о продажах 
лекарственных препаратов на рос-
сийском рынке по итогам 2018 г. 
(с учетом всех сегментов рынка). 
Сформирована информацион-
ная база данных, в которую вошли 
сведения о российских компаниях 
(в т. ч. группах компаний), продажи 
которых в 2018 г. составили не менее 
500 млн руб. в оптовых ценах (с уче-
том НДС). Дочерние российские ком-
пании зарубежных производителей 
в выборку не вошли. Не учитывалось 
также контрактное производство 
на базе российских предприятий.
Число компаний (в т. ч. холдингов, 
групп компаний), имеющих прода-
жи не менее 500 млн руб., соглас-
но базе данных IQVIA, составило 89. 
На их долю пришлось 92,6% всех 
продаж отечественной продукции 
на российском фармацевтическом 
рынке по итогам 2018 г.
Оценка номенклатурных портфелей 
была проведена с учетом трех групп 
элементов анализа: АТС-групп вто-
рого уровня классификации (АТС2), 
групп МНН, форм выпуска (SKU). 
Для каждой компании был проведен 
расчет представленного в их порт-
феле числа АТС2-групп, МНН-групп, 
а также числа SKU. Помимо этого, 
для каждой группы элементов ана-
лиза была проведена оценка концен-
трации продаж с использованием 
индекса Герфиндаля.
Индекс Герфиндаля (ИГ) представ-
ляет собой сумму квадратов долей. 
Значения коэффициента колеблют-
ся от 0 до 1. Чем больше значение 

1 Single keeping unit.
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индекса Герфиндаля, тем выше кон-
центрация, т. е. тем меньшим чис-
лом элементов (АТС2, МНН или SKU) 
занята большая часть рынка, 
и наоборот.

2 ,nq

где:
ИГ – индекс Герфиндаля;
qn – доля n-го элемента в общем 
объеме продаж.
Полученные для каждой компании 
значения (число и ИГ) по каждой груп-
пе элементов анализа (АТС2, МНН, 
SKU) были подвергнуты балльной 
оценке с учетом аналогичных значе-
ний и групп элементов во всей выбор-
ке компаний (в общем массиве значе-
ний). При этом исходили из того, что:
 чем больше число элементов ана-

лиза (АТС2, МНН или SKU), тем мень-
ше балл, и наоборот;
 чем больше значение ИГ, 

т. е. ближе к 1, тем больше балл, 
и наоборот.
Балльная оценка проводилась с 
использованием квартилей по 
4-балльной системе. Для получен-
ных массивов значений определяли 

минимум, максимум, медиану, верх-
ний и нижний квартили. Расчет 
квартилей проводился в програм-
ме MS Excel с помощью функции 
«квартиль».
Для каждой из групп элементов ана-
лиза (АТС2, МНН или SKU) баллы, 
полученные по числу элементов 
и концентрации продаж, сумми-
ровались и, в свою очередь, также 
подвергались балльной оценке. 
По результатам балльной оценки 
был получен «код» профиля про-
дуктового портфеля, состоящего 
из трех цифровых значений. Пер-
вое значение соответствовало ито-
говому баллу при оценке портфе-
ля в разрезе АТС2, второй – МНН, 
третий – SKU.
Наиболее низкие баллы были полу-
чены в случае широкого портфе-
ля и низкой концентрации продаж. 
Наиболее высокие баллы – в случае 
узкого портфеля и высокой концен-
трации продаж.
По общей сумме баллов для трех 
групп элементов анализа был сфор-
мирован общий рейтинг номенкла-
турных портфелей, в верхнюю часть 

которого попали компании с мини-
мальным числом баллов, т. е. име-
ющие широкий диверсифициро-
ванный номенклатурный портфель. 
В нижней части рейтинга оказались 
компании с узкопрофильным неди-
версифицированным портфелем.
Общая схема анализа продуктового 
портфеля приведена на рисунке 1.

РЕЗУЛЬТАТЫ АНАЛИЗА 
НОМЕНКЛАТУРНЫХ 
ПОРТФЕЛЕЙ РОССИЙСКИХ 
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ 
ПРОИЗВОДИТЕЛЕЙ
Результаты проведенной балль-
ной оценки количества АТС2, МНН 
и SKU и показателя концентрации 
продаж (ИГ) в отношении всего мас-
сива анализируемых данных, харак-
теризующих номенклатуру произ-
водства российских фармацевтиче-
ских производителей, представлены 
в таблице 1. Балльная оценка позво-
лила провести сравнительную оцен-
ку продуктовых портфелей включен-
ных в выборку компаний по каждо-
му из оцениваемых показателей. 
Как было отмечено ранее, число 

РИСУНОК 1 . Общая схема анализа продуктового портфеля с точки зрения широты номенклатуры и концентрации продаж
FIGURE 1. General product portfolio analysis layout in terms of product mix width and sales concentration

Структура продаж ЛП российского производства (все сегменты рынка) – 2018
рубли, оптовые цены 

Трехзначный «код» профиля продуктового портфеля

АТС 2

Сумма
баллов

Сумма
баллов

Сумма
баллов

число

балл баллбалл балл балл балл

число числозначение ИГ значение ИГ значение ИГ

МНН SKU

балл балл балл
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элементов анализа характеризова-
ло широту, глубину и насыщенность 
номенклатуры (через элементы ана-
лиза – АТС2, МНН и SKU), степень 

концентрации продаж – зависимость 
бизнеса компании от отдельных 
фармакотерапевтических направле-
ний и номенклатурных позиций.

Итоговые баллы (результат балльной 
оценки суммы баллов для числа эле-
ментов анализа и значения ИГ) соста-
вили «код» профиля номенклатур-
ного портфеля в разрезе АТС2, МНН 
и SKU. Всего в результате анализа 
был получен 21 вариант продуктовых 
портфелей, описанных трехзначным 
«кодом», характеризующим степень 
диверсифицированности портфеля 
 в разрезе АТС2, МНН и SKU.
Наиболее диверсифицирован-
ный портфель – код «111» – имеют 
18 российских производственных 
компаний, которые обеспечивают 
41% всего объема продаж (табл. 2). 
Данный тип портфеля являет-
ся наиболее распространенным 

ТАБЛИЦА 1 . Результаты балльной оценки отдельных показателей по всему 
массиву выборки компаний
TABLE 1. Results of individual indicators scoring throughout the entire dataset of 
companies

Балл
АТС2 МНН SKU

число значение ИГ число значение ИГ число значение ИГ
1 30–61 0,058–0,176 70–181 0,026–0,085 136–408 0,016–0,053

2 14–27 0,185–0,310 27–60 0,097–0,192 46–130 0,055–0,152

3 8–13 0,312–0,572 11–24 0,203–0,439 20–45 0,153–0,266

4 1–4 0,580–1,000 1–10 0,440–1,000 2–17 0,275–0,985

ТАБЛИЦА 2 . Классификация продуктовых портфелей и объединение их в три основные группы 
TABLE 2. Classification of product portfolios and combining them into three main groups

Группы Сумма 
баллов «Код» портфеля Число компаний % от общего числа 

компаний
Продажи 2018 г., 

млн руб.
% от общего объема 

продаж
1 3 111 18 20,2% 123 530,2 40,7%

4 112 5 5,6% 16 359,1 5,4%

121 2 2,2% 7 223,4 2,4%

211 3 3,4% 20 811,9 6,8%

Итого      Группа 1 28 31,5% 167 924,6 55,3%
2 5 122 3 3,4% 4 415,5 1,4%

221 3 3,4% 6 502,1 2,1%

6 222 9 10,1% 21 487,8 7,1%

312 1 1,1% 2 370,2 0, 8%

7 223 2 2,2% 7 103,7 2,3%

232 1 1,1% 1 797,8 0,6%

322 2 2,2% 21 806,8 7,2%

8 233 4 4,5% 2 812,6 0,9%

323 2 2,2% 1 249,1 0,4%

332 3 3,4% 13 047,8 4,3%

Итого   Группа 2 30 33,7% 82 593,6 27,2%
3 9 333 6 6,7% 17 879,9 5,9%

432 1 1,1% 737 654,4 0,2%

10 334 5 5,6% 4 033,7 1,3%

433 2 2,2% 2 354,2 0,8%

11 344 4 4,5% 2 940,2 1,0%

443 4 4,5% 7 759,8 2,6%

12 444 9 10,1% 17 553,5 5,8%

Итого   Группа 3 31 34,8% 53 259,0 17,5%
Общий итог 89 100,0% 303 777,3 100,0%
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среди российских производите-
лей. Относительно большое число 
компаний имеет также портфели 
с «кодами» «222» и «444» (по 9 ком-
паний), а также «333» (6 компаний). 
На их долю приходится 7,1, 5,8 и 5,9% 
всех продаж соответственно.
Суммирование трех значений, 
составляющих «код» профиля, 
позво лило сформировать рейтинг 
по сумме баллов и выделить три 
группы номенклатурных портфелей 
по степени их диверсифицирован-
ности (широты, глубины и насыщен-
ности номенклатуры, а также кон-
центрации продаж).
В первую группу с наиболее широ-
кой и диверсифицированной 
номенклатурой вошло 28 компаний 
(31,5% от общего числа компаний 
в анализируемой выборке), на долю 
которых приходится 55% всех про-
даж (табл. 2). В данную группу вхо-
дят лидирующие компании и группы 
компаний дженерикового профиля 
(«Отисифарм», «Фармстандарт», 
«Стада/Нижфарм», «Валента», 
«Верофарм» и т. д.), которые специ-
ализируются на выпуске широкой 

номенклатуры готовых лекарствен-
ных препаратов в продуктовых сег-
ментах, не защищенных патентами.
Вторую группу представляют 
30 компаний (33,7% от общего числа) 
с менее диверсифицированным 
портфелем, составляющих 27% всех 
продаж. Сюда помимо производи-
телей готовых лекарственных форм 
попадают лидирующие российские 
биотехнологические компании пол-
ного цикла («Биокад», «Генериум), 
ведущая группа компаний – про-
изводитель иммунологических пре-
паратов («Микроген»), компании, 
специализирующиеся на произ-
водстве стерильных жидких лекар-
ственных форм («Гротекст», «Эском» 
и др.), лидирующие компании – про-
изводители препаратов на основе 
растительного сырья («Красногор-
склексредства», «Материя Медика» 
и т. д.).
Третья группа включает узкопро-
фильные компании (34,8%), обеспе-
чивающие 18% всех продаж (табл. 
2). В данной группе присутствуют 
специализированные компании 
по производству вакцин и других 

узких групп препаратов. Кроме 
того, здесь также в большом числе 
фигурируют компании, основу 
бизнеса которых составляет одна 
или несколько собственных ориги-
нальных разработок.
Основным каналом сбыта продук-
ции производства первой груп-
пы компаний является аптечный 
рынок, на долю которого приходит-
ся около 69% всего объема продаж 
этих компаний (рис. 2). Продажи 
второй группы компаний равно-
мерно распределяются между ком-
мерческой и возмещаемой частью 
рынка – по 50%.
Третья группа компаний в большей 
степени ориентирована на аптечные 
продажи (63%), однако доля кана-
лов госзакупок здесь также вели-
ка, при этом значительную часть 
составляют федеральные програм-
мы льготного лекарственного обе-
спечения (ВЗН и ОНЛС).
Первая группа компаний лидиру-
ет в структуре продаж аптечного 
сегмента, сегмента региональных 
программ льготного лекарственно-
го обеспечения, а также госпиталь-
ного и амбулаторного бюджетного 
сегмента (рис. 3). В сегменте феде-
ральных программ льготного лекар-
ственного обеспечения продажи 
равномерно распределяются среди 
всех трех групп компаний.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Проведенный анализ позволил про-
вести классификацию продуктовых 
портфелей российских фармацев-
тических производителей с точки 
зрения их диверсификации в разре-
зе фармакотерапевтических групп 
(АТС2), групп МНН, форм выпуска 
(SKU). Описание портфелей с исполь-
зованием трехзначного «кода» позво-
ляет учесть степень диверсифика-
ции портфелей в разрезе всех трех 
категорий. Суммирование отдельных 
значений составных частей «кодов» 
и выстраивание рейтинга по полу-
ченной сумме баллов позволяет раз-
делить компании примерно на три 
равные группы (табл. 2).
Компании, характеризующиеся 
наиболее диверсифицированным 

РИСУНОК 2 . Распределение продаж по основным сегментам рынка в группах 
компаний, выделенных в соответствии с профилем продуктового портфеля 
(рубли, оптовые цены, 2018 г.)
FIGURE 2. Sales distribution by major market segments in the groups 
of companies in accordance with the product portfolio profile 
(rubles, wholesale prices, 2018)

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Всего

Группа 3

Группа 2

Группа 1

   Госпитальные + Амбулаторный бюджетный      ВЗН + ОНЛС 
   Региональная льгота      Аптечный сегмент

19,6% 5,7% 5,9% 68,8%

34,1% 11,4% 4,4% 50,1%

15,9% 16,8% 4,5% 62,9%

22,9% 9,2% 5,3% 62,7%
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портфелем, обеспечивают более 
половины всех продаж лекарствен-
ных препаратов российского про-
изводства на внутреннем рынке. 
Структура их реализации, если 
сравнивать с общей структурой 
российского фармацевтического 
рынка, сдвинута в сторону коммер-
ческого аптечного сегмента (рис. 2). 
В возмещаемой части рынка эти 
компании занимают лидирующие 
позиции в относительно конку-
рентных сегментах (с относительно 
низкими барьерами входа) (рис. 3). 
Можно сделать вывод, что для дан-
ной группы, представленной веду-
щими российскими дженериковы-
ми компаниями, характерны наи-
менее выраженные коммерческие 
риски.

Компании, относящиеся к третьей 
группе, напротив, как проявление 
общей тенденции характеризуют-
ся наиболее значительными риска-
ми, поскольку имеют узкую неди-
версифицированную номенклатуру 
производимой продукции, которая 
в большинстве случаев не облада-
ет уникальными характеристиками. 
Многие из этих компаний зави-
сят от рынка госзакупок, что также 
генерирует относительно высо-
кие риски и предполагает необхо-
димость наличия специфических 
конкурентных преимуществ, часто 
административного характера. Доля 
этой группы компаний в структу-
ре всего рынка наименее значи-
тельная, за исключением сегмента 
федеральных программ льготного 

лекарственного обеспечения, где 
структура продаж особенно неста-
бильна (рис. 3).
Вторая группа компаний, занима-
ющая промежуточное положение 
по степени диверсифицирован-
ности портфеля, характеризует-
ся тем, что ее доля в структуре 
продаж и доля от общей числен-
ности компаний почти совпадают 
(табл. 2). Госзакупки составляют 
50% всего объема продаж этих 
компаний, что, с одной стороны, 
определяет относительно высокие 
риски, с другой – особое поло-
жение многих из этих компаний 
в составе российской фармацевти-
ческой отрасли.
В целом проведенное исследова-
ние показало, что предложенная 
и апробированная методика может 
быть использована для классифи-
кации – в сравнительном аспек-
те – российских фармацевтических 
производителей по степени дивер-
сифицированности продуктового 
портфеля. Данная классификация 
может быть использована в каче-
стве одного из элементов описания 
бизнес-моделей, реализуемых рос-
сийскими производственными ком-
паниями. Помимо этого, она также 
представляет интерес с точки зре-
ния формирования наиболее общих 
оценок в отношении коммерческих 
рисков, характерных для представи-
телей российской фармацевтиче-
ской промышленности.
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РИСУНОК 3. Распределение продаж препаратов российского производства 
в основных сегментах рынка по группам компаний, выделенных в соответствии 
с профилем продуктового портфеля (рубли, оптовые цены, 2018 г.)
FIGURE 3. Russian-made drug sales distribution in the main market segments 
by group of companies in accordance with product portfolio profile 
(rubles, wholesale prices, 2018)
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Минздрав 
планирует внедрить 
дистанционный 
мониторинг АД
С 2020 г. Минздрав планирует 
начать массовое применение 
устройств для дистанционного 
мониторинга артериального 
давления (АД). По информа-
ции «Коммерсанта», тоно-
метры с функцией передачи 
данных по каналам сотовой 
связи будут выдаваться 
пациентам с артериальной 
гипертонией за счет средств 
ОМС. Всего такими приборами 
планируется обеспечить 2,5 
млн человек. При измерении 
давления тонометры будут 
передавать полученные дан-
ные в центры дистанционного 
мониторинга при медучреж-
дениях, откуда они будут 

поступать лечащим врачам, 
которые получат возможность 
оперативно скорректировать 
терапию в случае необходи-
мости. Основой для феде-
рального проекта станут 
итоги пилотных программ, 
которые в 2015–2018 гг. были 
реализованы в 22 регионах 
РФ. В них приняли участие 
32 медучреждения и 1,5 тыс. 
пациентов в Белгородской, 
Воронежской, Ленинградской 
областях, Ставропольском 
крае, Санкт-Петербурге 
и Башкирии. Стоимость всего 
проекта составит не менее 
10 млрд руб. Министерство 
предлагает рассматривать 
эти траты как инвестиции, 
поскольку в конечном счете 
бюджет получит существен-
ную экономию средств за счет 
сохранения здоровья и трудо-

способности большого числа 
граждан. Поставщиком прибо-
ров и услуг по их эксплуата-
ции должен стать российский 
производитель.

Минобороны может 
получить право 
самостоятельно 
регистрировать 
лекарства 
и медизделия
Государственная дума РФ 
приняла в первом чтении 
законопроект, предусматри-
вающий отмену действующей 
системы лицензирования 
для медицинских подразде-
лений Вооруженных сил РФ. 
Документ предлагает наделить 
Минобороны полномочиями 
по формированию базовых 
перечней государственных 

и муниципальных услуг 
и работ для военно-меди-
цинских организаций ВС РФ. 
Также ведомство получит 
право самостоятельно про-
водить госрегистрацию ЛС 
и медицинских изделий, пред-
назначенных для применения 
в условиях военного времени, 
ведения военных действий, 
выполнения боевых и учеб-
но-боевых задач и т. д. По мне-
нию разработчиков документа, 
действующая законодательная 
база системы регистрации 
лекарственных препара-
тов, медицинских изделий 
и апробации технологий 
не обеспечивает необходимых 
условий для их оперативного 
применения в военных целях, 
а также создает предпосылки 
для разглашения сведений, 
составляющих гостайну.

кроме того…
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Адъюванты – настоящее и будущее вакцин
Ирина Широкова, «Ремедиум»

Вакцинация является одним из ключевых способов избежать развития многих тяжелых заболеваний. По данным 
ВОЗ, она позволяет предотвратить 2–3 млн смертей в год, а при большем охвате населения прививками эта цифра 
может увеличиться еще на 1,5 млн [1]. В то же время серьезной проблемой остается создание вакцин, способных 
эффективно и безопасно формировать иммунитет. Научные исследования и клиническая практика убедительно 
показали, что оптимальным решением проблемы является введение адъювантов в состав субъединичных и реком-
бинантных вакцин [2]. Такой подход уже способствовал созданию более эффективных вакцин против гриппа, а также 
гепатита В и вируса папилломы человека [3].

ОТКРЫТИЯ, ИЗМЕНИВШИЕ 
ВЗГЛЯД НА ВАКЦИНАЦИЮ
Адъюванты – неспецифические 
иммуностимуляторы неоргани-
ческой и органической приро-
ды, повышающие специфический 
иммунный ответ на антигены, – 
используются уже более 90 лет 
и в настоящее время являются 
компонентами более 30 лицен-
зированных вакцин от разных 
производителей. Их откры-
тие состоялось в 1925 г., когда 
французский ветеринар Гастон 
Рамон, проводя иммунизацию 
лошадей столбнячным и дифте-
рийным токсинами, заметил, 
что более сильный ответ наблю-
дался у тех животных, у кото-
рых в месте инъекции развился 
абсцесс. Добавляя к антигенам 
некоторые вещества (крахмал, 
тапиоку и др.), он смог инду-
цировать стерильные абсцессы 
в месте введения инактивиро-
ванного токсина и тем самым 
увеличить выработку антисыво-
ротки. Так подтвердилась гипо-
теза о том, что вещества, спо-
собные вызывать воспаление 
в месте инъекции, могут уве-
личивать выход анатоксинов. 
Но главное, была доказана воз-
можность искусственного повы-
шения активности анатоксинов 
путем добавления к антигенам раз-
личных веществ и появилась сама 
концепция адъювантной поддерж-
ки вакцинации [3, 4].
Немногим позже, в 1926 г., Алек-
сандр Гленни в ходе совместно 
научной работы с лондонскими 

коллегами обнаружил иммуно-
стимулирующее действие солей 
алюминия. Ученые установили, 
что алюмопреципитация дифте-
рийного токсина значительно 
повышает его антигенные свойства. 
В 1932 г. соли алюминия впервые 
и весьма успешно использова-
ли в вакцинах для иммунизации 
людей. С тех пор для увеличения 
антигенности токсоидов применя-
ли преципитацию белков различны-
ми металлами, однако наилучший 
эффект был достигнут с использо-
ванием алюминия. Около 70 лет 
соли алюминия (гидроксид 
алюминия, фосфат алюминия 
и сульфат алюминия) оставались 
единственными адъювантами, 
которые применялись в лицен-
зированных вакцинах. Однако, 
несмотря на широкое и посто-
янное использование этих сое-
динений, иммунный механизм 
их действия остался невыяснен-
ным. В то же время было дока-
зано, что применение алюмини-
евых адъювантов главным обра-
зом способствует увеличению 
выработки антител, и они под-
ходят для использования в вак-
цинах, действие которых направ-
лено против патогенов, в основ-
ном убитых антителами. Так, 
например, выяснилось, что алю-
миниево-адъювантные вакцины 
не смогли предотвратить инфек-
цию, вызванную внутриклеточ-
ными возбудителями [3, 4].
Другой ранней попыткой в данной 
сфере стало создание т. н. непол-
ного адъюванта Фрейнда, который 

содержал убитые микобактерии, 
суспензированные в масляной 
фазе водной эмульсии. Несмо-
тря на то что адъювант Фрейнда 
оказался мощным стимулятором 
неспецифических иммунных 
реакций, он не нашел применения 
в клинической практике из-за высо-
кой реактогенности и токсичности. 
Его стали использовать в экспе-
риментальных целях, вакцинируя 
лабораторных животных [3, 4].
Еще одно важное открытие было 
сделано в 1950 г. А. Джонсоном 
с коллегами. Исследователи обна-
ружили, что липополисахариды 
из грамотрицательных бактерий 
или родственные соединения, 
такие как липид А, обладают имму-
ностимулирующим эффектом [5].
«История адъювантов очень ста-
рая, – подытожила Сусанна Харит, 
руководитель отдела профилак-
тики инфекционных заболеваний 
Детского научно-клинического 
центра инфекционных болезней 
ФМБА, выступая на симпозиуме 
по вакцинопрофилактике в рамках 
Ассамблеи «Защищенное поколе-
ние. – Их открыли случайно. Затем 
адъювантами стали заниматься 
прицельно. Были сформирова-
ны первые представления о том, 
что такое адъювант и как он может 
влиять на иммунный ответ».

ВОЗМОЖНОСТИ И РОЛЬ СОВРЕ-
МЕННЫХ АДЪЮВАНТОВ
После эмпирического открытия 
первых адъювантов произошел 
качественный скачок в разви-
тии концепции стимулирования 
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иммунного ответа организма. 
Он был связан с быстрым нако-
плением знаний о механизме вза-
имодействия иммунной системы 
с патогенами, более глубоким 
пониманием роли адъювантов 
в проведении эффективной вак-
цинопрофилактики. На сегодняш-
ний день доказано, что включе-
ние в состав вакцин адъювантов 
одной из самых передовых тех-
нологий, позволяющей снизить 
количество антигена и иммуни-
заций при создании стойкого 
иммунитета к инфекционным 
заболеваниям. Это особен-
но важно для уязвимых групп 
населения, которые плохо реа-
гируют на традиционные вак-
цины: детей, пожилых людей 
и людей с ослабленным имму-
нитетом. У адъювантных тех-
нологий имеется потенциал 
для предотвращения инфекцион-
ных заболеваний глобального зна-
чения, когда успешная вакцинация 
на основе традиционных подходов 
невозможна [3].
Эту позицию ведущих зарубеж-
ных экспертов в полной мере 
разделяют российские специа-
листы. Так, по словам Дмитрия 
Лиознова, заместителя дирек-
тора по научной работе НИИ 
гриппа имени А.А. Смородинце-
ва, одним из подходов к совер-
шенствованию вакцин является 
включение в их состав адъюван-
тов, позволяющих снизить дозу 
антигена вируса. Так, противо-
гриппозная вакцина с адъюван-
том азоксимера бромид позво-
ляет снизить дозу антигенов 
вируса гриппа в 3 раза. 
Но в мировом масштабе это 
еще не предел. Дмитрий Лиоз-
нов привел в пример Велико-
британию, в которой в насто-
ящее время разрабатывается 
противогриппозная вакцина, 
содержащая 15 штаммов вируса 
гриппа. «При этом доза анти-
гена в ней в 100 раз меньше, 
чем в традиционной вакцине», – 
подчеркнул российский экс-
перт. В данном случае речь идет 

об антиген-сберегающей техноло-
гии, позволяющей за счет умень-
шения дозы антигенов вируса уве-
личить количество выпускаемых 
доз вакцин и повысить их доступ-
ность для населения. «ВОЗ указы-
вает на важность этого момента, 
поскольку, с одной стороны, в ряде 
стран существует дефицит вакцин, 
а с другой – остается опасность 
пандемий», – констатировал Дми-
трий Лиознов.
Аналогично оценивает роль адъ-
ювантов и Сусанна Харит, которая 
отметила, что современная адъю-
вантная вакцина с азоксимера бро-
мидом при меньшей дозе антигена 
вируса гриппа по эффективности 
полностью соответствует неадъю-
вантной с большей дозой вируса, 
но может иметь при этом мень-
шую реактогенность. Что касается 
областей применения адъюван-
тов, то они заметно расширились, 
в частности за счет онкологии. 
«Огромное внимание адъюван-
там уделяется и при создании 
ВИЧ-вакцин, потому что они уча-
ствуют в стимуляции Т-хелперов 1 
типа», – сообщила Сусанна Харит.
По ее словам, несмотря на разный 
механизм действия, практически 
все адъюванты изначально дей-
ствуют на антиген-презентирую-
щую клетку. Кроме того, некоторые 
из них способны взаимодейство-
вать с В-лимфоцитами, что тоже 
приводит к увеличению гумораль-
ного иммунного ответа. Изучается 
влияние адъювантов на клеточное 
звено иммунитета и синтез раз-
личных цитокинов, в частности 
интерферона-гамма.
«Ведущая роль в создании гумо-
рального и клеточного иммуните-
та принадлежит дендритным клет-
кам, – уточнил Михаил Костинов, 
руководитель лаборатории вакци-
нопрофилактики и иммунотера-
пии ФГБНУ НИИ вакцин и сыво-
роток им. И.И. Мечникова. – Все 
вакцины, как субъединичные, 
так и сплит, а также адъювант-
ные, способны активировать ден-
дритные клетки. Единственное 
различие в том, что кратность 

нарастания численности дендрит-
ных клеток при введении адъю-
вантной вакцины с азоксиме-
ра бромидом почти вдвое выше, 
чем при введении неадъювантной 
вакцины, и это различие сохра-
няется даже спустя месяц после 
вакцинации. ДК необходимы 
не только для получения ответа 
на вакцину, но и для эффективно-
го иммунного ответа на любые 
возбудители. Высокий уровень 
ДК – один из факторов сниже-
ния инфекционной заболеваемо-
сти в целом». Эксперт также ука-
зал на то, что сочетание антигена 
и адъюванта в адъювантной вакци-
не приводит к более выраженной 
экспрессии рецепторов, чем при-
менение только антигена или адъ-
юванта. Адъювант увеличивает 
скорость, с которой дендритные 
клетки направляются в лимфоуз-
лы. Он также ускоряет созрева-
ние дендритных клеток. При этом 
наблюдается выраженная акти-
вация и клеточного, и гумораль-
ного иммунитета. «В присутствии 
адъюванта 5 мкг антигена вируса 
гриппа вызывает такую же акти-
вацию клеточного и гуморального 
иммунитета, как и 15 мкг антигена 
без адъюванта, что было доказано 
и в экспериментах на животных, 
и в ходе клинических исследова-
ний», – сообщил Михаил Костинов.
Он особо отметил, что независи-
мо от того, какие вакцины против 
гриппа прививают – субъединич-
ные и сплит или адъювантные, – 
все они активируют как врожден-
ный, так и адаптивный иммуни-
тет. Но адъювантная вакцина 
имеет очевидные преимущества, 
причем не только в отношении 
вируса гриппа, но и возбудите-
лей других гриппоподобных забо-
леваний. «Иммунитет создается 
быстро, в короткие сроки, вакци-
на формирует долгую клеточную 
память, – подчеркнул эксперт. Он 
также провел сравнение количе-
ства антител, выработанных после 
введения 3 видов противогриппоз-
ных вакцин: субъединичной, сплит 
и адъювантной, отметив, что даже 
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через 12 месяцев уровень антител 
к двум штаммам гриппа у адъю-
вантной вакцины выше. Более того, 
при введении адъювантной вакци-
ны против гриппа могут активизи-
роваться дополнительные рецеп-
торы, которые отвечают за бакте-
риальную сенсибилизацию, рас-
познавание антибактериальных 
антигенов. Кроме того, активиру-
ется противовирусный иммунитет 
в целом. Исследования показа-
ли, что у людей, привитых адъю-
вантной вакциной против гриппа, 
частота респираторных инфекций 
составляет примерно 9 %, у при-
витых субъединичной вакци-
ной – 14 %, сплит-вакциной – 11 %. 
Что касается безопасности вак-
цин, а этот вопрос часто волнует 
пациентов, то, по словам Михаила 
Костинова, при иммунизации адъ-
ювантной вакциной активируют-
ся механизмы, предупреждающие 
развитие гипериммунного ответа, 
это приводит к тому, что снижа-
ется развитие местных побочных 
реакций при вакцинации.
О клинической эффективно-
сти и иммунологической безо-
пасности адъювантной вакцины 
против гриппа свидетельствуют 
данные более 20 летнего ее при-
менения на практике при вакци-
нации различных групп иммуно-
компрометированных пациентов, 
в том числе беременных женщин, 
у которых было подтверждено 
физиологическое течение бере-
менности, нормальное развитие 
плода, отсутствие последующего 
влияния на состояние здоровья 
новорожденных и их нервно-пси-
хическое развитие [15–24].
По мнению Сусанны Харит, к про-
филю безопасности адъювантов 
сегодня предъявляются особен-
но высокие требования, посколь-
ку неспецифическое повышение 
гуморального иммунного ответа 
несет риск развития аутоиммунных 
заболеваний и аллергии. «Огром-
ное количество исследований 
доказывает отсутствие такого рода 
влияния и провокации аутоиммун-
ных заболеваний при применении 

адъювантных вакцин», – отмети-
ла она, приведя в пример вак-
цину Гриппол, содержащую адъ-
ювант азоксимера бромид. «Дан-
ная вакцина прошла масштабные 
КИ, в которых участвовали в т. ч. 
и сотрудники нашего институ-
та, – сообщил эксперт. – Поэтому 
о многом мы можем судить исходя 
из собственного опыта. Доказано, 
что этот адъювант позволяет сни-
зить антигенную нагрузку в грип-
позной вакцине, а значит, умень-
шить ее реактогенность. Таким 
образом, речь идет о современной 
вакцине, содержащей меньшую 
дозу антигена и адъювант, кото-
рый усиливает иммунный ответ. 
При этом использование адъюван-
та безопасно и не вызывает ника-
ких дополнительных побочных 
реакций».
Азоксимера бромид более 20 лет 
используется в российских про-
тивогриппозных вакцинах, выпу-
скаемых компанией «Петровакс». 
Благодаря адъюванту, эти вакцины 
содержат в 3 раза более низкую 
дозу антигенов вирусов по срав-
нению с безадъювантными вакци-
нами. Для обоснования целесоо-
бразности такой дозировки и под-
тверждения безопасности вакцин 
были проведены несколько КИ.
Между тем современные требова-
ния к доказательной базе вакцин 
ужесточаются, поэтому продол-
жаются дальнейшие исследова-
ния механизма действия адъю-
ванта и их результаты доводятся 
до медицинской общественно-
сти. Так, в ноябре текущего года 
в Санкт-Петербурге на полях Рос-
сийско-китайского симпозиума 
по инфекционным заболеваниям 
были обнародованы полученные 
около года назад данные о роли 
адъюванта азоксимера бромида 
в повышении иммуногенности 
вакцины против гриппа. «Мы изу-
чили влияние азоксимера броми-
да на дендритные клетки человека 
и натуральные киллеры у мышей 
и нашли новое подтверждение 
тому, что этот адъювант способ-
ствует развитию гуморального 

и клеточного иммунного ответа и, 
таким образом, решению главной 
цели вакцинации», – проинформи-
ровал Алексей Матвеичев, руко-
водитель Центра доклинических 
исследований компании «Петро-
вакс». Он напомнил, что вакци-
ны на основе азоксимера бромида 
демонстрируют свою эффектив-
ность с 1996 г., защищая от гриппа 
население России и целого ряда 
других стран. «Но потенциал адъ-
юванта не исчерпывается только 
противогриппозными вакцина-
ми, – заметил эксперт. – В ходе 
независимых научно-исследо-
вательских работ была показана 
его способность активировать 
иммунный ответ на широкий 
спектр иных социально значимых 
патогенов человека и животных. 
Азоксимера бромид демонстри-
рует потенциал универсального 
вакцинного адъюванта, а также 
отвечает требованиям мирового 
здравоохранения к эффективно-
сти и безопасности».
Вопросы, связанные с приме-
нением и дальнейшим развити-
ем антигенной терапии, сегодня 
как никогда актуальны. Ученые 
бьют тревогу: мир сталкивается 
с ростом вспышек инфекционных 
заболеваний. Так, согласно отче-
ту Совета по мониторингу гло-
бальной готовности (GPMB), с 2011 
по 2018 г. ВОЗ отслеживала 1 483 
эпидемических события в 172 стра-
нах и пришла к выводу о невоз-
можности предотвращения таких 
случаев в настоящее время. Эпи-
демический характер приобрета-
ют такие заболевания, как грипп, 
тяжелый острый респираторный 
синдром (SARS), ближневосточный 
респираторный синдром (MERS), 
лихорадка Эбола, Зика, чума, жел-
тая лихорадка и другие быстро-
распространяющиеся болезни.
В связи с этим становится 
как никогда актуальной задача 
по разработке и созданию новых 
перспективных вакцин, в т. ч. адъ-
ювантных. «Адъюванты – это буду-
щее наших вакцин», – уверена 
Сусанна Харит.
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кроме того…
Соглашение 
о разработке 
кардиологических 
препаратов
Фармацевтическая ком-
пания «Вертекс» и ФГБУ 
«Национальный медицинский 
исследовательский центр им. 
В.А. Алмазова» Минздрава РФ 
договорились о совместной 
разработке новых комби-
нированных лекарственных 
препаратов для лечения кар-
диологических заболеваний. 
Стороны подписали договор 
о сотрудничестве в ходе меж-
дународного кардиологиче-
ского форума, проходившего 
в российском научном центре. 
Документом предусмотрены 

разработка состава и лекар-
ственной формы, патентова-
ние, проведение доклиниче-
ских, клинических и других 
исследований, регистрация 
лекарственных препара-
тов, отработка технологии 
их производства, подготовка 
документации для включения 
лекарств в государственные 
программы. Конечная цель 
проекта – промышленный 
выпуск, продвижение и реа-
лизация фармацевтической 
продукции. В состав новых 
лекарственных комбинаций 
будут входить действующие 
вещества для лечения арте-
риальной гипертензии, дока-
завшие свою эффективность 
и безопасность. Инвестиции 
в проект оцениваются в 70 млн 

руб., срок его реализации – 
до 10 лет.

Ростех планирует 
создать 
дистрибьюторскую 
сеть в странах Юго-
Восточной Азии
Холдинг «Швабе» 
Госкорпорации 
Ростех и компания 
ProgressionEngineeringPte (S) 
Ltd. заключили соглашение 
о намерениях, предусматри-
вающее создание офици-
альной дистрибьюторской 
сети для продвижения 
российской высокотех-
нологичной продукции 
в 11 странах Юго-Восточной 

Азии. Подписание докумен-
та состоялось на выставке 
IndustrialTransformationAsia 
(ITAP) – 2019 в Сингапуре. 
Согласно сообщению 
пресс-службы Ростеха, дис-
трибьюторская сеть «Швабе» 
охватит Сингапур, Таиланд, 
Индонезию, Вьетнам, 
Малайзию, Камбоджу, 
Лаос, Мьянму, Восточный 
Тимор, Бруней-Даруссалам 
и Филиппины. По словам 
заместителя генерального 
директора Ростеха Николая 
Волобуева, в ближайшее 
время стороны планируют 
подписать дилерское соглаше-
ние, которое позволит начать 
поставки продукции «Швабе» 
в регион.
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Аптечный рынок по итогам 9 месяцев 2019 года
Роман Береговых, Юлия Прожерина, к.б.н., «Ремедиум»

В уходящем году аптечный сектор российского фармрынка сохранял положительную динамику в стоимос-
тном выражении, в то время как темпы его роста в натуральных показателях, существенно замедлившиеся 
в последние годы, продемонстрировали негативный тренд. Ситуацию в отдельных сегментах аптечного 
рынка характеризуют ключевые рыночные показатели за первые 9 месяцев 2019 г. 
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Pharmacy market: fi rst 9 months 2019
Roman Beregovykh, Yuliya Prozherina, Cand. of Sci. (Bio.), Remedium.

In the past year, the pharmacy sector of the Russian pharmaceutical market kept the positive trend in value terms, 
while its growth rate in physical terms that has slowed significantly in recent years showed a negative trend. The 
situation in certain segments of the pharmacy market is characterized by key market indicators based on the results 
for 9 months of 2019. 
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По данным IQVIA, объем рознич-
ного фармацевтического рынка 
по итогам 9 месяцев 2019 г. достиг 
748,4 млрд рублей, что на 6,4 % 
больше показателя за соответ-
ствующий период 2018 г. В то же 
время в натуральном выражении 
рынок продемонстрировал отрица-
тельную динамику по отношению 
к предыдущему периоду, его объем 
составил 3,4 млрд упаковок (рис. 1). 
Данная тенденция свидетельству-
ет о том, что рост рынка в стои-
мостном выражении по-прежнему 
обеспечивается главным образом 
инфляцией.
Наибольшая доля розничного рынка 
в стоимостном выражении при-
надлежит сегменту рецептурных 
препаратов (49 %), однако отрыв 

от безрецептурных средств невелик: 
по итогам 9 месяцев 2019 г. на долю 
последних пришлось порядка 45 % 
в рублях. Наконец, всего 6 % в сто-
имостном выражении составляют 
продажи БАД.
На безрецептурные ЛП приходит-
ся наибольшая доля продаж в нату-
ральном выражении (59,8 % в упа-
ковках, рис. 2), однако, несмотря 
на это, они постепенно теряют пози-
ции. За рассматриваемый период 
спрос на них существенно снизился 
(–4,9 % в упаковках к 9 мес. 2018 г.). 
Сократились в натуральном выра-
жении и продажи БАД (–7,2 % в упа-
ковках). Единственной категорией 
на аптечном рынке, демонстриру-
ющей устойчивый положительный 
прирост продаж как в стоимостном, 

РИСУНОК 1 . Динамика российского 
розничного фармацевтического 
рынка по итогам 9 мес. 2019 г. к 9 
мес. 2018 г.
FIGURE 1. Dynamics of the Russian 
retail pharmaceutical market for 9 
months, 2019 vs. 2018

Источник: розничный аудит IQVIA
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РИСУНОК 2 . Долевое соотношение объемов аптечных 
продаж рецептурных ЛП (Rx), безрецептурных ЛП (OTC) 
и БАД по итогам 9 мес. 2019 г.
FIGURE 2. Share ratio of pharmacy sales of prescription (Rx) 
drugs, over-the-counter (OTC) drugs and dietary supple-
ments for 9 months 2019

Источник: розничный аудит IQVIA
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РИСУНОК 3 . Приросты аптечных продаж рецептурных ЛП 
(Rx), безрецептурных ЛП (OTC) и БАД по итогам 9 мес. 
2019 г. к 9 мес. 2018 г.
FIGURE 3. Growth of pharmacy sales of prescription (Rx) 
drugs, over-the-counter (OTC) drugs and dietary supple-
ments for 9 months 2019 vs. 2018

Источник: розничный аудит IQVIA
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РИСУНОК 4 . Рейтинг топ-10 и прирост аптечных продаж препаратов АТС-групп 
первого уровня по итогам 9 мес. 2019 г. к 9 мес. 2018 г., % упак.
FIGURE 4. Top-10 rating and growth of pharmacy sales of ATC-1 group drugs for 9 
months, 2019 vs. 9 months 2018, % packs

Источник: розничный аудит IQVIA
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ВЕДУЩИЕ КОРПОРАЦИИ
Tоп-10 компаний-производите-
лей за 9 мес. 2019 г. не претерпел 
существенных изменений. На 1-м 
месте по объему аптечных продаж 
в рублях – корпорация Bayer, доля 
которой на российском коммерче-
ском рынке составила 4,5 %. Второе 
место занимает Sanofi с долей 3,9 %. 
Замыкает тройку лидеров компа-
ния Teva (3,3 % в руб.). Самый высо-
кий прирост продаж в стоимостном 
выражении продемонстрирова-
ла KRKA – 26,7 %. Уверенно растут 
продажи компании GlaxoSmithKline 
(+10,5 % в руб., табл. 1).

ПРЕПАРАТЫ-ЛИДЕРЫ
Лидером розничного рынка ЛП 
в стоимостном выражении остает-
ся рецептурный препарат Ксарелто 
(Bayer). Прирост объема его реали-
зации за 9 мес. 2019 г. по сравнению 
с аналогичным периодом прошлого 
года составил +35,7 %, что является 
самым высоким показателем в рей-
тинге. Вторую позицию уверенно 
занимает бренд Детралекс (Servier) 
с приростом +2,9 %. На третьем 
месте – препарат Мексидол от ком-
пании «Фармасофт» (табл. 2).

так и в натуральном выражении, 
остаются рецептурные ЛП (+11,6 % 
в руб. и +3,6 % в упак. за 9 мес. 2019 г. 
к 9 мес. 2018 г., рис. 3).
В рейтинге АТС-групп первого 
уровня ведущие позиции занимают 
препараты, влияющие на пищева-
рительную систему и метаболизм, 
средства для лечения заболеваний 
нервной и дыхательной системы. 

Отметим, что среди всех представ-
ленных в топ-10 АТС-групп положи-
тельную динамику продаж в нату-
ральном выражении по итогам 
9 мес. 2019 г. продемонстрировали 
лишь некоторые. Так, растет вос-
требованность сердечно-сосуди-
стых, дерматологических средств, 
препаратов, влияющих на состоя-
ние мочеполовой системы (рис. 4).
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ТАБЛИЦА 1 . Топ-10 корпораций розничного сегмента рынка по итогам 9 мес. 2019 г., % руб.
TABLE 1. Top 10 corporations in the retail market segment for 9 months, 2019, % rub.

№ Корпорация 9 мес. 2018 9 мес. 2019 Прирост, %руб.
1 Bayer Healthcare 4,6% 4,5% 3,8%

2 Sanofi 4,1% 3,9% 0,6%

3 Teva 3,6% 3,3% -1,5%

4 Servier 3,3% 3,2% 4,5%

5 «Отисифарм» 3,2% 3,0% -1,4%

6 Sandoz 2,9% 2,8% 2,9%

7 KRKA 2,3% 2,8% 26,7%

8 GlaxoSmithKline 2,5% 2,6% 10,5%

9 Menarini 2,6% 2,6% 7,1%

10 Abbott 2,5% 2,6% 7,9%

Источник: розничный аудит IQVIA

ТАБЛИЦА 2 . Топ-10 торговых наименований ЛП розничного сегмента рынка по итогам 9 мес. 2019 г. 
TABLE 2. Top-10 trade names in the retail market segment for 9 months, 2019 

№ Торговое наименование 9 мес. 2018 9 мес. 2019 Прирост, %руб.
1 Ксарелто 0,7% 0,9% 35,7%

2 Детралекс 0,7% 0,7% 2,9%

3 Мексидол 0,6% 0,5% 1,2%

4 Кардиомагнил 0,6% 0,5% -4,2%

5 Актовегин 0,6% 0,5% -4,7%

6 Мирамистин 0,5% 0,5% 4,1%

7 Кагоцел 0,5% 0,5% -1,9%

8 Пенталгин 0,5% 0,5% 2,7%

9 Эссенциале Н 0,5% 0,4% -3,8%

10 Ингавирин 0,6% 0,4% -17,3%

Источник: розничный аудит IQVIA

Первая российская 
система 
неинвазивного 
глюкометра
Холдинг «Росэлектроника» 
Госкорпорации Ростех и ФГБУ 
«3 ЦВКГ им. А.А. Вишневского» 
разработали первую отече-
ственную систему неинва-
зивного мониторинга уровня 
глюкозы в крови. Прибор, 
определяющий этот показа-

тель на основании измере-
ния проводимости тканей 
(локальная импедансная спек-
троскопия insitu), способен 
отслеживать его в реальном 
времени без прокола кожи. 
Концепция изделия разрабо-
тана специалистами госпи-
таля им. А.А. Вишневского, 
его производство осущест-
вляет КБ «Луч», входящий 
в «Росэлектронику». Система 
прошла первую клиническую 

апробацию и показала хоро-
шие результаты. По словам 
заместителя начальника 
госпиталя им. Вишневского 
по исследовательской 
и научной части Александра 
Алехновича, разработанный 
в рамках совместного проекта 
с «Росэлектроникой» при-
бор – первый отечественный 
прототип системы контроля 
концентрации глюкозы в био-
средах, не имеющий офици-

ально зарегистрированных 
аналогов в России. В разра-
ботке впервые реализована 
возможность длительного 
неинвазивного мониторинга 
уровня глюкозы с программи-
руемой частотой измерений 
и дистанционной передачей 
результатов. Система также 
позволяет определять угле-
водное истощение у спор-
тсменов и измерять уровень 
работоспособности.

кроме того…
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Краткое сообщение/ Brief communication

Хронические заболевания вен – острая проблема 
современности
Роман Береговых, Юлия Прожерина, к.б.н., «Ремедиум»

Болезни системы кровообращения остаются значимой медико-социальной проблемой для населения Земли: их 
распространенность, особенности клинического течения и последствия во многом обусловливают снижение каче-
ства и продолжительности жизни человечества [1]. Особое место в данной группе патологий занимают хронические 
заболевания вен (ХЗВ), которыми все чаще становятся подвержены молодые люди. В связи с этим своевременная 
профилактика и эффективное лечение ХЗВ, особенно на ранних стадиях, представляются особенно важными.

Ключевые слова: хронические заболевания вен, профилактика, лечение, флавоноиды, диосмин и гесперидин 
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Chronic vein diseases: a pressing issue 
of our time
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Circulatory system diseases remain a challenging medical and social problem for the world’s population: prevalence, clinical 
features and consequences of these diseases largely determine the decline in human life quality and expectancy [1]. Chronic 
venous diseases (CVD) take a special place in this group of pathologies to which young people are increasingly exposed. In this 
regard, timely prevention and effective treatment of CVD, especially at the early stages, are of prime importance.
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НЕДООЦЕНЕННАЯ ОПАСНОСТЬ
Последнее десятилетие характери-
зуется массой эпидемиологических, 
клинических и экспериментальных 
исследований, позволивших полу-
чить принципиально новые пред-
ставления о структуре и частоте 
встречаемости ХЗВ нижних конеч-
ностей человека [2].
Несмотря на значительный про-
гресс в изучении данной патоло-
гии, ее реальная значимость, широ-
та распространенности и опасность 
по-прежнему недооцениваются.
Оценки распространенности 
ХЗВ широко варьируют, отражая 

различия в исследуемых популяци-
ях, что связано как с социальными 
особенностями, такими как образ 
жизни, пищевые пристрастия, вари-
анты трудовой деятельности, так 
и генетическими – пол, раса, преоб-
ладающая сопутствующая патология 
(например, патология соединитель-
ной ткани) [3].
Распространенность ХЗВ нижних 
конечностей в современном обще-
стве, по данным имеющихся эпи-
демиологических исследований, 
приобретает глобальный характер. 
На сегодняшний день ХЗВ без преу-
величения затрагивают все развитые 

страны мира. Варикозной болезнью 
вен нижних конечностей, как основ-
ной разновидностью ХЗВ, страдает 
до 70% женского и до 50% мужского 
населения, в основном трудоспо-
собного возраста. Российская ста-
тистика практически не отличается 
от зарубежной [4].

ЭТИОЛОГИЯ И КЛИНИЧЕСКИЕ 
ПРОЯВЛЕНИЯ
«ХЗВ развиваются как результат пер-
вичных и вторичных (посттромботи-
ческих) патологических процессов, 
которые приводят к повреждению 
стенки вен и их клапанного аппарата. 
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При этом первичные формы состав-
ляют до 75% всех ХЗВ», – отмечает 
В.Ю. Богачев, заведующий отделом 
ангиологии и сосудистой хирургии 
РНИМУ им. Н.И. Пирогова, д.м.н., 
профессор [5].
Клинически симптомы ХЗВ прояв-
ляются от незначительной тяжести 
или дискомфорта в ногах, расши-
ренных вен и отеков до фиброзно-
го липодерматосклероза, связан-
ного с рецидивирующим целлюли-
том и хроническим изъязвлением. 
В целом проявления ХЗВ снижают 
качество жизни и общую трудоспо-
собность пациента, а также могут 
стать причиной инвалидизации, 
что определяет социальную значи-
мость данной проблемы [3].
Все многообразные симптомы 
и синдромы, встречающиеся у боль-
ных ХЗВ, в той или иной мере свя-
заны с повышением венозного 
давления. Как правило, венозная 
гипертензия обусловлена рефлюк-
сом крови вследствие клапанной 
недостаточности. Реже она может 
оказаться следствием окклюзии вен 
или нарушения нормальной работы 
мышечно-венозной помпы, напри-
мер, в результате ожирения, иммо-
билизации или блока голеностопно-
го сустава [6].

ПЛЕЙОТРОПНЫЙ ЭФФЕКТ – 
ОПТИМАЛЬНОЕ РЕШЕНИЕ
Патогенез заболеваний вен доста-
точно подробно изучен. В послед-
нее время в качестве одного 
из основных звеньев данного про-
цесса рассматривают дисфункцию 
эндотелия с нарушением функци-
онирования сложной мозаичной 
системы NOS-NO. Поэтому акту-
альным являются поиск и приме-
нение флебопротекторов с дока-
занными плейотропными эффекта-
ми, особенно обладающих эндоте-
лиопротективной активностью.
При этом использование лекар-
ственных препаратов является 
не только неотъемлемой частью 

современных схем лечения, 
но и средством повышения толе-
рантности венозной системы ниж-
них конечностей к неблагоприят-
ным факторам [7].
За достаточно долгое время изучения 
проблемы ХЗВ накопилось огром-
ное число публикаций, посвящен-
ных эффективности тех или иных 
флебопротекторов. Для лечения ХЗВ 
широко используют как системные 
флеботропные препараты, предна-
значенные для перорального при-
менения и оказывающие влияние 
на патогенез болезни, так и местные 
формы (мази, гели, спреи), в состав 
которых входят гепарин, нестероид-
ные противовоспалительные сред-
ства и флебопротекторы [8, 9].
По мнению В.Ю. Богачева, «основ-
ным показанием к применению 
флебопротекторов служит наличие 
веноспецифических симптомов 
(боль, тяжесть в ногах, дискомфорт, 
зуд, чувство жжения), хроническо-
го венозного отека, а также трофи-
ческих нарушений кожи, включая 
венозные язвы» [5].

ВАЖНЫЕ ФЛАВОНОИДЫ
Флавоноидные соединения зареко-
мендовали себя как мощные анти-
оксиданты с комплексной фарма-
кологической активностью, которая 
включает капилляроукрепляющее, 
противовоспалительное, антиал-
лергическое, спазмолитическое, 
анаболическое, антитромбическое, 
венотонизирующее, гипохолесте-
ринемическое, антиатеросклеро-
тическое, кардиостимулирующее, 
противоопухолевое, противовирус-
ное, гепатозащитное и эндотелио-
протекторное действие. При этом 
эндотелиопротекторное действие 
проявляется не только в прямом 
влиянии на эндотелий-зависимую 
вазодилатацию сосудов и продук-
цию оксида азота, но и в улучше-
нии антитромбогенной, адгезивной 
функции эндотелия, снижении про-
ницаемости сосудистой стенки [10] 1.
Таким образом, флебопротекторы 
на основе флавоноидной фракции 
играют важную роль в профилактике 
и лечении ХЗВ и их осложнений. Все 

они успешно используются при ран-
них проявлениях ХЗВ. В то время 
как на более поздних стадиях, сопро-
вождающихся отеком и трофиче-
скими нарушениями кожи, наиболее 
доказанную эффективность прояв-
ляет микронизированная очищен-
ная флавоноидная фракция (МОФФ). 
Это связано с тем, что для профи-
лактики и лечения ХЗВ при варикоз-
ной болезни и посттромботической 
болезни необходимо воздействовать 
не только на отдельные их проявле-
ния (отеки, варикозные вены, трофи-
ческие язвы и т. д.), но и системно, 
с учетом патогенеза заболевания. 
Именно такой подход к лечению 
включает использование МОФФ [11].
На сегодняшний день препараты 
на основе МОФФ являются един-
ственными средствами с экспери-
ментально доказанной эффектив-
ностью, подавляющими лейкоци-
тарно-эндотелиальную реакцию, 
защищающими венозные клапа-
ны, а также нормализирующими 
уровень простагландина (ПГ) E2. 
При этом необходимо отметить, 
что наибольшее количество иссле-
дований посвящено именно эффек-
тивности МОФФ для перорально-
го применения, представленной 
под торговым названием Детралекс 
(французская фармацевтическая-
компания «Сервье»)  [7].
Как подчеркивает А. Николаидес, 
профессор хирургии в Университете 
Святого Георга в Лондоне / Школе 
медицины Университета Никосии 
(Кипр),  «…для эффективного лече-
ния хронической венозной недоста-
точности в ряде случаев необходим 
длительный, а иногда и пожизнен-
ный прием веноактивных препара-
тов». Вот почему так важны резуль-
таты международного исследования 
RELIEF, подтверждающие эффектив-
ность Детралекса при длительной 
терапии [12].

ДЕТРАЛЕКС – СОВРЕМЕННЫЙ 
ЛИДЕР РЫНКА
Согласно данным компании IQVIA, 
по итогам 9 мес. 2019 г. лидером 
аптечного рынка системных анги-
опротекторов2 неизменно остается 

1 Инструкция по медицинскому применению к 
препарату Детралекс®. РУ № ЛП – 003635.
2 Учитывались объемы продаж препаратов EphMRA 
C05С «Системные вазопротекторы»
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препарат Детралекс, содержащий 
в своем составе микронизирован-
ную очищенную фракцию флавоно-
идов, на 90% состоящую из диосми-
на и на 10% – из других флавоноидов 
в пересчете на гесперидин3. Объем 
его продаж за указанный период 
составил 5 млрд руб. в ценах конеч-
ного потребления (3,1 млн упако-
вок), а доля на рынке среди ближай-
ших конкурентов – 45,9% в рублях 
и 23,2% в упаковках соответственно 
(рис. 1).
Лидерство препарата Детралекс 
на рынке неслучайно. Данный бренд 
отличает важное конкурентное 

РИСУНОК 1 . Доли продаж топ-5 системных препаратов-венотоников по итогам 
9 месяцев 2019 г. 
FIGURE 1. Sales shares of the top 5 systemic venotonic drugs for the first 9 months 
of 2019 

Источники: розничный аудит IQVIA

Флебофа

Троксевазин

Флебодиа

Венарус

Детралекс 45,9%
23,2%

19,4%
13,7%

14,9%
8,4%

4,8%
7,0%

2,2%
2,1%    % руб.    %упак.

преимущество. Известно, что МОФФ 
(Детралекс) сочетает в себе все 
эффекты, необходимые для терапии 
ХЗВ: повышает сократительную спо-
собность венозных сосудов и коэф-
фициент их эластичности, уменьша-
ет проницаемость сосудов микро-
циркуляторного русла. Кроме того, 
сочетание нескольких флавоноидов, 
входящих в состав МОФФ улучшает 
лимфатический дренаж. В Россий-
ских клинических рекомендациях 
указано, что венопротекторы, в т. ч. 
МОФФ, повышают тонус перифе-
рических вен и лимфатических 
сосудов за счет влияния на нора-
дреналин-зависимый механизм, 
а также благодаря специфическим 

эффектам. МОФФ не изменяет элек-
трогенные свойства мембраны глад-
комышечных клеток венозной стен-
ки и реализует свое контрактиль-
ное воздействие за счет миграции 
ионов кальция из внутриклеточного 
депо, что доказано в исследованиях 
на денервированном препарате.
Большое практическое значение 
имеют результаты исследований, 
подтверждающих выраженное поло-
жительное влияние МОФФ на состо-
яние сосудистого эндотелия. Именно 
у препарата Детралекс по сравне-
нию с другими ЛП этой группы ярко 
выражена способность ингибировать 
адгезию лейкоцитов к эндотелию 
и их миграцию через венозную стен-
ку в паравазальные ткани [7]. Важным 
преимуществом Детралекса является 
микронизация – специальная техно-
логия, позволяющая действующему 
веществу всасываться значитель-
но быстрее [8]. Согласно инструк-
ции по медицинскому применению, 
оптимальной для терапии данно-
го заболевания является дозировка 
1000 мг.

НОВИНКИ ОТ ЛИДЕРА
На протяжении многих лет препарат 
Детралекс выпускается в виде табле-
ток для приема внутрь с дозировкой 
500 и 1000 мг. В 2018 г. на россий-
ский рынок вышла новинка от брен-
да Детралекс – первый и на сегод-
няшний день единственный 

РИСУНОК 2 . Динамика продаж препарата Детралекс в форме суспензии для приема внутрь, млн руб.
FIGURE 2. Dynamics of Detralex sales in the form of oral suspension, mil. RUB

Источники: розничный аудит IQVIA
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флеботропный препарат в форме 
суспензии для приема внутрь.
За сравнительно короткий пери-
од присутствия этой лекарственной 
формы препарата Детралекс на рынке 
отмечен существенный рост ее про-
даж. За первые 9 месяцев 2019 г. было 
продано 208 тыс. упаковок суспен-
зии на сумму 267,9 млн руб. в ценах 
конечного потребления (рис. 2).
В марте 2018 г. на фармацевтическом 
рынке появилась другая новинка 
от бренда Детралекс – местное сред-
ство Детрагель®.
Как показывают данные опросов 
потребителей4, более 90% пациен-
тов с симптомами ХЗВ используют 
местные препараты. Поэтому выход 
Детрагеля полностью соответству-
ет текущим трендам в потребле-
нии категории венотонизирующих 
средств.
Детрагель® не имеет аналогов 
на фармацевтическом рынке России5. 

Детрагель® представляет собой 
инновационную по составу мест-
ную лекарственную форму, состоя-
щую из трех компонентов: гепари-
на, эссенциальных фосфолипидов 
и эсцина [13]6.
Эссенциальные фосфолипиды 
являются одним из важнейших 
компонентов клеточных мембран, 
а также способны образовывать 
липосомы – трансдермальную 
транспортную форму для эсци-
на и гепарина. Терапевтический 
эффект Детрагеля в отношении 
широкого спектра нозологий: хро-
нических заболеваний вен, гема-
том, включая послеоперационные, 
поверхностного тромбофлебита – 
обусловлен взаимопотенцирую-
щим действием эсцина и гепарина, 
трансдермальная транспортировка 
которых осуществляется с помо-
щью липосом из эссенциальных 
фосфолипидов [14, 15].

Помимо терапевтического дей-
ствия, Детрагель® отличает также 
удобство применения, которое 
является одной из важных характе-
ристик местных средств для паци-
ентов. Детрагель® не оставляет лип-
кой пленки и следов на коже и оде-
жде [15].
Эти уникальные свойства Детраге-
ля позволили препарату за относи-
тельно небольшой период суще-
ствования продемонстрировать 
динамичный рост (более 150%7) 
и занять уже 3-ю позицию в клас-
се местных препаратов для лечения 
ХЗВ9.
Стремительное развитие линейки 
Детралекс было отмечено победа-
ми в нескольких номинациях пре-
стижной фармацевтической пре-
мии «Платиновая унция»: Детралекс 
«Препарат года», Детрагель «Лонч 
года»8.
Детралекс – это линия средств 
для любого пациента с ХЗВ: Детра-
лекс в таблетках, Детралекс суспен-
зия и местное средство Детрагель®.
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«Фармстандарт» 
получает права 
на препарат 
для лечения 
гепатита С 
Компании «Фармстандарт» 
и Bristol-MyersSquibb (BMS) 
подписали соглашение 
о передаче российскому 
фармпроизводителю прав 

на производство, продажу 
и дистрибуцию на территории 
России и ЕАЭС лекарствен-
ного препарата Даклинза 
(даклатасвир). Согласно 
сообщению пресс-службы 
«Фармстандарта», российской 
компании будут переданы 
регистрационное удостове-
рение на Даклинзу и права 
на интеллектуальную соб-
ственность с возможностью 

использовать товарный знак 
«Даклинза» и логотип BMS 
в течение ограниченного 
периода времени. Даклинза 
(даклатасвир) – препарат, 
представляющий собой высо-
коспецифичное средство пря-
мого действия против вируса 
гепатита С. Лекарство пред-
назначено для применения 
в составе комплексной тера-
пии у взрослых пациентов. 

Завершение трансфера тех-
нологий производства дакла-
тасвира ожидается в 2021 г. 
Затем начнется выпуск 
препарата на площадке ОАО 
«Фармстандарт-Лексредства» 
под новым торговым наиме-
нованием. До этого момента 
«Фармстандарт» будет постав-
лять на российский рынок 
препарат Даклинза, произве-
денный BMS.

кроме того…
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Процедура регистрации ЕАЭС: 
возможность автоматизации работы
Ю.В. Олефир
Е.М. Рычихина, e-mail: richikhina@expmed.ru
К.А. Кошечкин, e-mail: Koshechkin@expmed.ru
Научный центр экспертизы средств медицинского применения: 127051, Россия, Москва, Петровский б-р, д. 8, стр. 2

Резюме
Запуск регистрации лекарственных средств для обращения на территории Евразийского экономического союза подразуме-
вает переход на новый формат ведения и предоставления регистрационной документации. Формат электронного общего 
технического документа предназначен для автоматизации работы по экспертизе материалов досье и снижения нагруз-
ки на экспертов регуляторных органов. При этом подходы к реализации принципов, заложенных в решениях Коллегии 
Евразийской экономической комиссии и Совета Евразийской экономической комиссии, могут различаться. Попытки сохра-
нить национальную практику приема материалов досье в нарушение принципов, установленных в международных догово-
рах, могут привести к избыточной нагрузке на регуляторную систему стран-участников и, как следствие, к несоблюдению 
сроков, отведенных на прохождение регистрационных процедур. В качестве решения в статье предложен оптимальный 
алгоритм построения работы с материалами, подаваемыми на электронном носителе в рамках регуляторных процедур.

Ключевые слова: регистрация лекарственных препаратов, экспертиза лекарственных препаратов, системы 
управления регуляторной информацией, информатизация фармации, цифровая фармацевтика

Для цитирования: Олефир Ю.В., Рычихина Е.М., Кошечкин К.А. Процедура регистрации ЕАЭС: возможность 
автоматизации работы. Ремедиум. 2019;(11):34-39. doi: 10.21518/1561-5936-2019-11-34-39

Конфликт интересов: работа выполнена в рамках государственного задания ФГБУ «НЦЭСМП» Минздрава России 
№ 056–00154–19–00 на проведение прикладных научных исследований (номер государственного учета НИР 
AAAA-A18-118021590049-0).

EAEU registration procedure: 
opportunities for work automation
Yu.V. Olefir
E.M. Rychikhina, e-mail: richikhina@expmed.ru
K.A. Koshechkin, e-mail: Koshechkin@expmed.ru
Scientific Centre for Expert Evaluation of Medicinal Products: 8/2, Petrovsky Blvd, Moscow, 127051, Russia

Abstract
The launch of regulatory practices in the registration of medicines for circulation in the territory of the Eurasian Economic Union 
implies a transition to a new format for maintaining and submitting registration documentation. The format of an electronic 
general technical document is intended to automate the work on the examination of materials of the dossier and relieve the burden 
on experts of regulatory bodies. Moreover, the approach to the implementation of the principles laid down in the decisions of 
the Board of the Eurasian Economic Commission and the Council of the Eurasian Economic Commission may differ. Attempts to 
preserve the national practice of accepting materials from the dossier in violation of the principles established in international 
treaties can lead to excessive pressure on the regulatory system of the participating countries and, as a consequence, lead to non-
compliance with the deadlines for registration procedures. As a solution, the article proposes an optimal algorithm for constructing 
a procedure for working with materials submitted within the framework of regulatory procedures on electronic media.
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После ратификации 6 мая 2017 г. 
странами ЕАЭС нормативной базы 
регулирования обращения лекар-
ственных средств единственным 
препятствием для начала работы 
единого рынка оставалась проблема 
запуска интегрированной информа-
ционной системы.
На сегодняшний день работы по соз-
данию, обеспечению функциониро-
вания и развитию интегрирован-
ной системы выполняются в соот-
ветствии с планом мероприятий, 
утвержденным Распоряжением 
Совета Евразийской экономической 
комиссии от 13 января 2017 г. № 6 [1]. 
Перечень реализуемых средствами 
интегрированной системы общих 
процессов в рамках Союза опреде-
лен Решением Коллегии Евразий-
ской экономической комиссии от 14 
апреля 2015 г. № 29. Распоряжени-
ем Правительства РФ от 30 марта 
2017 г. № 583-р «О Концепции соз-
дания… интегрированной инфор-
мационной системы…» [2] утверж-
дено включение информационной 
поддержки в процесс обращения 
лекарственных средств и медицин-
ских изделий. Функционал интегри-
рованной информационной систе-
мы ЕАЭС, необходимый для едино-
го рынка лекарственных средств, 
в конце 2018 г. находился в стадии 
тестирования.
В России зарегистрировано около 
14 000 ЛП, регистрационные досье 
которых до 31 декабря 2025 г. долж-
ны быть приведены в соответствие 
с Правилами Союза для обращения 
на едином рынке ЕАЭС [3], т. е. по 1 
500–2 000 досье в год.
До 31 декабря 2020 г. возможна реги-
страция по национальной проце-
дуре. Ежегодно по национальной 
процедуре регистрируется в сред-
нем 800 ЛП, ожидается увеличе-
ние количества таких регистраций 
ввиду неопределенности техниче-
ского подхода к приему документов 
со стороны регуляторных органов.
До 31 декабря 2025 г. будут вноситься 
изменения, проводиться подтверж-
дение регистрации зарегистриро-
ванных ЛП. Таким образом, нагрузка 
на регуляторные механизмы в сфере 

обращения лекарственных средств 
значительно увеличится. Единствен-
ным способом успешного преодо-
ления этого вызова является вне-
дрение автоматизированных систем 
обработки информации в регулятор-
ные процедуры у всех участников 
и их интеграция.
Регулирование обращения лекар-
ственных средств в рамках Евра-
зийского экономического союза 
(далее – Союз) осуществляется 
в соответствии с «Соглашением 
о единых принципах и правилах 
обращения лекарственных средств 
в рамках Евразийского экономиче-
ского союза» (далее – Соглашение) 
[4], другими международными дого-
ворами, входящими в право Союза, 
решениями Евразийской экономи-
ческой комиссии (далее – Комис-
сия, ЕЭК) и законодательством 
государств-членов.
Соглашение об обращении лекар-
ственных средств является между-
народным договором, заключенным 
в рамках Союза, и входит в правовую 
базу Союза.
Решения Высшего совета и Евразий-
ского межправительственного сове-
та подлежат исполнению в поряд-
ке национального законодатель-
ства, т. е. подлежат имплементации 
в национальное право (как, напри-
мер, подлежат имплементации 
директивы Европейского союза), 
о чем государства-члены должны 
сообщить ЕЭК.
Решения ЕЭК, как и положения Дого-
вора о Евразийском экономическом 
союзе и международных договоров 
в рамках Союза, подлежат непосред-
ственному исполнению на террито-
риях государств – членов Союза.
Таким образом, расширительное 
толкование и (или) произвольная 
интерпретация норм и требований, 
установленных решениями ЕЭК, 
неправомерны.
Кроме того, в статье 3 Соглашения 
указано, что решения Комиссии, 
регулирующие обращение лекар-
ственных средств, разрабатываются 
на основе международных норм.
В отношении заявлений и досье, 
подаваемых в регуляторные органы, 

международные нормы – это Общий 
технический документ (ОТД).
Международные соглашения 
по структуре и формату ОТД были 
приняты в ноябре 2000 г. в рам-
ках Международной конференции 
по гармонизации (ICH). ОТД – это 
международно признанный фор-
мат составления заявлений и досье, 
подаваемых уполномоченным орга-
нам в трех регионах ICH: Европе, 
США и Японии. Он предназначен 
для экономии времени и ресурсов, 
а также содействия регуляторной 
экспертизе и информированию. 
В настоящее время странами ICH 
применяется электронный фор-
мат (electronic Common Technical 
Document, пер. с англ. электронный 
общий технический документ, сокр. 
eCTD, эОТД).
Поэтому на уровне ЕАЭС приня-
то Решение Совета ЕЭК № 78 
от 03.11.2016 «О Правилах регистра-
ции и экспертизы лекарственных 
средств для медицинского приме-
нения» (далее – Решение Совета 
ЕЭК № 78) [5], в котором утверж-
дены требования к заявлению 
и регистрационному досье в фор-
мате ОТД, и Решение Коллегии ЕЭК 
от 30.06.2017 № 79 «О требованиях 
к электронному виду заявлений 
и документов регистрационного 
досье, представляемых при осу-
ществлении регистрации и экспер-
тизы лекарственных препаратов 
для медицинского применения» 
(далее – Решение Коллегии ЕЭК 
№ 79) [6], в котором утвержден элек-
тронный формат подачи заявлений 
и досье (эОТД).
Решение Совета ЕЭК № 78 и Решение 
Коллегии ЕЭК № 79 являются норма-
тивными правовыми актами одного 
уровня и обязательны к исполнению 
для государств – членов Союза.
Вне зависимости от выбранной 
заявителем процедуры взаимодей-
ствие между государствами долж-
но проходить посредством единой 
интегрированной информационной 
системы Союза (далее – ИИСС).
Основополагающие принципы 
информационного взаимодействия 
и координации его осуществления 
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определены Протоколом об инфор-
мационно-коммуникационных тех-
нологиях и информационном взаи-
модействии в рамках ЕАЭС (прило-
жение 3 к Договору о Евразийском 
экономическом союзе, подписанно-
му в Астане 29.05.2014) [7].
Протоколом определены порядок 
создания и развития интегриро-
ванной информационной системы, 
а также основополагающие прин-
ципы и единый понятийный аппа-
рат, в т. ч. понятия «электронный 
вид документа» и «электронный 
документ»:
 «электронный вид докумен-

та» – информация, сведения, дан-
ные, представленные в виде, при-
годном для восприятия человеком 
с использованием электронных 
вычислительных машин, а также 
для передачи и обработки с исполь-
зованием информационно-комму-
никационных технологий с соблю-
дением установленных требований 
к формату и структуре;
 «электронный документ» – доку-

мент в электронном виде, заверен-
ный электронной цифровой под-
писью (электронной подписью) 
и отвечающий требованиям общей 
инфраструктуры документирования 
информации в электронном виде.
Исходя из этого, можно сделать 
вывод, что электронный документ – 
это любой документ, который пред-
ставлен в электронном виде, в т. ч. 
это может быть скан-образ доку-
мента, файл, набранный в текстовом 
редакторе, и т. п.
При этом электронные докумен-
ты могут быть формализованными, 
т. е. составленными в таком виде, 
который позволяет с помощью про-
граммных средств распознавать 
их содержимое, и неформализован-
ными (например, скан-копия).
В рамках обмена электронными 
документами государства – члены 
Союза могут использовать как фор-
мализованные документы, так 
и неформализованные. Исключение 
составляют случаи, когда законода-
тельством утвержден обязательный 
формат для обмена конкретным 
документом (в данном случае это 

формат заявления и регистраци-
онного досье). Но если документ 
неформализованный, его принятие 
и распознавание возможно только 
с участием человека.
Для того чтобы обмениваться 
документами в электронном виде 
без участия человека в распознава-
нии текста, необходимо все доку-
менты составлять в формализо-
ванном виде, т. е. в том формате, 
который могут использовать про-
граммные средства всех участников 
обмена [8, 9].
Таким образом, в рамках процедур 
Союза принят формализованный вид 
электронного документа, без которо-
го невозможно функционирование 
ИИСС, тогда как в рамках националь-
ной процедуры применяется нефор-
мализованный «электронный вид 
документа» (скан-копия в pdf-форма-
те). Несмотря на то что частью 3 статьи 
18 Федерального закона от 12.04.2010 
№ 61-ФЗ «Об обращении лекарствен-
ных средств» [10] в Российской Феде-
рации для национальной процедуры 
установлено, что «регистрационное 
досье на лекарственный препарат 
для медицинского применения пре-
доставляется в форме общего тех-
нического документа», структура 
и формат ОТД Союза неравнознач-
ны ОТД, принятому на территории 
Российской Федерации. Стоит отме-
тить, что утвержденного формата 
представления досье в электронном 
виде (эОТД) в Российской Федерации 
не существует.
В соответствии с Правилами реги-
страции и экспертизы Союза [3] зая-
витель должен представить в регу-
ляторный орган страны:
 заявление на бумажном носи-

теле и (или) в виде электронного 
документа;
 регистрационное досье (модули 

1–5) на электронном носителе;
 дополнительно модуль 1 на бумаж -

 ном носителе или в виде элек-
тронного документа (в зависимо-
сти от процедуры). Предоставление 
доступа государствам признания 
к досье и экспертному отчету осу-
ществляется референтным государ-
ством посредством ИИСС.

Для этого Решением Коллегии ЕЭК 
от 30.06.2017 № 79 [6] утверждены 
требования к электронному виду 
заявлений и документов регистра-
ционного досье. В соответствии 
с частью 7 Решения № 79 [6] заявле-
ние и регистрационное досье пред-
ставляются в уполномоченный орган 
в электронном виде в XML-форма-
те в соответствии со стандартом 
«Extensible Markup Language (XML) 
1.0 (FifthEdition)» и спецификацией, 
указанной в Решении.
Данный формат позволяет отсле-
живать комплектность досье, соот-
ветствие документов структуре ОТД 
посредством кодировки, верси-
онность досье и т. д., что особенно 
актуально при внесении изменений 
в досье в так называемом уведоми-
тельном порядке. Первоначальная 
подача на регистрацию или приве-
дение в соответствие досье (вер-
сия 0000 досье), любое изменение 
информации и сведений, содержа-
щихся в нем, в процессе его «жиз-
ненного» цикла должны сопрово-
ждаться формированием новой 
версии досье (0001 и т. д.). Регуля-
тору не нужно сверять информацию 
в документах для выявления незаяв-
ленных изменений. Это одна из при-
чин, почему странами ICH приме-
няется электронный XML-формат 
(эОТД): он экономит время и ресур-
сы, а также содействует регулятор-
ной экспертизе и информированию.
Формат XML поддается автома-
тизированной проверке с помо-
щью валидаторов, как это делается 
в странах с развитой регуляторной 
практикой. Разработка программно-
го обеспечения, которое позволяет 
сформировать досье в установлен-
ном XML-формате, не входит в зону 
ответственности регуляторов. Эта 
функция передана организациям, 
которые способны предоставить 
заявителям услуги по «упаковке» 
регистрационных досье в формат, 
установленный нормативными акта-
ми, что не раз подчеркивалось пред-
ставителями Комиссии на заседани-
ях рабочих групп и конференциях.
На официальном портале ЕЭК реа-
лизован функционал (инструмент) 
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для проверки соответствия докумен-
та схеме, опубликованной в Реше-
нии Коллегии ЕЭК от 30.06.2017 № 79 
[6], проверка проводится не пред-
метная, а техническая (подтверж-
дение того, что это корректный 
формат XML, соответствующий 
структуре требований ЕАЭС к реги-
страционному досье лекарственно-
го препарата). Руководящими доку-
ментами ЕАЭС средства предметной 
проверки досье в настоящее время 
не установлены.
Если на уровне руководящих доку-
ментов Союза не был бы принят XML-
формат регистрационного досье, 
то впоследствии регулятор, эксперт-
ное учреждение и сами заявители 
столкнулись бы с отсроченными 
проблемами, связанными с невоз-
можностью использования автома-
тических средств проверки. Для всех 
участников процесса неформали-
зованный подход мог бы оказаться 
«миной замедленного действия».
В частности, согласно Прави-
лам Союза [3], после регистрации 
или приведения в соответствие 
досье заявитель имеет право на вне-
сение незначительных изменений 
в уведомительном порядке. В тече-
ние 365 дней с момента появления 
необходимости внесения в реги-
страционное досье незначительных 
изменений держатель регистра-
ционного удостоверения подает 
заявление в регуляторный орган. 
XML-формат досье, как уже указы-
валось выше, позволяет отслеживать 
версионность досье и внесенные 
изменения на уровне автоматизиро-
ванной системы. При этом, согласно 
Правилам, если изменяются каки-
е-то сведения в досье, то подается 
измененный раздел досье или все 
досье целиком.
В Российской Федерации 26 марта 
2019 г. вступил в силу Приказ Минз-
драва России от 25.01.2019 № 23н 
«Об утверждении Административно-
го регламента Министерства здра-
воохранения Российской Федерации 

по предоставлению государствен-
ной услуги по регистрации лекар-
ственных средств, предназначен-
ных для обращения на общем рынке 
лекарственных средств в рам-
ках Евразийского экономического 
союза, в соответствии с Правилами 
регистрации и экспертизы лекар-
ственных средств для медицинского 
применения, утвержденными реше-
нием Совета Евразийской экономи-
ческой комиссии от 3 ноября 2016 г. 
№ 78» (зарегистрирован в Минюсте 
России 14.03.2019 № 54047).
В соответствии с требованиями 
Административного регламен-
та установлен исчерпывающий 
перечень документов, в т. ч. в элек-
тронной форме, которые являют-
ся необходимыми и обязательными 
для предоставления государствен-
ной услуги, а также перечень услуг, 
предоставляемых заявителю, спосо-
бы их получения заявителем, поря-
док их предоставления.
Исчерпывающий перечень докумен-
тов включает в т. ч. регистрацион-
ное досье на электронном носите-
ле в соответствии с приложениями 
№ 1–5 к Правилам регистрации*. 
Структура документа в электрон-
ном виде «Сведения регистрацион-
ного дела или регистрационного 
досье лекарственного препарата» 
(R.022) определена в приложениях 
№ 4 и 5 к Правилам регистрации. 
В структуру этого документа входят 
реквизиты как регистрационного 
дела, так и регистрационного досье, 
например признак принадлежности 
документа (1 – документ регистра-
ционного досье; 0 – документ реги-
страционного дела).
При поступлении заявления о реги-
страции и регистрационного досье 
в уполномоченном органе (экс-
пертной организации) должно 
формироваться регистрационное 
дело. По сути, регистрационное 
дело на лекарственный препа-
рат состоит из регистрационного 
досье и документов, формируемых 

при прохождении административ-
ных процедур в уполномоченном 
органе и в процессе экспертизы 
лекарственного препарата.
Правилами регистрации установ-
лено, что заявитель представляет 
в Минздрав России как уполномо-
ченный орган референтного госу-
дарства по процедуре взаимного 
признания или децентрализованной 
процедуре регистрационное досье 
на электронном носителе в соот-
ветствии с приложениями № 1–5 
к Правилам регистрации (дополни-
тельно модуль 1 регистрационного 
досье представляется на бумажном 
носителе).
В соответствии с пунктом 15 Пра-
вил регистрации уполномоченный 
орган (экспертная организация) 
референтного государства не позд-
нее 5 рабочих дней с даты подачи 
заявителем регистрационного досье 
в электронном виде предоставляет 
доступ к сведениям регистрацион-
ного досье по запросу уполномочен-
ных органов (экспертных организа-
ций) государств признания посред-
ством использования средств ИИСС. 
При этом формат и расположение 
документов и разделов регистраци-
онного досье при предоставлении 
доступа должны соответствовать 
Правилам регистрации.
Общий формат должным образом 
структурированного ОТД суще-
ственно сокращает время и ресур-
сы, затрачиваемые на составление 
регистрационных досье на лекар-
ственные препараты для меди-
цинского применения, и облегчает 
электронное представление доку-
ментов в формате эОТД. При стан-
дартизации общих элементов доку-
ментации упрощается регуляторная 
экспертиза и взаимодействие с зая-
вителем. Кроме того, облегчается 
обмен регуляторной информацией 
между уполномоченными органами 
государств-членов.
В отличие от статьи 18 Федераль-
ного закона № 61-ФЗ, где пред-
ставлены все разделы регистраци-
онного досье только 1, 2 или 3-го 
уровней без учета сложности 
препарата и объема проведенных 

1 Электронный носитель – материальный носитель, используемый для записи, хранения и воспроизведения 
информации, обрабатываемой с помощью средств вычислительной техники («ГОСТ 2.051–2013. Межгосударственный 
стандарт. Единая система конструкторской документации. Электронные документы. Общие положения») (введен 
в действие Приказом Росстандарта от 22.11.2013 № 1628-ст).
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исследований (например, раздел 1.5 
«Проект инструкции по медицин-
скому применению лекарствен-
ного препарата» или раздел 2.1. Б 
«Наименование производителя 
фармацевтической субстанции, его 
адрес»), приложения № 4 и 5 Пра-
вил регистрации описывают уров-
ни иерархии ОТД и (или) эОТД, 
на которых следует располагать 
документы (файлы), а также коли-
чество документов в каждом месте, 
однако для отдельных досье могут 
быть применимы не все разделы.
Документ на бумажном носителе 
подразумевает множество страниц, 
последовательно пронумерованных 
и отделенных от других докумен-
тов разделителем. Документ можно 
приравнять к файлу при представ-
лении на электронном носителе. 
Детализация при представлении 
документов на бумажном и (или) 
электронном носителях должна 
быть одинаковой, однако при обнов-
лении бумажного досье до элек-
тронного могут потребоваться опре-
деленные изменения в детализации 
в связи с непрерывным управлением 
жизненным циклом. При представ-
лении документов на электронном 
носителе новый файл должен начи-
наться в том же месте, в котором 
документы отделены разделителями 
в бумажном досье.
Степень детализации разделов 
досье определяется заявителем, 

при этом при изменении релевант-
ных сведений в любой момент жиз-
ненного цикла препарата требуется 
замена документов (файлов) в ОТД 
и эОТД целиком. При определении 
уместности одного или нескольких 
документов либо файлов заявитель 
должен учитывать, что при выборе 
какого-либо из подходов его необ-
ходимо придерживаться на про-
тяжении всего жизненного цикла 
досье, поскольку при изменении 
сведений документы (файлы) необ-
ходимо заменять целиком.
Формат электронного документа 
R.022 позволяет не только детали-
зировать разделы регистрационного 
досье с учетом сложности препара-
та, но и отслеживать судьбу пред-
ставляемых заявителем документов 
(файлы) досье, т. к. содержит инфор-
мацию о выполняемой над докумен-
том операции в виде обозначений 
(new – новый файл; append – добав-
ление файла; replace – замена файла; 
delete – удаление файла), а также 
информацию о каждом представле-
нии досье в виде 4 арабских цифр 
(для первичного представления 
досье указывается «0000»).
В связи с этим «не гибкое» реше-
ние ИС портала ГРЛС в отноше-
нии документов регистрационного 
досье (пофайловая загрузка доку-
ментов в дерево разделов досье 
одного типа, без учета сложности 
препарата и степени детализации 

разделов, определенной заявителем) 
не позволило бы выполнить требо-
вания Правил регистрации.
Пунктом 1 Правил установлено, 
что они разработаны в целях созда-
ния равных условий для хозяйству-
ющих субъектов государств – чле-
нов Союза по представлению све-
дений в уполномоченные органы 
(экспертные организации) при осу-
ществлении регистрации и экспер-
тизы лекарственных препаратов 
для медицинского применения.
Таким образом, с учетом того, 
что детализация при представлении 
документов на бумажном и (или) 
электронном носителях должна 
быть одинаковой, степень такой 
детализации определяется и под-
держивается заявителем (держате-
лем регистрационного удостовере-
ния) непрерывно. На протяжении 
жизненного цикла досье регистра-
ционное дело формируется на осно-
вании структуры регистрационного 
досье, что отвечает в первую оче-
редь интересам самих заявителей. 
Для этого на уровне ЕЭК принято 
решение о необходимости пред-
ставления регистрационного досье 
на электронном носителе в формате 
электронного документа R.022.
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Резюме
В целях оценки качества фармацевтической услуги смоделирован процесс оказания фармацевтической услуги на приме-
ре фармацевтического консультирования. Модель представляет собой совокупность фармацевтических и медицинских 
знаний, коммуникативных и коммерческих навыков, методику реализации фармацевтической продукции, аналитических 
навыков по оценке потребительского поведения.
В результате анализа рабочей модели фармацевтического специалиста (ФС) установлено, что ФС в большей степени 
владеют коммерческими навыками – это связано с решением маркетинговых задач и системой мотивации ФС. В меньшей 
степени сотрудники владеют фармацевтическими, коммуникативными и медицинскими знаниями, которые востребованы 
покупателем. В процессе моделирования определены точки риска фармацевтического консультирования и предложены 
рекомендации по повышению качества фармацевтической услуги.

Ключевые слова: фармацевтическая организация, фармацевтический специалист, аптечные сети, коммерческие и 
медицинские знания, лояльность потребителя, коммуникативные и коммерческие навыки, стоимость и наполнение 
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The process of providing pharmaceutical services is modelled on the example of pharmaceutical counselling in order to assess the 
quality of pharmaceutical services. The model constitutes a combination of pharmaceutical and medical knowledge, communication 
and commercial skills, a methodology for selling pharmaceutical products, and analytical skills in assessing consumer behaviour.
As follows from the analysis of the working model of the pharmaceutical specialist (PS), it was found that pharmaceutical specialists 
are more proficient in commercial skills. This is associated with the solution of marketing problems and the PS incentive program, 
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ВВЕДЕНИЕ
С 1 марта 2017 г. вступил в силу 
приказ Минздрава России № 647н 
от 31.08.2016 г. «Об утверждении 
Правил надлежащей аптечной 
практики лекарственных препа-
ратов для медицинского приме-
нения», который предусматривает 
внедрение системы менеджмен-
та качества (СМК), и управле-
ние качеством стало обязатель-
ным для каждой фармацевтиче-
ской организации. В соответствии 
с приказом обязательным стало:
«определение процессов, влияю-
щих на качество услуг, оказывае-
мых субъектом розничной торгов-
ли, и направленных на удовлетво-
рение спроса покупателей в това-
рах аптечного ассортимента, полу-
чение ими информации о порядке 
применения или использования 
товаров аптечного ассортимента, 
в том числе о правилах отпуска, 
способах приема, режимах дозиро-
вания, терапевтическом действии, 
противопоказаниях, взаимодей-
ствии лекарственных препаратов 
при одновременном приеме между 
собой и (или) с пищей, правилах 
их хранения в домашних усло-
виях (далее – фармацевтическое 
консультирование)»;
«информирование потребителей 
о наличии и цене лекарственного 
препарата, в том числе на полу-
чение в первоочередном поряд-
ке информации о наличии лекар-
ственных препаратов нижнего 
ценового сегмента (далее – фарма-
цевтические услуги)»;
с) «принятие мер, необходимых 
для достижения запланированных 
результатов и постоянного улучше-
ния качества обслуживания поку-
пателей и повышения персональ-
ной ответственности работников» 
(приказ № 647н).
Наши исследования показы-
вают, что, по мнению покупа-
телей, качество обслуживания 
со стороны специалистов пред-
полагает не только вежливое 
доброжелательное отношение, 

но и профессионализм – рекомен-
дации лекарственного препара-
та (ЛП) с ожидаемым терапевти-
ческим эффектом в приемлемом 
ценовом сегменте. В связи с этим 
нами проведены исследования, 
направленные на моделирование 
процесса оказания фармацевтиче-
ской услуги1.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
За период исследования (2018–
2019 гг.) были использованы сле-
дующие методы: системный и ком-
плексный подходы, логический, 
сравнительный анализы, статисти-
ческие, социологический методы. 
Проведено 47 полевых исследова-
ний в формате «тайный покупа-
тель» и наблюдений за процессом 
фармацевтического консультиро-
вания в торговом зале. Объекта-
ми исследования явились 659 ФС 
со стажем работы от 3 лет и более. 
По нашему мнению, только после 
3 лет работы ФС можно говорить 
о сформированной у него моде-
ли фармацевтического консуль-
тирования. Были выбраны респу-
бликанские и областные центры 
РФ с населением более миллиона 
и высоким уровнем аптечной кон-
куренции (количество аптечных 
точек на 10 тыс. населения от 4,8–
4,4 по данным AlphaRM): Москва, 
Новосибирск, Нижний Новгород, 
Уфа, Тюмень.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
Для оценки рабочей модели специ-
алиста нами были разработаны 
анкета из 17 вопросов и ситуацион-
ные задачи, позволяющие оценить 

профессиональные компетенции 
специалистов в области необхо-
димых фармацевтических знаний, 
методик реализации лекарствен-
ных препаратов и других товаров 
аптечного ассортимента и навыков 
оценки потребительского поведе-
ния (рис. 1).
Установлено, что информирование 
покупателя о дозировании, правилах 
приема, взаимодействии и правилах 
хранения ЛП не вызывает затрудне-
ний со стороны ФС. Информирова-
ние о наличии лекарственного пре-
парата нижнего ценового сегмента 
нередко конфликтует с реализаци-
ей маркетингового договора по ЛП 
из среднего или высокого ценового 
сегмента. По мнению самих специ-
алистов, реализация маркетинго-
вого договора вызывает професси-
ональный дискомфорт, поскольку, 
зная, что есть более эффективный 
и безопасный ЛП для конкрет-
ного покупателя, они вынужде-
ны рекомендовать приоритетный 
ЛП по маркетинговому договору. 
Таким образом, качество и безо-
пасность обслуживания покупате-
лей находятся в рамках реализации 
маркетингового договора, а не пер-
сональной ответственности ФС, 
которая подразумевает предложе-
ние наиболее эффективных и безо-
пасных ЛП для каждого покупателя. 
Проведенные полевые исследова-
ния и анкетирование подтверди-
ли, что, как правило, запрос потре-
бителя рассматривается как повод 
реализовать ЛП по маркетинговому 
договору.
В процессе разработки моде-
ли оказания фармацевтической 

1 Дмитриева Е.Г. Фармацевтическое консультирование. 
Режим доступа: http://www.clinicalpharmacia.ru/pag27/.

РИСУНОК 1. Рабочая модель ФС
FIGURE 1. Working model of pharmaceutical specialist 

Знания:
фармацевтические и медицинские

Методика реализации 
фармацевтических ТАА

Навыки: коммуникативные, 
коммерческие

Аналитические навыки: оценка 
потребительского поведения

Рабочая модель ФС
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услуги с точки зрения необходимых 
для ФС компетенций для оценки 
существующей методики рекомен-
дации ЛП ФС была предложена 
анкета (табл. 1).
В результате обработки данных 
было установлено, что приорите-
том при рекомендации лекарствен-
ного препарата в аптеках является 
исполнение маркетингового дого-
вора и рекомендация наиболее 
дорогого ЛП. Так, 60% специали-
стов в первую очередь рекомен-
дуют ЛП, поставленный в приори-
тетное предложение руководством 
ФО в соответствии с заключенным 
маркетинговым договором, и толь-
ко 10% фармацевтов ориентиро-
ваны на запрос покупателя и его 
критерии выбора (рис. 2).
Установлено, что в процессе реа-
лизации маркетинговых договоров 
испытывают профессиональный 
дискомфорт 90% ФС. При этом 
причиной профессионального 
дискомфорта для 73% ФС является 
знание того, что есть более эффек-
тивный и безопасный ЛП для дан-
ного покупателя, и несогласие 
потребителя с предложенным ЛП 
по цене. В случае отсутствия мар-
кетингового договора среди основ-
ных критериев выбора ЛП важным 
для 58% ФС стал их личный опыт 
применения, для 28% фармацевтов 
критерием выбора стали рекомен-
дации медицинских специалистов, 
и всего лишь 14% опрошенных опи-
раются в своей работе на собствен-
ные профессиональные знания 
(рис. 3).
Таким образом, установлено, 
что при наличии маркетинговых 
договоров в 60% случаев специ-
алист ориентирован на решение 
«своей» коммерческой задачи, 
что не всегда соответствует инте-
ресам и потребностям покупателя. 
В случае немаркетинговых продаж 
только 14% ФС опираются на про-
фессиональные знания и интересы 
потребителя, 86% ФС при выборе 
ЛП ориентированы на личный опыт 
и рекомендации главных специали-
стов. Показатель 14% ФС, которые 
опираются на профессиональные 

ТАБЛИЦА 1 . Методика рекомендации ЛП
TABLE 1. Methodology for recommending drugs

N п/п Вопросы Варианты ответа
1 Что для Вас является 

приоритетом при 
рекомендации ЛП?

1. Маркетинговый договор
2. Дорогой ЛП
3. Запрос потребителя и его критерии выбора ЛП 
4. ЛП с ограниченным сроком годности

2 При реализации 
маркетингового договора 
Вы испытываете 
профессиональный 
дискомфорт? 

1. Да
2. Нет
3. Иногда

3 Что является причиной 
профессионального 
дискомфорта для Вас?

1. Несогласие покупателя с предложением
2. Знание, что есть более эффективный и 

безопасный ЛП
3. Другое

4 Что лично для вас 
является критерием 
выбора ЛП, расставьте 
ваши личные приоритеты

1. Ваши профессиональные знания 
2. Личный опыт применения
3. Отзывы коллег и покупателей
4. Рекомендации медицинских специалистов

РИСУНОК 2 . Методики реализации ЛП: приоритеты ФС при рекомендации 
лекарственного препарата
FIGURE 2. Methodologies of selling drugs: Drug recommendation priorities of phar-
maceutical specialists

РИСУНОК 3 . Критерии выбора ФС лекарственного препарата в процессе 
консультирования потребителей
FIGURE 3. Criteria for choosing drugs by PS in the process 
of counseling consumers

1. ЛП по маркетинговому 
договору,  60%

2. Дорогой ЛП, 30%
3. ЛП по запросу покупателя, 10%

1. Рекомендации из личного 
опыта, 58%

2. Рекомендации главных 
специалистов, 28%

3. Рекомендации на основе 
профессиональных навыков, 
14%

1

2

3

1

2

3
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знания, коррелируется с показа-
телем 10% ФС, ориентированных 
на запрос покупателя и его крите-
рии выбора при оказании фарма-
цевтической помощи. Кроме того, 
установлено, что к рекомендаци-
ям медицинских представителей 
прислушиваются всего 30% из всех 
ФС. Такой низкий процент доверия 
медицинским представителям свя-
зан с тем, что зачастую они делают 
акцент на маркетинговой инфор-
мации в ущерб фармакологической.
Оценка профессиональных компе-
тенций ФС в области фармацев-
тических знаний осуществлялась 
на основании решения 10 ситуа-
ционных задач. Все ситуации были 
взяты из практики и требовали 
рекомендации ЛП из группы ОТС. 
Например, покупатель обратился 
к специалисту с просьбой поре-
комендовать ЛП от боли в спине, 
связанной с физической нагруз-
кой в прохладное время года, 
или «посоветуйте что-нибудь 
от гайморита, забит нос, не могу 
дышать». Данные практические 
задачи позволяют оценить уровень 
знаний ФС комплексных реко-
мендаций и понимание, из какой 
фармакологической группы реко-
мендовать комплекс ЛП в зависи-
мости от конкретной клинической 
ситуации и существующей схемы 
лечения.
Мы считаем, что комплексные 
рекомендации – это прежде всего 
предложение комплекса ЛП пато-
генетической направленности 
в соответствии со схемой лечения.
В результате проведенного иссле-
дования установлен недоста-
точный уровень фармацевтиче-
ских знаний у ФС, т. к. только 26% 
специалистов правильно подобра-
ли комплексные рекомендации 
во всех тестовых задачах, 74% ФС 
не смогли обосновать комплексное 
предложение: из них 31% предло-
жили 1 ЛП в высоком ценовом сег-
менте, 56% сделали некорректное 
предложение из 2–3 SKU и 14% 
специалистов не смогли правиль-
но определить фармацевтическую 
группу ЛП для решения проблемы 

покупателя. Включение медицин-
ских знаний в рабочую модель ФС 
обусловлено требованием рынка: 
67% потребителей, заболев, обра-
щаются в первую очередь в апте-
ку, ожидая от ФС профессиональ-
ных знаний. Для изучения навыков 
специалистов по оценке потреби-
тельского поведения нами были 
введены следующие переменные: 
степень влияния ФС на выбор ЛП 
покупателем, критерии покупате-
ля в выборе ЛП, чувствительность 
покупателя к цене. Респонден-
там были предложены открытые 
вопросы (табл. 2).

ТАБЛИЦА 2 . Оценка специалистом потребительского поведения
TABLE 2. Assessment by a specialist of consumer behaviour 

Вопросы

1. Какой процент покупателей, с вашей точки зрения, ориентирован на цену?
2. Какой процент покупателей, с вашей точки зрения, просит более дешевый 

препарат?
3. Какой процент покупателей приходит с рецептом от врача?
4. Как часто вас просят заменить ЛП на более дешевый, чем тот, который выписан 

врачом? Сколько человек из 10?
5. Как часто пациент отказывается покупать все, что выписал врач, и просит продать 

самый главный ЛП? Сколько человек из 10?
6. Что влияет на выбор потребителя ЛП? Расставьте приоритеты от 1 до 5 баллов:

 Реклама, СМИ.
 Интернет.
 Врач.
 Личный опыт.
 Коллеги.
 Влияние ФС.

7. На ваш взгляд, что является критерием выбора ЛП у потребителя, расставьте 
приоритеты (1–5 баллов):
 Производитель.
 Цена.
 Безопасность.
 Эффективность.
 Удобство.

8. При каких заболеваниях чаще просят замену?
 При ССЗ.
 Простудные заболевания.
 ЖКТ.
 Другое.

9. Какой процент людей покупает то, что вы советуете?
10. Как часто Вы заменяете назначенный врачом ЛП на маркетинговый ЛП?

 Никогда.
 Редко.
 Часто.
 Всегда.

11. Кем Вы себя ощущаете?
 Фармспециалистом.
 Продавцом.

По мнению ФС, чувствительны 
к цене 50% потребителей, которые 
просят заменить предложенный ФС 
ЛП на ЛП более низкого ценово-
го сегмента, что нередко вызыва-
ет профессиональный дискомфорт 
в процессе реализации маркетин-
говых договоров. Практически 84% 
ФС сетевых ФО отметили, что часто 
и всегда заменяют назначенный 
врачом ЛП на маркетинговый ЛП.
Большая часть потребителей обра-
щаются в аптеку без рецепта врача, 
т. е. «лечатся» в аптеках, доверяя 
квалификации ФС. Степень свое-
го влияния на потребительское 
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поведение ФС оценили в 70%, т. е. 
7 человек из 10 приобретают те ЛП, 
которые рекомендует ФС, и толь-
ко 20% потребителей обращают-
ся с «условным рецептом». Из них 
40% просят заменить выписанные 
врачом ЛП на более дешевые и 20% 
просят отпустить самый главный ЛП 
из назначенных врачом, что также 
подтверждает желание пациен-
та получить фармацевтическую 
помощь в доступном для него цено-
вом сегменте. По мнению ФС, чаще 
всего просят замену на более деше-
вый ЛП при лечении гриппа и ОРВИ, 
на втором месте – при назначе-
нии сердечно-сосудистых средств 
и на третьем – при лечении забо-
леваний ЖКТ. По мнению ФС, 
на выбор потребителем ЛП ока-
зывает влияние, во-первых, врач, 
во-вторых, личный опыт потребите-
ля в использовании ЛП, в-третьих, 
рекомендация самого ФС.
Критерием выбора ЛП для потре-
бителя являются эффективность 
ЛП, цена и безопасность.
Учитывая полученные результа-
ты по оценке рабочей модели ФС, 
а именно совокупность профес-
сиональных компетенций, мето-
дику реализации ЛП, способность 
к анализу и оценке потребитель-
ского поведения, мы можем гово-
рить о качестве фармацевтиче-
ского консультирования. На наш 
взгляд, существующая система 
маркетинговых продаж в большей 
степени отражает интересы ФО, 
чем потребителя. Система моти-
вации ФС построена на «качестве» 
реализации маркетинговых дого-
воров. Низкая стоимость часа рабо-
ты специалиста – от 30 до 40 руб. 
(данные от конфиденциальных 
источников) и мотивирующая 
балльная система за продажу ЛП 
по маркетинговым договорам при-
вела к тому, что 91% специалистов 
осознают себя не как ФС, а как про-
давец. Так, ФС, реализуя цель 
выполнения маркетингового дого-
вора и высокой стоимости чека, 
не учитывает ожидания потреби-
теля к результату лечения и чув-
ствительность потребителя к цене, 

что не соответствует требуемому, 
согласно приказу № 647, качеству 
фармацевтического консультиро-
вания (ФК). Подобный подход про-
талкивания маркетингового ЛП 
может дискредитировать репута-
цию предложенного ЛП и сформи-
ровать негативный имидж аптеки.
В результате полевых исследова-
ний в формате «тайного покупа-
теля» и личных наблюдений была 
дана оценка качеству ФК. Так, 
на просьбу покупателя рекомен-
довать ЛП при остром гаймори-
те ФС рекомендовал один марке-
тинговый ЛП стоимостью около 
2 500 руб., аргументируя свой выбор 
словами «очень хороший ЛП, Вам 
обязательно поможет». Подобная 
рекомендация демонстрировала 
низкий уровень фармацевтических, 
медицинских и коммуникативных 
навыков. В этом случае покупа-
тель не получит ожидаемого тера-
певтического эффекта и потеряет 
время для консервативного лече-
ния острого гайморита. Если паци-
ент обратится к врачу, врач в дан-
ном случае даст негативную оценку 
как предложенному ЛП в данной 
ситуации, так и квалификации ФС. 
На этом примере ФС, реализуя цель 
выполнения маркетингового дого-
вора и высокой стоимости чека, 
теряет покупателя, дискредитиру-
ет репутацию предложенного ЛП 
и формирует негативный имидж 
аптеки. У покупателя сформирован 
когнитивный диссонанс, связан-
ный с несоответствием ожиданий 
и результата. Качество фармацевти-
ческой консультации низкое, безо-
пасность предложения сомнитель-
на, т. к. низкий терапевтический 
эффект приведет к более серьез-
ному лечению. Покупатель, уже 
как пользователь, заплатив доста-
точную стоимость за ЛП и не полу-
чив ожидаемого лечебного эффекта, 
считает, что в данной аптеке негра-
мотные ФС, а купленный ЛП плохой 
и не помогает. Понятно, что в сле-
дующий раз обманутый в ожида-
ниях потребитель уже не пойдет 
в эту аптеку и не купит данный ЛП 
в любой другой аптеке, т. к. получил 

личный негативный опыт исполь-
зования данного ЛП.
ФС в данном примере решил ком-
мерческую задачу в ущерб качеству 
ФК. Согласно Правилам надлежа-
щей аптечной практики, «качество 
обслуживания потребителей нахо-
дится в рамках персональной ответ-
ственности ФС и подразумевает 
предложение наиболее эффектив-
ных и безопасных ЛП для каждого 
потребителя». Однако, пока прио-
ритетом продаж будет маркетин-
говый ЛП, а не потребность поку-
пателя в рекомендации ЛП в рам-
ках приемлемого для него цено-
вого сегмента и терапевтических 
ожиданий, гарантировать качество 
и безопасность ФК сложно.
Есть и другая сторона подобной 
реализации маркетинговых догово-
ров: решение оперативной задачи 
приводит к стратегическим рискам 
для всех участников процесса:
на уровне производителя – дис-
кредитирован ЛП, поскольку ФС 
у потребителя сформировал завы-
шенные ожидания к рекомендо-
ванному ЛП, пациент не получит 
ожидаемого результата и повтор-
ных покупок с его стороны не будет;
на уровне аптечной сети – ком-
мерческие потери (сумма чека 
при комплексной рекомендации 
всегда выше, чем при рекоменда-
ции одного ЛП) и потеря дове-
рия к аптеке и конкретному ФС. 
По закону распространения нега-
тивной информации потребитель 
поделится данным «покупатель-
ским опытом» с 6–8 человек из 10;
на уровне потребителя, который, 
доверяя ФС, понес финансовые 
затраты, остался с когнитивным 
диссонансом в отношении ФС, 
аптеки и приобретенного ЛП.

ВЫВОДЫ
Таким образом, оценивая в сово-
купности по 5-балльной системе 
каждый критерий рабочей моде-
ли ФС, мы получили следующие 
показатели:
 Коммерческие навыки 3,7 балла.
 Навыки анализа потребительско-

го поведения 3,6 балла.
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 Фармацевтические знания 3,5 
балла.
 Коммуникативные навыки 3,2 

балла.
 Медицинские знания 2,7 балла.

ФС в большей степени владеют ком-
мерческими навыками, что связано 
с решением маркетинговых задач 
и системой мотивации ФС, и в мень-
шей степени – фармацевтическими, 
коммуникативными и медицински-
ми знаниями, которые востребова-
ны покупателем. Особенно заметен 
уровень снижения профессиональ-
ных знаний в ФО, которые ввели 
т. н. скрипты-подсказки, как аргу-
ментировать продажу маркетин-
гового ЛП. Потребители по-преж-
нему считают основной функцией 
аптечной организации оказание 
профессиональной фармацевти-
ческой помощи, которая включает 
не только отпуск фармацевтиче-
ских продуктов, но и рекомендацию 
лекарственных средств в приемле-
мом для потребителя ценовом сег-
менте с оптимальным терапевтиче-
ским результатом. Высокий кредит 
доверия к ФС со стороны покупа-
теля является потенциалом роста 

продаж при соответствии профес-
сиональных компетенций запросам 
потребителя.
Но с другой стороны, доверие к ФС 
является фактором риска в случае 
недостаточного уровня профессио-
нальных компетенций и активного 
проталкивания маркетингового ЛП.
Таким образом, способ реализации 
ЛП, в основе которого лежит мар-
кетинговая задача без учета запро-
са и ожиданий потребителя, сни-
жает безопасность фармацевтиче-
ской услуги и является фактором 
риска как для производителя, так 
и для аптеки. Борьба за лояльность 
потребителя при такой жесткой 
методике может быть проиграна 
обеими сторонами.
Оценка покупательского поведения 
показала, что значительная часть 
потребителей просит замену ЛП, 
выписанного врачом или рекомен-
дованного ФС, на более дешевый. 
А анализ уровня профессиональ-
ных знаний показал, что ФС пока 
не готов подбирать комплекс-
ные рекомендации в приемлемом 
для потребителя ценовом сегменте. 
В настоящее время ФС, опираясь 

на высокую степень доверия потре-
бителя и решая коммерческие 
задачи, не в полной мере осознает 
степень своей персональной ответ-
ственности за качество оказывае-
мой им фармацевтической услу-
ги. Сложившаяся система продаж 
приоритетных ЛП по маркетин-
говым договорам не соответству-
ет требованиям качества оказания 
фармацевтической услуги и ожида-
ниям покупателя, что в перспекти-
ве приведет к снижению доверия 
и лояльности к ФО, активно реали-
зующим подобную коммерческую 
модель продаж. С целью повыше-
ния качества и безопасности оказа-
ния фармацевтических услуг целе-
сообразно в методике реализации 
ЛП сместить приоритет с марке-
тингового подхода на потребность 
покупателя. А персональную ответ-
ственность за качество и безопас-
ность ФК перевести в плоскость 
персонифицированных аптечных 
рекомендаций.
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Эффективность оригинального бактериального 
лизата при ХОБЛ на фоне коморбидности: 
фармакоэкономический аспект
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Резюме
Хроническая обструктивная болезнь легких (ХОБЛ) – распространенное заболевание дыхательных путей, определяющее 
инвалидизацию и летальность пациентов. Цель исследования: клинико-фармакологическое и фармакоэкономическое 
изучение влияния применения перорального бактериального лизата (БЛ) – возбудителей инфекций респираторного тракта 
на длительность периода стабильного течения ХОБЛ и частоту госпитализаций у пациентов, различающихся по факторам 
риска и коморбидности – наличию хронической болезни почек (ХБП) и сердечно-сосудистых заболеваний (ССЗ). Методы 
исследования: использованы клинико-фармакологические и статистические методы исследования: ретроспективный ана-
лиз историй болезни стационарных больных, оценка качества жизни пациентов, их кластеризация, фармакоэкономический 
АВС/VEN-анализ потребления лекарственных препаратов для лечения ХОБЛ, определены наиболее финансово емкие сред-
ства. Для проведения анализа затрат, а также влияния на бюджет определена текущая и ожидаемая практика медикаментоз-
ного лечения ХОБЛ, анализ эффективности затрат, проведена фармакоэкономическая оценка целесообразности применения 
БЛ в комплексной фармакотерапии ХОБЛ среднетяжелого течения. Результаты и обсуждение: изучаемый БЛ пролонгировал 
длительность стабильного течения заболевания у больных разных по коморбидности кластеров, но при этом статистически 
значимо увеличивал период до следующей госпитализации по поводу обострения ХОБЛ только у пациентов с сопутствующей 
ХБП. Выводы: включение в схему фармакотерапии ХОБЛ перорального БЛ приводит к снижению финансовых затрат (на 14% 
на одного пациента в год) при сокращении симптоматики ХОБЛ и улучшении качества жизни пациентов.

Ключевые слова: ХОБЛ, лизаты бактерий-возбудителей, фармакоэкономическая эффективность, хроническая болезнь 
почек, сердечно-сосудистые заболевания

Для цитирования: Челенкова И.Н., Олефир Ю.В., Крылов И.А., Бунятян Н.Д. Эффективность оригинального 
бактериального лизата при ХОБЛ на фоне коморбидности: фармакоэкономический аспект. Ремедиум. 2019;(11):47-52. 
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Effi cacy of original bacterial lysate in COPD affected 
by comorbidity: pharmacoeconomic aspect
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Abstract
Chronic obstructive pulmonary disease (COPD) is a common respiratory disease that is one of the major causes of disability and 
mortality of patients. Objective of the study: clinical, pharmacological and pharmacoeconomic study of the effect of oral bacterial 
lysate (BL) - pathogens of respiratory tract infections on the duration of the stable course of COPD and hospitalization rate in 
patients with different risk factors and comorbidity - the presence of chronic kidney disease (CKD) and cardiovascular disease 
(CVD). Methods of the study: clinical, pharmacological and statistical research methods: retrospective review of inpatients’ 
records, assessment of the patients’ quality of life, identifying subgroups of patients with cluster analysis, pharmacoeconomic 
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РЕМЕДИУМ | 2019;(11):47-52

48 МЕНЕДЖМЕНТ

ABC/VEN analysis of drugs used to treat COPD, the most financially intensive drugs were determined. Determination of current 
and expected drug treatment practice for COPD, cost-effectiveness analysis, pharmacoeconomic assessment of use of BL in the 
complex pharmacotherapy for COPD of moderate severity was carried out to analyse the costs and impact on the budget. Results 
and discussions: the investigational BL prolonged the duration of stable course of the disease in patient clusters of different 
comorbidities, but along with this significantly increased the period until the next hospitalization due to exacerbation of COPD 
only in patients with concomitant CKD. Conclusions: the inclusion of oral BL in the pharmacotherapy regimen for COPD results 
in the reduction of financial costs (by 14% per patient a year) while relieving the symptoms of COPD and improving the patients’ 
quality of life. 

Keywords: COPD, lysates of pathogen bacteria, pharmacoeconomic efficacy, chronic kidney disease, cardiovascular diseases
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ВВЕДЕНИЕ
Хронические легочные заболевания 
являются третьей по медико-соци-
альной значимости группой хро-
нических болезней человека, обу-
словливающей около 4 млн леталь-
ных исходов в год [15]. Хрониче-
ская обструктивная болезнь лег-
ких (ХОБЛ) относится к наиболее 
распространенным заболеваниям 
дыхательных путей, определяющим 
высокую инвалидизацию и леталь-
ность пациентов [8, 9]. При этом 
распространенность заболевания 
среди мужчин составляет 6–14%, 
среди женщин – 5–11% [12], а сред-
нетяжелое и тяжелое течение ХОБЛ 
среди лиц старше 40 лет встречается 
в 10,1 ± 4,8% случаев [9]. По расчетам 
специалистов, к 2030 г. ХОБЛ станет 
третьей по значимости причиной 
смертности в мире [2].
Обострения ХОБЛ ускоряют прогрес-
сирование болезни, ухудшают каче-
ство жизни больных, обусловливают 
значительную морбидность пациен-
тов и являются основной причиной 
их смерти. В то же время лечение 
обострений вносит наибольший вклад 
в экономический ущерб, связанный 
с этим заболеванием [6, 13].
Влияние на экономическое бремя 
ХОБЛ может оказывать обучение паци-
ентов в школе ХОБЛ, а также примене-
ние высокорентабельных и эффектив-
ных лекарственных средств (ЛС) [3]. 
Предотвращение обострений в груп-
пах риска является одной из основных 
задач ведения пациентов со стабиль-
ным течением ХОБЛ.

В соответствии с клиническими реко-
мендациями в качестве фармакологи-
ческих инструментов предотвращения 
обострений ХОБЛ активно применя-
ются бронхолитические средства (дли-
тельно действующие антихолинер-
гические препараты, длительно дей-
ствующие β2-агонисты), муколитики/
антиоксиданты (карбоцистеин, N-аце-
тилцистеин), противовоспалительные 
средства (фиксированные комбинации 
ингаляционных длительно действу-
ющих β2-агонистов и глюкокортико-
стероидов/ГКС), антибактериальные 
средства (макролиды, фторхинолоны) 
[10, 11]. Признанные наиболее эффек-
тивными в этом плане комбинации 
длительно действующих β2-агонистов 
и глюкокортикостероидов в одном 
препарате снижают частоту обостре-
ний на 26–35% [6, 7, 14], что, к сожале-
нию, не является радикальным реше-
нием проблемы.
Известно, что респираторные вирус-
ные инфекции и реактивация бак-
териальных патогенов, колонизиру-
ющих дыхательные пути, являются 
одним из основных триггеров обо-
стрений [9, 13]. Поэтому специфиче-
ская и неспецифическая иммунопро-
филактика респираторных инфекций, 
проводимая в период стабильного 
течения заболевания, представляется 
еще одной рациональной фармакоте-
рапевтической стратегией предотвра-
щения обострений ХОБЛ.
Для профилактики обострений ХОБЛ 
могут также применяться лизаты 
бактерий – возбудителей инфекций 
респираторного тракта, обладающие, 

помимо вакциноподобного эффекта, 
способностью укреплять различные 
звенья противовирусного и антибак-
териального врожденного иммуни-
тета [4]. Однако в последних версиях 
консенсусных документов, посвящен-
ных лечению ХОБЛ (Global Initiative 
for Obsrtuctive Lung Disease, 2014, 2015, 
2016, 2019) [9, 11], четких рекоменда-
ций по применению этих препаратов 
с целью профилактики обострений 
пока не содержится.
В связи с этим актуально изучение 
клинико-фармакологических и фар-
макоэкономических аспектов приме-
нения бактериальных лизатов в кон-
тексте их влияния на длительность 
стабильного течения ХОБЛ и сроков 
госпитализации по поводу обостре-
ния данного заболевания у разных 
возрастных групп, а также рассмотре-
ние целесообразности их активного 
применения при наличии коморбид-
ности – сочетания ХОБЛ с хрониче-
ской болезнью почек (ХБП).
Целью исследования явилось кли-
нико-фармакологическое и фарма-
коэкономическое изучение влияния 
применения перорального лизата 
бактерий – возбудителей инфекций 
респираторного тракта на длитель-
ность периода стабильного тече-
ния ХОБЛ и частоту госпитализаций 
у пациентов, различающихся по фак-
торам риска и коморбидности – нали-
чию хронической болезни почек.

МЕТОДЫ
В работе применены клинико-фар-
макологические и статистические 
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методы исследования. Проведен 
сбор анамнеза обследуемых пациен-
тов, ретроспективный анализ исто-
рий болезни стационарных больных, 
выполнена оценка качества жизни 
пациентов, проведена их кластериза-
ция. В фармакоэкономическом АВС/
VEN-анализе потребления лекар-
ственных препаратов для лечения 
ХОБЛ определены наиболее финан-
сово емкие средства. Для проведе-
ния анализа затрат, а также влия-
ния на бюджет определена текущая 
и ожидаемая практика медикамен-
тозного лечения пациентов из целе-
вой популяции ХОБЛ среднетяжелого 
течения. С помощью анализа «сто-
имость (затраты) – эффективность» 
(анализ эффективности затрат) прове-
дена фармакоэкономическая оценка 
целесообразности применения бак-
териального лизата (Бронхо-мунал®, 
«Сандоз д.д.», Словения) в комплекс-
ной фармакотерапии ХОБЛ средне-
тяжелого течения. Рассмотрены воз-
можности использования оригиналь-
ного лизата бактерий для оптимиза-
ции фармакотерапии ХОБЛ.
Группы обследованных больных. 
Из 126 больных ХОБЛ, включен-
ных в исследование, у 48 установ-
лен курсовой прием (по 1 капсуле 
ежедневно в течение 10 дней каж-
дого из 2–3 последующих меся-
цев) перорального бактериального 
лизата после предыдущей госпи-
тализации. У 35 из них анамнести-
ческие данные о применении этого 
иммуностимулятора подтверждены 
архивной первичной медицинской 
документацией (врачебными реко-
мендациями при выписке). 38 боль-
ных получили один курс бактери-
ального лизата, 10 пациентов – два 
курса и более.
48 больных, принимавших указанный 
иммуностимулятор в период между 
предыдущей и настоящей госпитали-
зациями, составили основную груп-
пу, условно обозначенную как «бак-
териальный лизат». В этой группе 
у 28 человек были сопутствующие 
сердечно-сосудистые заболевания 
(ССЗ), у 8 – хроническая болезнь 
почек (ХБП). 78 оставшихся пациентов 
сформировали контрольную группу, 

из них у 32 были сопутствующие ССЗ, 
у 12 – ХБП.
Кластеризация больных. В каждой 
группе включенных в исследование 
пациентов выделены парные класте-
ры в зависимости от:
 возраста: ≤ 70 лет и > 70 лет;
 наличия/отсутствия сопутствую-

щих сердечно-сосудистых заболева-
ний и ХБП;
 исходного постбронходилатацион-

ного объема форсированного выдоха 
за одну секунду (FEV1): ≤ 50% и > 70%;
 исходного числа обострений 

за один год до предыдущей госпита-
лизации: ≥ 2 и < 2 обострений в год;
 числа проведенных курсов приема 

перорального бактериального лизата: 
1 и ≥ 2 курсов (только для группы «бак-
териальный лизат»).
Межгрупповые сравнения двух незави-
симых выборок проводили с помощью 
непараметрического критерия Манна – 
Уитни. Для сравнения двух зависимых 
выборок использовался одновыбороч-
ный критерий Вилкоксона. Тестиро-
вание нулевых гипотез об отсутствии 
различий между долями проводили 
с применением критерия хи-квадрат 
(χ2) с поправкой Йейтса и точного кри-
терия Фишера. За критическое значе-
ние уровня статистической значимости 
принималось р = 0,05.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
48 пациентов, принимавших перо-
ральный БЛ в период между преды-
дущей и настоящей госпитализация-
ми, и 78 больных контрольной группы 
статистически значимо не отличались 
по возрасту. Хотя доля мужчин в груп-
пе «бактериальный лизат» была боль-
ше в сравнении с контролем, матема-
тически подтвержденных гендерных 
различий между группами не было 
установлено. У больных обеих групп 
преобладающим был смешанный кли-
нический фенотип ХОБЛ, статистиче-
ски значимых отличий групп по доле 
больных с этим и другими клини-
ческими фенотипами заболевания 
не выявлено.
Пациенты двух групп в математически 
подтвержденной степени не отлича-
лись друг от друга по числу исполь-
зованных во время предыдущей 

госпитализации антимикробных 
препаратов.
Учитывая, что частота последующих 
госпитализаций и рецидивов забо-
левания может зависеть от исходной 
тяжести заболевания и коморбидно-
сти, сравнили постбронходилатаци-
онный объем форсированного выдоха 
за одну секунду (FEV1), зарегистриро-
ванный во время предыдущей госпи-
тализации, и доли пациентов с нали-
чием ССЗ (гипертонической болезни, 
ИБС, кардиосклероза, хронической 
сердечной недостаточности, арит-
мий), сахарного диабета и ХБП. Суще-
ственных межгрупповых различий 
по этим критериям не установлено 
(табл. 1).
В рамках настоящего исследования 
мы не смогли подтвердить тезис 
о сокращении периода между госпи-
тализациями по поводу обострений 
ХОБЛ у больных под влиянием сопут-
ствующих ССЗ. В контрольной группе 
10%-ная разница продолжительности 
этого периода в кластерах больных, 
различающихся по наличию сопут-
ствующих заболеваний, не имела 
статистической значимости. Кур-
совой прием БЛ отсрочивал после-
дующую госпитализацию больных 
как с наличием, так и при отсутствии 
сопутствующих ССЗ. Однако эффек-
тивность иммуностимулятора была 
выше именно у пациентов с сопут-
ствующими заболеваниями, у которых 
на 40% увеличивалась продолжитель-
ность между последними госпита-
лизациями, в то время как у пациен-
тов без ССЗ – всего на 27%. В кон-
трольной группе при наличии ука-
занных сопутствующих заболеваний 
период стабильного течения ХОБЛ 
был на 22% короче, чем у больных 
без ССЗ. БЛ пролонгировал период 
между предыдущей госпитализа-
цией и последующим обострением 
ХОБЛ у пациентов c ССЗ на треть, 
а у больных без этих сопутствующих 
заболеваний – в 1,5 раза.
Таким образом, БЛ увеличивал дли-
тельность стабильного течения 
заболевания у больных, различ-
ных по кластеру коморбидности, 
но при этом статистически значимо 
пролонгировал период до следующей 
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госпитализации по поводу обостре-
ния ХОБЛ только у лиц с сопутствую-
щими ССЗ.
В настоящее время ХОБЛ рассматри-
вается как заболевание с системны-
ми проявлениями. При ХОБЛ аспек-
ты коморбидного фона и мультимор-
бидности неизменно актуальны. Учет 
коморбидности у пациентов с ХОБЛ – 
важная составляющая как клиниче-
ского, так и социального прогноза. 
При этом поражение почек, как глав-
ного органа элиминации, по-прежне-
му остается важной терапевтической 
и клинико-фармакологической про-
блемой, которая усугубляется и тем, 
что ежегодно происходит рост частоты 
поражения почек вторичного характера. 

В связи с этим мы изучили применение 
лизата бактерий при сопутствующем 
поражении почек у пациентов с ХОБЛ. 
Снижение риска обострений ХОБЛ 
и госпитализаций по этому поводу 
у больных с сопутствующей патологией 
мочевыделительной системы – хрони-
ческой болезнью почек (ХБП) – явля-
ется важной стратегической задачей 
фармакотерапии пациентов с ХОБЛ 
стабильного течения.
Курсовое применение перорального 
бактериального лизата отсрочивало 
следующую госпитализацию по пово-
ду обострения ХОБЛ у пациентов 
как с наличием (рис.), так и с отсут-
ствием коморбидного фона – сопут-
ствующей ХБП.

Следует отметить, что, как и в слу-
чае с сопутствующими заболевани-
ями сердечно-сосудистой системы, 
клиническая эффективность изучае-
мого иммуностимулятора была выше 
именно у пациентов с сопутствующей 
ХБП. У этих больных изучаемый бак-
териальный лизат увеличивал на 35% 
продолжительность периода между 
последними госпитализациями 
по поводу обострения ХОБЛ, а у паци-
ентов без ХБП – на 20%. При этом 
в последнем случае вероятность 
нулевой гипотезы была выше порого-
вого значения (p≤0,255). В контроль-
ной группе при наличии ХБП дли-
тельность стабильного течения ХОБЛ 
была на 20% меньше, чем у больных 
без данной сопутствующей патологии 
мочевыделительной системы.
Применяемый бактериальный лизат 
пролонгировал период между пре-
дыдущей госпитализацией по пово-
ду ХОБЛ и последующим обостре-
нием заболевания (с госпитализацией 
или без таковой) у пациентов c сопут-
ствующей ХБП на 35%, а у больных 
без фоновой ХБП – на 50%.
Таким образом, изучаемый бактери-
альный лизат пролонгировал дли-
тельность стабильного течения забо-
левания у больных разных по комор-
бидности кластеров, но при этом 
статистически значимо увеличивал 
период до следующей госпитализа-
ции по поводу обострения ХОБЛ толь-
ко у пациентов с сопутствующей ХБП.
В проведенном нами фармакоэконо-
мическом АВС/VEN-анализе потре-
бления лекарственных препаратов 
для лечения ХОБЛ определены наи-
более финансово емкие средства 
в структуре врачебных назначений: 
тиотропия бромид и комбинации 
«ипратропия бромид + фенотерол», 
«салметерол + флутиказон» с удель-
ным весом в структуре денежных 
затрат 56,4, 16,3 и 9,0% соответственно.
Нами произведен расчет финансовых 
затрат на лекарственное лечение целе-
вой популяции пациентов в текущей 
практике при включении изучаемо-
го иммуностимулятора в схему фар-
макотерапии. Сумма затрат бюджета 
в рамках текущей практики соста-
вила 33 419 руб. на одного пациента 

ТАБЛИЦА 1 . FEV1 во время предыдущей госпитализации и сопутствующие 
заболевания у больных ХОБЛ
TABLE 1. FEV1 during previous hospitalization and concomitant diseases in patients 
with COPD

Контрольная 
группа

Больные, получавшие 
в дальнейшем 

бактериальный лизат
FEV1, % от нормы (среднее ± стандартное 
отклонение)

48,9 ± 12,3 45,5 ± 9,8

Сердечно-сосудистые заболевания, % 61,8 66,7
Сахарный диабет, % 11,1 13,2
ХБП, % 56,3 54,0

РИСУНОК. Влияние бактериального лизата на длительность (месяцы) 
периода между последними госпитализациями по поводу обострения ХОБЛ 
у пациентов c сопутствующей ХБП
FIGURE. Effect of bacterial lysate on the duration (months) of the period between 
recent hospitalizations due to exacerbation of COPD in patients with concomitant CKD 

* p≤0,005 в сравнении с контрольной группой.
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в год в выбранной целевой популя-
ции (без включения в схему фарма-
котерапии иммуностимулятора). 
При включении в схему фармакоте-
рапии изучаемого иммуностимулято-
ра сумма затрат на одного пациента 
в год увеличивается на 2 610 руб. (435 
× 3 = 1305 руб. – курс три месяца × 
2 раза в год/весна и осень/ = 2 610 руб.) 
и составляет 36 029 руб., что на 7,8% 
увеличивает прямые затраты на одно-
го пациента в год. Однако включение, 
согласно передовым отечественным 
и зарубежным клиническим рекомен-
дациям, изучаемого бактериального 
лизата в схему терапии сопровожда-
ется как улучшением качества лечения 
пациентов с ХОБЛ, так и экономией 
бюджета в целом, поскольку данное 
фармакотерапевтическое вмешатель-
ство снижает количество неблагопри-
ятных событий, в т. ч. обострений ХОБЛ.
В группе пациентов, принимавших 
тестируемый иммуномодулятор, 
на 33% снизилась частота обостре-
ний ХОБЛ. Нами произведен подсчет 
прямых и непрямых затрат на одну 
госпитализацию одного пациента 
рассматриваемой целевой популя-
ции (обострение ХОБЛ среднетяже-
лого течения). Прямые медицинские 
затраты составили 352 руб/сут; неме-
дицинские – 260 руб/сут. (суммар-
но – 612 руб/сут). Экономия бюджета 
составляет: 36 029 руб. – 3 044,25 руб. 
= 32 984,75 руб. При сумме 33 419 руб. 
в рамках текущей практики эконо-
мия при включении тестируемого 
иммуностимулятора – 434,25 руб./год 
(по прямым затратам), или 1,2% в год.
Помимо значимого сокращения часто-
ты госпитализаций, уменьшилось 
количество вызовов скорой помощи, 
посещений врача и дней нетрудо-
способности (–12 дней). В структуре 
непрямых затрат терапия, включавшая 
иммуностимулятор, снижала выплаты 

в связи с утерей трудоспособности. 
В группе пациентов, получающих стан-
дартную терапию, непрямые затра-
ты были в 1,3 раза выше, чем в группе 
пациентов, дополнительно получав-
ших иммуностимулятор.
Таким образом, включение изучаемо-
го иммуностимулятора в схемы фар-
макотерапии ХОБЛ повысит качество 
жизни пациентов и будет способство-
вать снижению нагрузки на бюджет 
системы здравоохранения.
При включении в схему лечения 
БЛ показатель снижения частоты 
и выраженности симптомов по SGRQ 
(SE) составил —5,04 (0,54) балла, тогда 
как в контрольной группе —4,07 (0,54) 
балла при разнице (95% CI) 0,97 балла. 
При сравнении двух схем лечения 
с точки зрения профиля безопасно-
сти статистически значимых разли-
чий выявлено не было: 28% пациен-
тов в группе с БЛ и 27,2% в группе 
контроля отмечали неблагоприятные 
эффекты медикаментозной терапии. 
Результаты расчета количества QALY 
представлены в таблице 2.
Таким образом, с позиции анали-
за «затраты – полезность» включе-
ние в схему фармакотерапии ХОБЛ 
изучаемого БЛ приводит как к сни-
жению затрат, так и к увеличению 
полезности (QALY).
Принимая во внимание выявлен-
ные тренды, можно предположить, 

что в долгосрочной перспективе 
добавление в схему фармакотерапии 
пациентов с ХОБЛ изучаемого имму-
ностимулятора приведет к сокраще-
нию показателя смертности.

ВЫВОДЫ
В ходе проведенных исследова-
ний установлено, что пероральный 
БЛ пролонгирует период стабильного 
течения ХОБЛ у больных вне суще-
ственной зависимости от наличия/
отсутствия сопутствующих ССЗ и ХБП, 
при этом статистически значимое уве-
личение периода (на 40 и 35% соответ-
ственно) до следующей госпитализа-
ции по поводу обострения ХОБЛ выяв-
лено только у больных с наличием 
указанных сопутствующих заболева-
ний. Показано, что включение в схему 
фармакотерапии ХОБЛ перорального 
лизата 8 наиболее распространенных 
респираторных патогенов приво-
дит к снижению финансовых затрат 
(на 14% на одного пациента в год) 
при сокращении симптоматики ХОБЛ 
и улучшении качества жизни пациен-
тов. Показатель соотношения «затра-
ты – эффективность» при использова-
нии анализируемого лизата бактерий 
значительно меньше, чем при терапии 
без его использования.
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ТАБЛИЦА 2 . Расчет количества QALY
TABLE 2. QALYcalculation

Критерий
Схема фармакотерапии 

без применения 
бактериального лизата

Схема фармакотерапии 
с применением 

бактериального лизата
Изменение балла SGRQ -4,07 -5,04
SGRQ total 45,32 45,78

EQ5D балл, QALY 0,822 0,827
∆ QALY 0,005
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Bayer в диалоге с российскими 
специалистами здравоохранения
Традиции российской медицины, заложенные нашими великими 
 соотечественниками Н.И. Пироговым, С.П. Боткиным, И.М. Сеченовым, 
И.П. Павловым, таковы, что роль врача в обществе важна, мнение автори-
тетно, и пациенты, доверяя ему свое здоровье, прислушиваются к рекомен-
дациям относительно выбора лекарственных средств и терапии в целом. 
А потому мнение врачей не менее значимо и для производителей лекарств. 

Компания Bayer при разработке своих 
продуктов учитывает как нужды паци-
ентов, так и потребности врачей раз-
личных специальностей в каждой 
стране. 16 октября руководство ком-
пании, включая члена правления Bayer 
AG, президента дивизиона Consumer 
Health Хайко Шиппера, провело засе-
дание экспертного совета совместно 
с ведущими специалистами здравоох-
ранения Москвы и Санкт-Петербурга, 
представляющими гастроэнтероло-
гию, терапию и женское здоровье – 
направления, приоритетные для биз-
неса Consumer Health. В ходе меро-
приятия было отмечено, что мнение 
специалистов здравоохранения ценно 
и важно, оно позволяет выявить глав-
ные потребности в ключевых тера-
певтических направлениях на локаль-
ном рынке и принять их во внимание 
при разработке стратегии развития 
портфеля компании в краткосрочной 
и долгосрочной перспективе.
На заседании обсуждались актуаль-
ные темы, в числе которых – ответ-
ственное самолечение. Согласно 
результатам исследования «Bayer 
Барометр», подавляющее большин-
ство жителей России предпочитают 
самостоятельно справляться с таки-
ми легкими недомоганиями, как нас-
морк и боль в горле (92%), головная 
боль (90%), повышенная температу-
ра (76%) и нарушения пищеварения 
(72%). При этом 72% опрошенных, 
самостоятельно приобретая безре-
цептурный препарат, подробно изу-
чают инструкцию.
Концерн Bayer транслирует идею 
ответственного самолечения по всему 
миру, в том числе и в России, дей-
ствуя в соответствии с позицией ВОЗ 
по данному вопросу. Имея сильный 
портфель препаратов, отпускаемых 

без рецепта, компания направляет 
 свои усилия в том числе и на фор-
мирование навыков ответственно-
го и осознанного их использования, 
повышение медицинской грамотно-
сти населения, пропаганду принци-
пов здорового образа жизни.
Касаясь актуальной темы информиро-
вания специалистов здравоохранения, 
Ирина Викторовна Успенская, руко-
водитель кластера «Россия, Украина 
и страны СНГ» дивизиона Consumer 
Health, подчеркнула: «Наша компа-
ния обладает колоссальным опытом 
и экспертизой в области разработки 
эффективных и безопасных лекар-
ственных средств, и мы считаем 
необходимым делиться научными 
знаниями с врачебным сообществом. 
Ведь все наши усилия, как и усилия 
врачей, направлены на сохранение 
здоровья наших пациентов и улучше-
ние качества их жизни».
Руководитель направления по работе 
со специалистами здравоохранения 

дивизиона Consumer Health Ирина 
Нефедова, рассуждая о важно-
сти создания благоприятной среды 
для обмена современными данными 
о лечении пациентов, распростра-
нения знаний и поддержки разви-
тия кадрового потенциала, отмети-
ла: «Bayer уделяет большое внима-
ние образовательной деятельности, 
направленной на специалистов здра-
воохранения, и стремится находить 
новые форматы коммуникации с вра-
чами, в том числе активно исполь-
зуя digital-инструменты. Все это 
позволяет компании обмениваться 
с врачебным сообществом самыми 
передовыми знаниями».
По мнению Кирилла Соколова, руко-
водителя медицинского отдела кла-
стера «Россия, Украина и страны СНГ» 
дивизиона Consumer Health, диалог 
с врачами чрезвычайно важен. «Они, 
как никто, понимают нужды паци-
ентов в различных областях, и бла-
годаря их обратной связи мы можем 
разрабатывать препараты, способ-
ные удовлетворить реально суще-
ствующие потребности в лечении 
различных заболеваний, тем самым 
повышая качество жизни наших 
пациентов», – пояснил он.

РИСУНОК. В каких случаях вы скорее обратитесь к врачу, а в каких 
предпочтете лечиться самостоятельно?

* Запор, диарея, вздутие живота, тяжесть в желудке.

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Повышение 
артериального давления

Боль в спине и суставах

Нарушение пищеварения*

Повышенная температура

Изжога

Кашель

Головная боль

Насморк, боль в горле

   Скорее, буду лечиться самостоятельно      Скорее, обращусь к врачу    Затрудняюсь ответить

92 7 1

90 9 1

86 13 1

86 10 4

76 23 1

72 26 2

55 42 3

42 53 5
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Анализ конструктной валидности и надежности 
опросника для оценки факторов, влияющих 
на рекомендацию безрецептурных препаратов 
персоналом аптеки во Вьетнаме
В.Д. Чан1,2, e-mail: vandepro@gmail.com
В.В. Дорофеева1, e-mail: wwd.pro@gmail.com
Т.П. Лагуткина1, e-mail: lagutkina.t@gmail.com
1 Российский университет дружбы народов; 117198, Россия, Москва, ул. Миклухо-Маклая, д. 6
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Резюме
Целью данного исследования является разработка валидного и надежного инструмента для оценки факторов, влияющих 
на рекомендацию безрецептурных препаратов персоналом аптеки населению. В исследовании приняли участие 422 фар-
мацевта. Для проверки конструктной валидности и надежности опросника используются исследовательский факторный 
анализ, подтверждающий факторный анализ и Раш-анализ. Результаты исследования показывают, что опросник имеет 
приемлемую конструктную валидность (CMIN/df = 2,95; RMSEA = 0,07; SRMR = 0,06; CFI = 0,89; GFI = 0,92; Infit и Outfit MNSQ 
от 0,77 до 1,24; PTMEA CORR от 0,20 до 0,41) и хорошую внутреннюю надежность (альфа Кронбаха для всего опросника в 
целом = 0,73). Разработанный опросник имеет большую практическую значимость и потенциал для изучения предпочтения 
фармацевтов при рекомендации безрецептурных препаратов. 

Ключевые слова: опросник, безрецептурные препараты, конструктная валидность, надежность, Вьетнам
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Construct validation and reliability analysis 
of a questionnaire to evaluate the factors 
infl uencing pharmacy staff’s recommendation 
of over-the-counter drugs in Vietnam
Van De Tran1,2, e-mail: vandepro@gmail.com
Valeriya V. Dorofeeva1, e-mail: wwd.pro@gmail.com
Tatiana P. Lagutkina1, e-mail: lagutkina.t@gmail.com
1 Peoples’ Friendship University of Russia; 6, Miklukho-Maklaya St., Moscow, 117198, Russia
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Abstract
The purpose of this study is to develop a valid and reliable tool for assessing factors affecting recommendation of over-the-counter 
drugs from pharmacy staff. A total of 422 pharmacy staff took part in this study. Exploratory factor analysis, confirmatory factor 
analysis, and Rasch analysis were used to evaluate construct validity and reliability of a questionnaire. The results showed that 
the questionnaire had acceptable construct validity (CMIN/df = 2,95; RMSEA = 0,07; SRMR = 0,06; CFI = 0,89; GFI = 0,92; Infit and 
Outfit MNSQ: 0,77–1,24; PTMEA CORR: 0,20–0,41) and good overall internal reliability (Cronbach’s alpha = 0,73). The developed 
questionnaire has great practical significance and potential for studying the preferences of pharmacists when recommending 
over-the-counter drugs.

Keywords: questionnaire, OTC drugs, construct validity, reliability, Vietnam
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ВВЕДЕНИЕ
Розничная реализация лекар-
ственных средств играет важную 
роль в системе здравоохранения 
на службе людей. В розничном фар-
мацевтическом секторе к концу 
2015 г. во Вьетнаме насчитывалось 
42 196 точек по продаже лекарств, 
в том числе 9 196 аптек, 482 больнич-
ные аптеки, 9 780 аптечных пунктов 
и 14 871 аптечный киоск [1]. В сред-
нем на одну вьетнамскую аптеку 
приходится более 2 218 человек. Этот 
показатель почти эквивалентен Рос-
сии (2 734 человека на одну аптеку), 
Японии (2 278 человек на одну апте-
ку), Польше (2 767 человек на одну 
аптеку) [2]. По данным Централь-
ного статистического управления 
Вьетнама, в 2017 г. общее количество 
провизоров составило 10 300, фар-
мацевтов – 21 500 [3]. В среднем на 10 
тыс. населения провизоров прихо-
дится 2,2 [4], а к 2020 г., согласно 
национальной стратегии развития 
вьетнамской фармацевтической 
промышленности, этот показатель 
превысит 2,5 [5]. В целом данный 
показатель все еще очень низок 
по сравнению со средним значе-
нием в мире (5,09), в Европе (8,08), 
включая Россию (выше 8,0) [6].
Как и в России, во Вьетнаме, в рам-
ках принципов надлежащей аптеч-
ной практики (GPP) устанавлено, 
что фармацевтическая консультация 
при рекомендации лекарственного 
препарата (ЛП) населению, особен-
но безрецептурного, является одной 
из важнейших задач сотрудников 
аптечной организации. Этот процесс 
способстует улучшению эффектив-
ности лечения больных, поскольку 
фармацевты помогают им принять 
правильное решение по выбору 
лекарств. Роль фармацевта отмече-
на в декларации Международного 
фармацевтического союза, в рамках 
которой написано, что «фармацевты 
должны предоставить объективную 
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консультацию клиенту при выборе 
оптимальных ЛП с целью дости-
жения эффективного самолече-
ния» [7]. Значение консультации 
по выбору ЛП также отмечено ВОЗ: 
«одним из направлений деятельно-
сти по осуществлению GPP является 
предоставление пациенту консуль-
таций и рекомендаций по выбору ЛС 
в случаях, не требующих вмешатель-
ства врача». Во Вьетнаме роль кон-
сультанта по лекарственным сред-
ствам также определена министер-
ством здравоохранения в циркуляре 
№ 46/2011/TT-BYT: «Аптечный пер-
сонал в дополнение к обеспечению 
качества лекарственных средств 
должны предоставлять информацию 
о ЛС, консультирование по рацио-
нальному использованию ЛС» [8].
В настоящее время выбор безрецеп-
турных препаратов фармацевтами 
вызывает все большую озабочен-
ность со стороны фармацевтических 
компаний, поскольку это напря-
мую положительно влияет не толь-
ко на развитие фармацевтического 
рынка, но и на потребление лекарств 
населением [9–10]. До настоящего 
времени многие предыдущие иссле-
дования по этой теме были зареги-
стрированы в разных странах [11–14]. 
Так, согласно исследованию, про-
веденному Hanna и Hughes (2007) 
в Северной Ирландии, на фарма-
цевтов могут влиять различные фак-
торы, такие как потребительский, 
профессиональный, лекарственный 
[11]. Другое исследование Kotecki 
(2002) в США показало, что меди-
цинский, социальный и маркетин-
говый факторы были важными фак-
торами, влияющими на выбор безре-
цептурных препаратов [12].
Однако исследователи только оце-
нили влияние нескольких различ-
ных факторов на выбор фармацевта. 
Более того, опросник для всесто-
ронной оценки комплекса факто-
ров, влияющих на выбор препаратов 

персоналом, не был разработан 
и валиден. Цель настоящего иссле-
дования состояла в том, чтобы раз-
работать и проанализировать каче-
ство опросника для оценки факто-
ров, влияющих на рекомендации 
фармацевтов относительно безре-
цептурных препаратов.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ 
ИССЛЕДОВАНИЯ
На основе предыдущих аналогич-
ных исследований был разработал 
опросник, включающий 20 пун-
ктов и предназначенный для выяв-
ления предпочтения фармацевтов 
при выборе безрецептурных препа-
ратов для пациентов [11–14]. Каж-
дый пункт оценен фармацевта-
ми по 5-балльной шкале Лайкерта 
от 1 (полностью не согласен) до 5 
(полностью согласен). Содержание 
опросника представлено в таблице 
1. Данное исследование было одо-
брено Комитетом по этике научных 
исследований «Кантхоский уни-
верситета медицины и фармации», 
Кантхо, Вьетнам (№HE2017001).
Для сбора данных использовался 
метод поперечного исследования. 
В данном исследовании набраны 
фармацевты, работающие в аптеках 
в четырех городах Вьетнама: Ханое, 
Дананге, Хошимине и Кантхо. Опрос 
проводился с 10 июня по 30 октября 
2017 г. Из полученных 560 анкет 422 
анкеты были заполнены полностью 
и использованы для анализа данных.
Конструктная валидность определя-
ется с помощью исследовательско-
го факторного анализа (exploratory 
factor analysis, EFA) и подтвержда-
ющего факторного анализа 
(confirmatory factor analysis, CFA). 
Адекватность выборки для фактор-
ного анализа оценивалась с исполь-
зованием следующих критериев: 
значение статистики Кайзера – Мей-
ера – Олкина (КМО) (полученные 
значения должны превышать 0,6); 
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значение р-уровня критерия сфе-
ричности Бартлетта (приемлемым 
считается уровень значимости мень-
ше 0,05) [15].
Исследовательский факторный ана-
лиз EFA позволяет выявить некото-
рое число основополагающих фак-
торов, лежащих в основе структуры 
полученных данных. В процессе ЕFA 
нами использованы методы глав-
ных осей (Principal axis factoring) 
и варимакс (Varimax). Для опреде-
ления оптимального числа факторов 
анализируется критерий Кайзера, 
в соответствии с которым необхо-
димо оставить только факторы, соб-
ственные значения которых больше 
1,0. Факторная нагрузка считается 
значимой, если ее абсолютное зна-
чение выше 0,5. Для обеспечения 
стабильности полученного фактора 
каждый фактор должен содержать 
как минимум 3 пункта [16].
Подтверждающий факторный ана-
лиз проведен для оценки фактор-
ной структуры опросника на основе 
теоретических основ, установлен-
ных EFA. Для проверки пригодности 
полученной факторной структуры 
в процессе СFA проанализированы 
следующие показатели соответствия 
модели (Goodness of fit tests): CMIN/
df, RMSEA, SRMR, CFI, GFI, NNFI. Дан-
ные показатели позволяют принять 

или отклонить полученную фактор-
ную модель. Показателями приемле-
мого соответствия модели считают-
ся значения CMIN/df < 3,0; RMSEA < 
0,08; SRMR ≤ 0,08; CFI > 8,0; GFI > 0,8; 
AGFI > 8,0 и NFI, TLI, RFI > 0.8 [17–23].
После проведения EFA и CFA валид-
ность полученной факторной струк-
туры опросника проверяется с помо-
щью Раш-анализа. Нами проанализи-
рован ряд индексов качества пунктов, 
состоящий из Infit и Outfit MNSQ. 
Данные индексы позволяют оценить 
конструктную валидность каждого 
утверждения, то есть определяют, 
насколько хорошо или плохо дан-
ный вопрос «вписывается» в общий 
континуум всех вопросов, поддер-
живая или нарушая единоразмер-
ность шкалы. Оптимальные значе-
ния Infit и Outfit MNSQ должны быть 
расположены в пределах 0,6–1,4 [24]. 
Значения меньше 1 свидетельствуют 
о чрезмерной предсказуемости отве-
тов на пункт в контексте измеряемого 
конструкта. Значения больше 1 гово-
рят о большом уровне шума и низком 
соответствии ответов наблюдаемым 
данным. Кроме того, при Раш-ана-
лизе также использовано значение 
PTMEA CORR, которое показывает, 
насколько согласуются отклики всех 
респондентов по данному пункту 
с их откликами по всем пунктам. 

Приемлемым считается значение 
PTMEA CORR от 0,2 до 0,8 [25].
Анализ внутренней согласованности 
опросника осуществляется путем 
определения индекса надежности 
(коэффициент альфа Кронбаха). Зна-
чение больше 0,6 считается приемле-
мым [26]. Статистический анализ дан-
ных был проведен с использованием 
SPSS версии 20,0 и AMOS версии 20,0.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
В исследовании приняли участие 422 
фармацевта. Анализ социально-демо-
графического профиля респондентов 
показал, что 68,2 % составили женщи-
ны-фармацевты, 67,8 % опрошенных 
имели среднее фармацевтическое 
образование. Большинство респон-
дентов – в возрасте от 26 до 35 лет 
(45,7 %) и со стажем работы по специ-
альности от 2 до 5 лет (43,4 %).
При анализе адекватности выборки 
значение статистики КМО составило 
0,73; уровень значимости критерия 
сферичности Бартлетта – p < 0,05, 
что свидетельствует об адекватно-
сти анализируемого набора данных 
для исследовательского факторного 
анализа.
Результат извлечения факто-
ров показывает, что 5-факторное 
решение является оптимальным 
для набора данных исследования, 

ТАБЛИЦА 1 . Опросник для оценки факторов, влияющих на выбор безрецептурных препаратов персоналом аптеки
TABLE 1. Questionnaire to evaluate the factors influencing pharmacy staff’s recommendation of OTC drugs

№ Содержание № Содержание

X1 Привлекательная упаковка X11 Рекомендация коллег

X2 Комбинации активных ингредиентов X12 Рекомендация врачей 

X3 Диапазон лекарственных форм X13 Рекомендация по привычке 

X4 Безопасность и эффективность ЛС для пациентов X14 Отзывы клиентов

X5 Меньше побочных эффектов, чем другие X15 Прибыль от продукта 

X6 Быстрое начало действия X16 У меня их много в запасе 

X7 Компания обладает репутацией и известный бренд X17 Объем продаж продукта

X8 Доверие к производителю X18 Характеристики пациента

X9 Существует хорошая медицинская реклама X19 Простота использования и удобство 
для пациента 

X10 Продвижение продукции на торговых представителей X20 Стоимость ЛС для пациентов

Каждый пункт оценивается по 5-балльной шкале Лайкерта: от 1 – полностью не согласен, 2 – не согласен, 3 – нейтральное отношение, 4 – согласен, 5 – полностью согласен.
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ТАБЛИЦА 2. Факторные нагрузки пунктов опросника
TABLE 2. Factor loadings of questionnaire items

Пункты
Фактор

1 2 3 4 5
X15
X16
X17
X13

Прибыль от продукта
У меня их много в запасе
Объем продаж продукта
Рекомендация по привычке

0,74
0,71
0,53
0,40

X20
X19
X18
X4
X14

Стоимость ЛС для пациентов
Простота использования и удобство для пациента
Характеристики пациента
Безопасность и эффективность ЛС для пациента
Отзывы клиентов

0,64
0,62
0,61
0,57
0,45

X2
X3
X6
X5
X1

Комбинации активных ингредиентов
Диапазон лекарственных форм
Быстрое начало действия
Меньше побочных эффектов, чем у других
Привлекательная упаковка

0,75
0,61
0,58
0,46
0,46

X7
X8
X9

Компания обладает репутацией и известный бренд
Доверие к производителю
Существует хорошая медицинская реклама

0,66
0,65
0,62

X11
X12
X10

Рекомендация коллег
Рекомендация врачей
Продвижение продукции на торговых представителей

0,75
0,61
0,52

Собственные значения 4,07 2,51 2,37 1,44 1,19

ТАБЛИЦА 3 . Факторные нагрузки пунктов опросника (повторное вращение)
TABLE 3. Factor loadings of questionnaire items (re-rotation)

Пункты
Фактор

1 2 3 4 5
Фактор 1: экономический

X16
X15
X17

У меня их много в запасе
Прибыль от продукта
Объем продаж продукта

0,79
0,74
0,54

Фактор 2: потребительский

X20
X18
X19
X4

Стоимость ЛС для пациентов
Характеристики пациента
Простота использования и удобство для пациента
Безопасность и эффективность ЛС для пациента

0,69
0,61
0,59
0,54

Фактор 3: профессиональный
X11
X12
X10

Рекомендация коллег
Рекомендация врачей
Продвижение продукции на торговых представителей

0,82
0,57
0,53

Фактор 4: лекарственный
X2
X3
X6

Комбинации активных ингредиентов
Диапазон лекарственных форм
Быстрое начало действия

0,82
0,57
0,52

Фактор 5: репутационный
X8
X7
X9

Доверие к производителю
Компания обладает репутацией и известный бренд
Существует хорошая медицинская реклама

0,69
0,64
0,61

Объясненная дисперсия (%) 11,23 10,40 8,90 8,83 8,60
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поскольку имеется 5 факторов 
с собственными значениями боль-
ше 1,0 (табл. 2). Вращение факто-
ров показало, что 4 пункта (X1, X5, 
X13, X14) имеют нагрузку меньше 0,5 
(табл. 2). Поэтому данные пункты 
были удалены из набора данных. 
Затем проведен повторный процесс 
вращения факторов. Полученные 
результаты представлены в табли-
це 3. В результате каждый фактор 
содержал как минимум 3 пункта 
с нагрузкой выше 0,5. По результа-
там EFA получен опросник из 16 пун-
ктов, которые разбиты на 5 факторов: 

1 – экономический, 2 – потреби-
тельский, 3 – профессиональный, 4 – 
лекарственный, 5 – репутационный.
По результатам подтверждающего 
факторного анализа (рис.) несколь-
ко показателей соответствия моде-
ли CFA (CMIN/df = 2,95; RMSEA = 
0,07; SRMR = 0,06; CFI = 0,89; GFI = 
0,92; AGFI = 0,88; NFI = 0.84; TLI = 
0,86; RFI = 0,80) указывают на уме-
ренно приемлемое соответствие 
полученной факторной структуры. 
Эти показатели подтверждают при-
емлемую конструктную валидность 
изучаемого опросника. Кроме того, 

рисунок также описывает корре-
ляцию между факторами. Уровень 
корреляции варьируется от слабой 
до умеренной (от –0,04 до 0,45), 
что свидетельствует о хорошей 
дискриминантной валидности 
опросника.
В таблице 4 представлены резуль-
таты Раш-анализа. Как следует 
из полученных результатов, значе-
ния Infit и Outfit MNSQ всех пунктов 
(0,77 до 1,24) находятся в оптималь-
ном диапазоне от 0,6 до 1,4. Все 
пункы опросника имеют значения 
PTMEA CORR от 0,20 до 0,41, попа-
дающие в диапазон приемлемости 
(от 0,2 до 0,8). Общий опросник 
имеет среднюю трудность (–0,93 
до 1,01) с самым сложным пунктом – 
X16, а самым простым – X6.
При анализе надежности опросни-
ка (табл. 5) коэффициент альфа 
Кронбаха для всего опросника 
в целом составил 0,73, а для каж-
дого из пяти блоков 0,75; 0,71; 0,69; 
0,69 и 0,69 соответственно, что ука-
зывает на приемлемую внутреннюю 
надежность опросника и каждого 
блока.

ТАБЛИЦА 4 . Трудность пункта, Infit и Outfit MNSQ из Раш-анализа
TABLE 4. Item difficulty, Infit and Outfit MNSQ from Rasch Analysis

Фактор Пункт Трудность 
пункта Infi t MNSQ Outfi t MNSQ PTMEA CORR

Фактор 1 X16 1,01 1,02 1,03 0,41

X15 0,92 1,01 1,01 0,41

X17 0,91 0,82 0,81 0,38

Фактор 2 X20 -0,77 1,07 1,14 0,28

X18 -0,45 0,77 0,81 0,24

X19 -0,70 1,03 1,01 0,39

X4 -0,09 1,08 1,08 0,36

Фактор 3 X11 0,64 0,96 0,95 0,36

X12 0,07 1,24 1,22 0,26

X10 0,81 0,90 0,89 0,30

Фактор 4 X2 -0,17 0,91 1,01 0,33

X3 -0,18 0,91 0,95 0,34

X6 -0,93 1,12 1,13 0,31

Фактор 5 X7 -0,63 1,03 1,03 0,29

X8 -0,05 0,99 1,00 0,28

X9 -0,41 1,18 1,19 0,20

ТАБЛИЦА 5 . Надежность внутренней согласованности опросника
TABLE 5. Internal consistency reliability of questionnaire

№ Блок (фактор) Количество 
пунктов

Альфа 
Кронбаха

Альфа Кронбаха для всего 
опросника в целом

1 Экономический 5 0,75

0,73

2 Потребительский 3 0,71

3 Профессиональный 3 0,69

4 Лекарственный 3 0,69

5 Репутационный 3 0,69
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РИСУНОК. Результаты подтверждающего факторного анализа для опросника
FIGURE. Confirmatory factor analysis results for questionnaire

ВЫВОДЫ
В данном исследовании был разрабо-
тан опросник для оценки факторов, 
влияющих на выбор безрецептур-
ных препаратов персоналом аптеки 
и проведена оценка его валидности 
с использованием исследовательско-
го факторного анализа, подтвержда-
ющего факторного анализа и Раш-а-
нализа. В результате исследования 
было доказано, что факторная струк-
тура опросника имеет удовлетвори-
тельные психометрические свойства, 
приемлемую конструктную и дис-
криминантную валидность, хорошую 
надежность. Полученные результа-
ты имеют большую практическую 
значимость и потенциал для оценки 
факторов, влияющих на выбор безре-
цептурных препаратов персоналом 
аптеки в различных странах.
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BIOCAD планирует 
вывести 
на европейский рынок 
два оригинальных 
препарата
Биотехнологическая ком-
пания BIOCAD намерена 
вывести на рынок ЕС препа-
раты собственной разработки 
нетакимаб и пролголимаб. 
Соответствующее заявление 
было сделано представителя-
ми российского фармпроиз-
водителя на фармацевтиче-
ской выставке CPhIWordwide. 
Нетакимаб был зарегистри-
рован в РФ для лечения псо-
риаза в апреле 2019 г., и уже 
в июле был одобрен комисси-
ей Минздрава РФ для вклю-

чения в перечень ЖНВЛП. 
Инвестиции в проект состави-
ли 568 млн руб. Регистрация 
иммуноонкологического 
препарата пролголимаба 
ожидается в I квартале 2020 г., 
инвестиции в проект превыси-
ли 737 млн руб. BIOCAD ранее 
получила разрешение на про-
ведение международного мно-
гоцентрового клинического 
исследования пролголимаба 
по показанию «немелкокле-
точный рак легкого» на тер-
ритории Словакии и Венгрии. 
Помимо стран ЕС в исследо-
вание планируется включить 
пациентов из Российской 
Федерации и Китайской 
Народной Республики. 
Получение разрешения 
на проведение клинического 

исследования нетакимаба 
в Европе компания рассчиты-
вает получить в 2020-м.

ВОЗ объявила 
об искоренении 
полиовируса 3-го типа
Всемирная организация 
здравоохранения объявила 
о глобальном искорене-
нии 3-го типа полиовируса, 
одной из двух остававшихся 
в свободной циркуляции 
разновидностей возбудителя 
полиомиелита. Последний 
случай заражения человека 
диким полиовирусом 3-го типа 
был зафиксирован в 2012 г. 
на территории Нигерии. 
Отсутствие новых вспышек 
инфекции позволяет сделать 

вывод о том, что данный 
возбудитель больше не цир-
кулирует в природе. Об иско-
ренении полиовируса 2-го 
типа ВОЗ объявила в 2015 г. 
Таким образом, в настоящее 
время в мире эпидемиологи-
ческую значимость сохраняет 
только полиовирус 1-го типа. 
Неблагополучными по данной 
инфекции остаются трудно-
доступные и небезопасные 
для медицинских работни-
ков районы Афганистана 
и Пакистана. С начала текуще-
го года там было зарегистри-
ровано 88 случаев инфекции. 
При этом исторический мини-
мум заболеваемости полиоми-
елитом приходится на 2017 г., 
когда было зарегистрировано 
всего 22 случая заболевания.

кроме того…




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Краткое сообщение/Brief report

Инвестиционная активность и финансовые 
результаты предприятий фармотрасли: 
промежуточные итоги 2019 года
Светлана Романова, «Ремедиум»

Анализ инвестиционной активности предприятий фармацевтической промышленности проведен по данным госу-
дарственной статистической отчетности формы № П-2 «Сведения об инвестициях в нефинансовые активы».

Инвестиции в основной капитал предприятий различных отраслей экономики по виду деятельности с кодом 
ОКВЭД2 21: «Производство лекарственных средств и материалов, применяемых в медицинских целях» за 1 полугодие 
2019 г. по России составили 18,609 млрд руб., что в 1,84 раза выше уровня предыдущего года.

За 1 полугодие 2019 г. предприятия фармацевтической промышленности с кодом по ОКВЭД2 21 осуществили инве-
стиции в основной капитал в размере 18,595 млрд руб. Источником этих инвестиций были в основном собственные 
средства предприятий отрасли – 15,476 млрд руб., или 83,23% от общего объема. В составе привлеченных средств 
основным источником оказались кредиты банков – 1,922 млрд руб., или 61,62%, а также заемные средства других 
организаций – 0,505 млрд руб., или 16,19% от объема привлеченных средств.

Оценить финансовое состояние предприятий отрасли можно по уровню финансовой устойчивости и платежеспо-
собности, которые характеризуются соответствующими коэффициентами. Рассмотрим в целом по отрасли значения 
коэффициентов, характеризующих: а) финансовую устойчивость: коэффициент соотношения заемных и собственных 
средств, коэффициент автономии, коэффициент маневренности и коэффициент обеспеченности собственными 
средствами, б) платежеспособность: коэффициент абсолютной ликвидности, коэффициент ликвидности и коэффи-
циент покрытия.

Как показали результаты анализа финансового состояния предприятий фармацевтической промышленности, все 
рассматриваемые коэффициенты, характеризующие уровень финансовой устойчивости и платежеспособности пред-
приятий отрасли, находились в пределах нормативных значений. Исключение составили коэффициенты абсолют-
ной ликвидности и покрытия, которые оказались ниже нормативного уровня.

Ключевые слова: медицинская промышленность, фармацевтическая промышленность, лекарственные средства, 
предприятия, анализ, инвестиции, основной капитал, собственные средства, привлеченные средства, финансовые 
результаты, финансовое состояние

Для цитирования: Романова С. Инвестиционная активность и финансовые результаты предприятий фармотрасли: 
промежуточные итоги 2019 года. Ремедиум. 2019;(11):62–69. doi: 10.21518/1561–5936–2019–11-62–69
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Investment activity and fi nancial results of pharma-
ceutical companies: intermediate results of 2019
Svetlana Romanova, Remedium

The analysis of investment activity of pharmaceutical industry enterprises was carried out according to the data of the state 
statistical reporting form No. P-2 «Information on Investments in Non-Financial Assets».

Investments in fixed capital of enterprises in various sectors of the economy by type of activity with the OKVED2 21 code: 
«Production of medicines and materials used for medical purposes» in the first half of 2019 in Russia amounted to 18.609 billion 
rubles, which is 1.84 times higher than the previous year.
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Источники инвестиций
в основной капитал
Инвестиции в основной капитал 
предприятий различных отраслей 
экономики по виду деятельности 
с кодом ОКВЭД2 21: «Производство 
лекарственных средств и мате-
риалов, применяемых в медицин-
ских целях» за 1 полугодие 2019 г. 
по России составили 18,609 млн руб., 
что в 1,84 раза выше уровня преды-
дущего года. При этом доля пред-
приятий фармацевтической про-
мышленности с кодом по ОКВЭД2 21 
в общем объеме инвестиций пони-
зилась по сравнению с 2018 г. на 5,69 
пункта и оказалась на уровне 99,92 %. 
Необходимо отметить, что в резуль-
тате инвестиционной деятельно-
сти предприятий отрасли значение 
этого показателя оказалось ниже 
100 %. Это свидетельствует о том, 
что в данном отчетном периоде 
не отмечалась тенденция перерас-
пределения инвестиций предприя-
тий фармпромышленности в поль-
зу увеличения вложений в другие 
(неосновные) виды деятельности. 
Рассмотрим инвестиционную актив-
ность предприятий отрасли, инве-
стиции которых в основной капитал 

за отчетный период определились 
в размере 18,595 млрд руб., в т. ч. 
собственные средства предпри-
ятий отрасли – 15,476 млрд руб., 
или 83,23 % от общего объема инве-
стиций отрасли, и привлеченные 
средства – 3,119 млрд руб., или 16,77 % 
от общего объема инвестиций 
(табл. 1, 2).

Структура привлеченных 
средств
Представляет интерес структура 
привлеченных средств инвести-
ций в основной капитал. Анализ 
структуры показал, что наиболь-
ший удельный вес занимают кре-
диты банков – 61,62 %, или 1921,947 
млн руб. При этом доля заемных 
средств других организаций соста-
вила 16,19 %, или 505,028 млн руб., 
а удельный вес бюджетных средств, 
а точнее средств федерального 
бюджета, оказался на уровне 8,49 %, 
или 264,721 млн руб. Необходимо 
отметить, что за отчетный пери-
од предприятиями отрасли вообще 
не привлекались в качестве инве-
стиций в основной капитал креди-
ты иностранных банков, средства 
бюджетов субъектов РФ и мест-
ных бюджетов, а также средства 
государственных внебюджетных 

фондов и организаций и населе-
ния, 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) – 45,03 %, 
или 8373,454 млн руб. При этом 
отмечалось увеличение в 1,57 раза 
по сравнению с предыдущим годом 
инвестиций на приобретение 
машин и оборудования (все темпы 
роста рассчитаны по ценам соот-
ветствующих лет и представляют 
собой агрегатный индекс). Необхо-
димо отметить, что доля этих инве-
стиций в общем объеме инвести-
ций в основной капитал по отрасли 

In the first half of 2019, pharmaceutical companies with the OKVED2 21 code invested 18.595 billion rubles in fixed assets. The 
source of these investments was mainly own funds of the industry enterprises – 15.476 billion rubles, or 83.23% of the total 
amount. The main source of funds raised was bank loans – 1.922 billion rubles, or 61.62%, as well as borrowings from other 
organizations – 0.505 billion rubles, or 16.19% of the total amount of funds raised.

It is possible to assess the financial condition of the industry enterprises by the level of financial stability and solvency, 
which are characterized by appropriate coefficients. Let’s consider in general for the industry the values of the coefficients 
that characterize: a) financial stability: the ratio of borrowed and own funds, the coefficient of autonomy, the coefficient of 
maneuverability and the coefficient of own funds availability, b) solvency: the coefficient of absolute liquidity, the liquidity ratio 
and the coverage ratio.

As the results of the analysis of the financial condition of pharmaceutical industry enterprises have shown, all the coefficients 
that characterize the level of financial stability and solvency of the industry enterprises were within the normative values. 
The only exception was the absolute liquidity and coverage coefficients, which turned out to be lower than the normative level.

Keywords: medical industry, pharmaceutical industry, medicines, enterprises, analysis, investments, fixed assets, own funds, 
raised funds, financial results, financial condition
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снизилась на 4,8 пункта по сравне-
нию с 2018 г.
Объем инвестиций на строитель-
ство зданий (кроме жилых) опре-
делился на уровне 6524,721 млн руб., 
или 35,09 %. Этот объем существенно 
увеличился по сравнению с преды-
дущим годом, в 2,46 раза, а доля 
в общем по отрасли объеме инве-
стиций в основной капитал – на 10,3 
пункта.
Доля инвестиций в объекты интел-
лектуальной собственности 
составила 14,63 %, или 2720,626 млн 
руб., что в 1,65 раза выше уровня 
аналогичного периода предыдущего 
года. При этом доля этих инвести-
ций понизилась на 0,8 пункта.
Удельный вес затрат на информа-
ционное, компьютерное и теле-
коммуникационное (ИКТ) обору-
дование достиг 1,15 %, что на 1,77 
пункта 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 
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., – 
2,41 %, или 447,471 млн руб. При этом 
отмечалось существенное увели-
чение, в 1,30 раза, по сравнению 
с предыдущим годом инвестиций 
на возведение сооружений. Необхо-
димо отметить, что доля этих инве-
стиций в общем объеме инвести-
ций в основной капитал по отрасли 
понизилась на 0,8 пункта по сравне-
нию с 2018 г.

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 2720,626 млн руб. Ана-
лиз структуры использования этих 
инвестиций показал, что наиболь-
шая их доля приходится на научные 
исследования и разработки, к кото-
рым относятся научно-исследова-
тельские, опытно-конструкторские 
и технологические работы, прове-
денные собственными силами пред-
приятий или по договору заказчи-
ками указанных работ – 1767,132 млн 
руб., т. е. 64,95 %.
Доля затрат на создание и приоб-
ретение программного обеспече-
ния и баз данных составила 3,62 %, 
или 98,592 млн руб. В данном отчет-
ном периоде расходы предприятий 
отрасли на приобретение оригина-
лов произведений развлекательно-
го жанра, литературы и искусства 
составили 16,655 млн руб., или 0,61 %. 
При этом объем инвестиций в дру-
гие объекты интеллектуальной 

ТАБЛИЦА 1 . Источники инвестиций в основной капитал
TABLE 1. Sources of investment in fixed assets

Наименование показателей 1 полугодие 2019 г. Доля, %

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

18595,162
 

100,0
 

Собственные средства 15475,878 83,23
Привлеченные средства, в т.ч.: 3119,284 16,77
 – кредиты банков
    – из них кредиты иностранных банков

1921,947
0,000

61,62
0,00

 – заемные средства других организаций 505,028 16,19

 – инвестиции из-за рубежа 212,291 6,81

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

264,721
264,721
0,000
0,000

8,49
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 )* 6,90

* Данные закрыты Росстатом.  Источник: Росстат
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ТАБЛИЦА 2 . Динамика использования инвестиций в нефинансовые активы
TABLE 2. Dynamics of investments in non-financial assets

Наименование показателей
 

1 полугодие 
Темп роста, 

%

Доля, %

2018 г. 2019 г.
1 полугодие 

2018 г. 2019 г.
1. Инвестиции в основной капитал – всего, млн руб., в том 
числе:

10670,885 18595,162 174,3 100,00 100,00

  – жилые здания и помещения )* )* 346,3 0,02 0,04

  – здания (кроме жилых) 2650,219 6524,721 246,2 24,84 35,09

  – сооружения 344,429 447,471 129,9 3,23 2,41

  – расходы на улучшение земель 0,000 )* - 0,00 0,02

  – транспортные средства 329,972 272,284 82,5 3,09 1,46

  –  информационное, компьютерное и телекоммуникационное 
(ИКТ) оборудование

311,320 213,668 68,6 2,92 1,15

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

5319,308 8373,454 157,4 49,85 45,03

  – 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

1647,469
0,000
0,000

0,000
0,000

0,000

2720,626
1767,132
0,000

98,592
16,655

838,247

165,1
-
-

-
-

-

15,44
0,00
0,00

0,00
0,00

0,00

14,63
64,95
0,00

3,62
0,61

30,81

  – прочие инвестиции, из них: 
      –  затраты на формирование рабочего, продуктивного 

и племенного стада
      –  затраты по насаждению и выращиванию многолетних 

культур

66,042
0,000

0,000

32,119
11,319

)*

48,6
-

-

0,62
0,00

0,00

0,17
35,24

35,24

2. Инвестиции в основной капитал по виду деятельности 
с кодом ОКВЭД2 21

10103,881 18609,202 184,2 105,61 99,92

3. Инвестиции в непроизведенные нефинансовые активы, 
из них на приобретение:

0,000 45,008 - - -

 – земли и объектов природопользования 0,000 41,914 - - 93,13

 –  контрактов, договоров аренды, лицензии, деловой 
репутации организаций («гудвилла»), деловых связей 
(маркетинговых активов)

0,000 3,094 - - 6,87

* Данные закрыты Росстатом Источник: Росстат

собственности составил 838,247 млн 
руб., или 30,81 % от объема инве-
стиций в объекты интеллектуальной 
собственности.

Подведем итоги
Таким образом, за 1 полугодие 
2019 г. предприятия фармацевти-
ческой промышленности с кодом 
по ОКВЭД2 21: «Производство 

лекарственных средств и мате-
риалов, применяемых в медицин-
ских целях» осуществили инвести-
ции в основной капитал в размере 
18595,162 млн руб., источником кото-
рых были в основном собственные 
средства предприятий отрасли – 
83,23 % от общего объема. В составе 
привлеченных средств основным 
источником оказались кредиты 

банков – 61,62 %. Использовались 
инвестиции в основной капитал 
преимущественно на приобретение 
машин и оборудования – 45,03 %.
Инвестиции в объекты интел-
лектуальной собственности 
составили 2720,626 млн руб. и 
использовались преимуществен-
но на научные исследования 
и разработки – 64,95 %.
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ФИНАНСОВЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ
Эффективность в цифрах 
и фактах
В результате хозяйственной деятель-
ности за 1 полугодие 2019 г. пред-
приятиями фармацевтической про-
мышленности с кодом по ОКВЭД2 
21: «Производство лекарственных 
средств и материалов, применяемых 
в медицинских целях» была получе-
на выручка от реализации продук-
ции, работ, услуг (без НДС, акцизов 
и др. обязательных платежей) в раз-
мере 235,022 млрд руб., что в 1,13 
раза выше уровня предыдущего года 
(табл. 3–5). При этом себестои-
мость проданных товаров, продук-
ции, работ и услуг оказалась в 1,08 
выше уровня прошлого года и соста-
вила 131,998 млрд руб., а коммер-
ческие и управленческие расходы 
повысились в 1,20 раза и оказались 
на уровне 57,385 млрд руб. Данная 
ситуация привела к увеличению при-
были от продаж, в 1,24 раза, по срав-
нению с предыдущим годом и в 1,27 
раза прибыли до налогообложения. 
При этом рентабельность продаж, 
определенная как отношение при-
были от продаж к выручке от реа-
лизации, соответственно, повыси-
лась – на 1,66 пункта и составила 
19,42 %. Удельный вес прибыльных 
предприятий в общем их количестве 
повысился на 4,00 пункта и оказался 
на уровне 81,33 %.

Дебиторская и кредиторская 
задолженности
Представляет интерес структура 
дебиторской и кредиторской задол-
женностей предприятий отрас-
ли. Как показал анализ структуры 
дебиторской задолженности, основ-
ную долю в ней занимает задол-
женность покупателей и заказчиков 
за товары, работы и услуги – 81,04 %, 
или 182,263 млрд руб. Необходимо 
отметить, что удельный вес задол-
женности по государственным зака-
зам и федеральным программам 
за поставленные товары, работы 
и услуги от объема задолженности 
покупателей и заказчиков оказался 
на уровне 1,89 %. Доли просрочен-
ной и краткосрочной дебиторских 

задолженностей от общей суммы 
дебиторской задолженности – 4,66 
и 96,06 % соответственно.
В структуре кредиторской задол-
женности преобладает задолжен-
ность поставщикам и подрядчикам 
за товары, работы и услуги – 78,94 %, 
или 139,096 млрд руб. Удельный вес 
задолженности по платежам в бюд-
жет составил 1,05 %, или 1,842 млрд 
руб. Доли просроченной и кратко-
срочной кредиторских задолжен-
ностей от общей суммы кредитор-
ской задолженности – на уровне 8,21 
и 93,93 % соответственно.

Активы предприятий
Рассмотрим структуру активов пред-
приятий отрасли. Наибольшую долю 
в структуре внеоборотных акти-
вов занимают основные средства, 
материальные поисковые активы, 
доходные вложения в материальные 
ценности – 56,97 %, или 150,190 млрд 
руб. По сравнению с предыдущим 
годом объем основных средств уве-
личился в 1,21 раза, а их доля в общем 
объеме внеоборотных активов – 
на 3,92 пункта. Удельный вес неза-
вершенных капитальных вложений 
повысился на 4,56 пункта до 16,09 %. 
Повысился в 1,30 раза объем нема-
териальных активов, результатов 
по НИОКР, нематериальных поис-
ковых активов, а их доля в структу-
ре внеоборотных активов – на 2,03 
пункта.
В структуре оборотных акти-
вов значительную долю занимают 
запасы – 30,23 %, или 125,747 млрд 
руб. По сравнению с предыдущим 
годом объем запасов увеличился 
в 1,07 раза, а их доля в общем объе-
ме оборотных активов понизилась 
на 0,42 пункта. Необходимо отме-
тить, что в структуре запасов наи-
больший удельный вес приходится 
на производственные запасы и гото-
вую продукцию – 46,70 и 28,84 % 
соответственно. Объем денежных 
средств практически не изменился 
и составил 21,221 млрд руб., а их доля 
в общем объеме оборотных акти-
вов снизилась до 5,10 %, т. е. на 0,24 
пункта. Удельный вес краткосроч-
ных финансовых вложений при этом 

повысился на 0,64 пункта до 4,37 %. 
При этом объем капитала и резервов 
(собственных средств) увеличился 
в 1,10 раза и достиг 374,046 млрд руб.

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 коэффициен-
тов, характеризующих: а) финан-
совую устойчивость: коэффициент 
соотношения заемных и собствен-
ных средств, коэффициент автоно-
мии, коэффициент маневренности 
и коэффициент обеспеченности соб-
ственными средствами, б) платеже-
способность: коэффициент абсолют-
ной ликвидности, коэффициент лик-
видности 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 фармпромышленности 
по результатам 1 полугодия 2019 г. 
его значение – 81,70 %.
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 – 55,04 %.
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 харак-
тера деятельности предприятия: 
в фондоемких производствах его 
нормальный уровень должен быть 
ниже, чем в материалоемких, т. к. 
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в фондоемких значительная часть 
собственных средств является источ-
ником покрытия основных произ-
водственных фондов. С финансовой 
точки зрения чем выше этот коэф-
фициент, тем лучше финансовое 
состояние. По результатам деятель-
ности предприятий фармпромыш-
ленности за 1 полугодие 2019 г. его 
значение составило 29,52 %.
Последний среди рассматрива-
емых нами показателей финансо-
вой устойчивости – коэффициент 
обеспеченности собственными 
средствами. Он характеризует 
наличие собственных оборотных 
средств у предприятия, необходи-
мых для его финансовой устойчиво-
сти, и определяется как соотноше-
ние собственных оборотных средств 
к оборотным активам предприя-
тий. Нормативное значение этого 
показателя установлено более 10 %, 
а по отрасли – 26,54 %.

Уровень платежеспособности
Платежеспособность – это наличие 
у предприятия средств, достаточных 
для уплаты долгов по всем кратко-
срочным обязательствам и одно-
временно бесперебойного осу-
ществления процесса производства 
и реализации продукции. Одним 
из самых важных и жестких показа-
телей уровня платежеспособности 
является коэффициент абсолют-
ной ликвидности, который харак-
теризует 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 показа-
тель, тем лучше. С другой стороны, 
высокое значение показателя может 
свидетельствовать о нерациональ-
ной структуре капитала, слишком 
высокой доле неработающих акти-
вов в виде наличных денег и средств 
на счетах. Коэффициент вычисляется 

как отношение высоколиквидных 
оборотных активов к краткосрочным 
обязательствам. Для фармпромыш-
ленности по результатам 1 полуго-
дия 2019 г. его значение – 18,93 %, т. е. 
ниже нормативного.
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 
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 122,75 %.
Коэффициент покрытия, или 
коэффициент текущей ликвидности, 
отражает способность компании 
погашать краткосрочные обязатель-
ства за счет текущих (оборотных) 
активов и дает общую оценку лик-
видности активов. Нормальным счи-
тается значение коэффициента 200 % 
и выше. Если его значение ниже 
нормативного, то высок финансовый 
риск, связанный с неспособностью 
предприятия стабильно оплачивать 
текущие счета, а если значитель-
но выше, то это может быть свиде-
тельством нерациональной струк-
туры капитала. При этом необхо-
димо учитывать, что в зависимости 
от области деятельности, структуры 
и качества активов и прочего зна-
чение коэффициента может сильно 
меняться. По результатам деятель-
ности предприятий фармпромыш-
ленности за 1 полугодие 2019 г. его 
значение составило 199,92 %, т. е. 
несколько ниже нормативного.

ТАБЛИЦА 3 . Финансовые результаты
TABLE 3. Financial results

Наименование показателей

Объем, млн руб.

Темп роста, %1 полугодие

2018 г. 2019 г.

Выручка от продажи товаров, 
продукции, работ, услуг (без НДС, 
акцизов и других обязательных 
платежей) 

207163,732 235021,971 113,45

Себестоимость проданных товаров, 
продукции, работ, услуг

122407,794 131998,215 107,83

Коммерческие и управленческие 
расходы

47960,736 57385,314 119,65

Прибыль от продаж 36795,202 45638,442 124,03

Выручка от продажи основных 
средств

261,786 533,338 203,73

Прибыль до налогообложения 
за период с начала года

25438,857 32324,704 127,07

Удельный вес прибыльных 
организаций в их общем количестве, 
%*

77,33 81,33 4,00

Рентабельность продаж, %* 17,76 19,42 1,66

* В последней графе приведено отклонение показателя в пунктах. Источник: Росстат
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Структура отгрузки
За 1 полугодие 2019 г. предприяти-
ями фармпромышленности с кодом 
по ОКВЭД2 21 отгружено това-
ров, работ и услуг (включая НДС, 
акцизы и иные обязательные пла-
тежи) на сумму 259,541 млрд руб., 
в т. ч. в Россию 96,38 % от общего 
объема отгруженной продукции, 
или 250,137 млрд руб., в страны СНГ – 
2,10 %, или 5,458 млрд руб., и другие 
страны – 1,52 %, или 3,946 млрд руб.
Наибольшая доля отгруженной про-
дукции среди стран СНГ приходится 

на Казахстан – 35,83 %, или 1,956 млрд 
руб., удельный вес Беларуси – 27,69 %, 
или 1,511 млрд руб., а Узбекистана – 
10,15 %, или 553,733 млн руб.
В государства – члены ЕАЭС отгру-
жено товаров, работ и услуг на сумму 
4,027 млрд руб., или 1,55 % от обще-
го объема отгрузки. Среди этих 
стран наибольшая доля приходится 
на Казахстан – 48,56 %, Беларусь – 
37,53 % и Киргизию – 10,95 %. А Рос-
сия и государства – члены ЕАЭС 
в общем объеме отгрузки составля-
ют 97,93 %, или 245,277 млрд руб.

Подведем итоги
Таким образом, за 1 полугодие 2019 г. 
по сравнению с предыдущим годом 
предприятия отрасли увеличили 
прибыль от продаж в 1,24 раза и при-
быль до налогообложения – в 1,27 
раза, а рентабельность продаж, соот-
ветственно, повысилась – на 1,66 
пункта.
При этом все рассматриваемые 
коэффициенты, характеризующие 
уровень финансовой устойчивости 
и платежеспособности предприя-
тий отрасли, находились в пределах 

ТАБЛИЦА 4 . Активы предприятий отрасли
TABLE 4. Assets of the industry enterprises

млн руб.

Наименование показателей

1 полугодие
Темп роста, 

%

Доля, %

2018 г. 2019 г. 2018 г. 2019 г.
Прирост/

спад,
пункты

Внеоборотные активы, в т. ч.: 233200,317 263641,016 113,05 100,00 100,00 0,00
– нематериальные активы, результаты 
по НИОКР, нематериальные поисковые 
активы
    – из них контракты, договоры 
аренды, лицензии, деловая репутация 
(гудвилл) и маркетинговые активы

32287,100

4483,989

41864,333

7066,546

129,66

157,60

13,85

13,89

15,88

16,88

2,03

2,99

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

123715,988

6039,135

150190,301

6734,749

121,40

111,52

53,05

4,88

56,97

4,48

3,92

–0,40

– незавершенные капитальные 
вложения

26894,968 42423,935 157,74 11,53 16,09 4,56

– прочие 50302,261 29162,447 57,97 21,57 11,06 –10,51

Оборотные активы, в т. ч.: 382222,814 416001,637 108,84 100,000 100,000 0,00
– запасы, из них:
    –  производственные запасы
    – затраты в незавершенном 
производстве (издержках обращения) 
    – готовая продукция
    – товары для перепродажи
    – прочие запасы

117156,168
54503,925
11163,231

33113,925
12368,678
6006,409

125746,665
58724,287
12938,679

36264,154
13599,534
4220,011

107,33
107,74
115,90

109,51
109,95
70,26

30,65
46,52
9,53

28,26
10,56
5,13

30,23
46,70
10,29

28,84
10,82
3,36

–0,42
0,18
0,76

0,57
0,26
–1,77

– НДС по приобретенным ценностям 2922,518 3531,120 120,82 0,76 0,85 0,08

– краткосрочные финансовые 
вложения

14260,716 18169,747 127,41 3,73 4,37 0,64

– денежные средства 20397,168 21220,933 104,04 5,34 5,10 –0,24

– прочие 227486,244 247333,172 108,72 59,52 59,45 –0,06

Капитал и резервы (собственные 
средства) 

340393,138 374046,449 109,89 - - -

Источник: Росстат
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ТАБЛИЦА 5 . Структура отгрузки
TABLE 5. Shipment structure

Наименование показателей 1 полугодие 
2019 г. Доля, %

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

259540,984 100,00

Россия 250137,167 96,38

Страны СНГ – всего, из них: 5458,173 2,10
– Азербайджан 283,787 5,20

– Армения 119,382 2,19

– Беларусь 1511,306 27,69

– Казахстан 1955,568 35,83

– Киргизия 440,924 8,08

– Молдова 158,173 2,90

– Таджикистан 44,823 0,82

– Туркменистан 104,307 1,91

– Украина 286,170 5,24

– Узбекистан 553,733 10,15

Другие страны 3945,644 1,52

Россия и страны СНГ 255595,340 98,48

Государства – члены ЕАЭС, из них: 4027,180 1,55
– Армения 119,382 2,96

– Беларусь 1511,306 37,53

– Казахстан 1955,568 48,56

– Киргизия 440,924 10,95

Россия и государства – члены ЕАЭС 254164,347 97,93

нормативных значений, кроме коэф-
фициентов абсолютной ликвидно-
сти и покрытия, которые оказались 
ниже нормативного уровня.
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Суд подтвердил 
право «Нативы» 
на сунитиниб
Суд по интеллектуальным 
правам отклонил кассаци-
онную жалобу компаний 
«Фармасиа энд Апджон 
Кампэни ЛЛС» и «Сьюджен 
Инк ЛЛС», входящих в группу 
«Пфайзер», по иску к россий-
ской компании ООО «Натива». 

Истцы добивались запрета 
на использование, изготовле-
ние и реализацию препарата 
Сунитиниб-натив, выпускаемо-
го ООО «Натива». При этом суд 
удовлетворил встречный риск 
«Нативы» о выдаче простой 
неисключительной лицензии 
на использование изобрете-
ния, охраняемого евразийским 
патентом, для производства 
лекарственных средств с МНН 

сунитиниб. Как отмечается 
в пресс-релизе российско-
го фармпроизводителя, 
в настоящее время реше-
ние суда первой инстанции, 
подтвердившего право ООО 
«Натива» на выпуск дженери-
ка сунитиниба, поддержано 
апелляционной и кассацион-
ной инстанциями. Судебное 
решение предусматривает 
лицензионные выплаты раз-

работчику сунитиниба в раз-
мере 10% от исходной части 
цены на Сунитиниб-натив. 
Ранее «Натива» получила ана-
логичную лицензию на произ-
водство лекарственного пре-
парата с МНН леналидомид. 
Спор в отношении данного 
ЛС закончился подписанием 
мирового соглашения с зару-
бежной компанией «Селджен 
Интернешнл Холдингз».

кроме того…
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Краткое сообщение/Brief report

Рейтинг предприятий фармпромышленности 
по рентабельности собственного капитала 
за 2017 год
Светлана Романова, «Ремедиум»

Рентабельность собственного капитала (return on equity, ROE) – показатель чистой прибыли в сравнении с собствен-
ным капиталом организации. Это важнейший финансовый показатель отдачи для любого инвестора, собственника 
бизнеса, показывающий, насколько эффективно был использован вложенный в дело капитал, т.е. какую прибыль 
приносит каждый рубль, вложенный в бизнес компании ее владельцами. Он является важнейшим для оценки дело-
вой активности и инвестиционной привлекательности компании в долгосрочном плане.

Эффективность использования собственного капитала можно оценить, сравнивая рентабельность собственного 
капитала в динамике либо сравнивая его с таким же показателем для других, аналогичных предприятий той же 
отрасли. Мы будем сравнивать значения этого коэффициента на предприятиях фармпромышленности на начало и 
конец 2017 г. В результате по этим критериям проведем рейтингование предприятий отрасли.

Рейтинг проведен по данным государственной бухгалтерской отчетности 90 ведущих предприятий фармацевтиче-
ской промышленности.

На конец отчетного года рентабельность собственного капитала по отрасли в среднем составила 18,18%, т.е. каждый 
рубль, вложенный в собственный капитал предприятий отрасли, в среднем приносит 18 копеек чистой прибыли. 
За отчетный год этот коэффициент снизился на 3,38 пункта. Среди лидеров по этому показателю выделяется ООО 
«ГИППОКРАТ», рентабельность собственного капитала которого составила 73,48%, что в 4,04 раза выше среднего по 
отрасли значения. Таким образом, каждый рубль, вложенный в бизнес этого предприятия, приносит 73,5 копейки 
чистой прибыли.

Ключевые слова: фармацевтическая промышленность, предприятия, показатели деловой активности, рентабельность 
собственного капитала, анализ, рейтинг

Для цитирования:  Романова С. Рейтинг предприятий фармпромышленности по рентабельности собственного 
капитала за 2017 год. Ремедиум. 2019;(11):70-74. doi: 10.21518/1561-5936-2019-11-70-74
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Rating of pharmaceutical companies by return on 
equity in 2017
Svetlana Romanova, Remedium.
Return on equity (ROE) - an indicator of net profit in comparison with the equity of the organization. This is the most important 
financial indicator of return for any investor, the owner of the business, showing how effectively the capital invested in the 
business has been used, i.e. how much profit each ruble invested in the business of the company by its owners brings. It is the 
most important one to assess business activity and investment attractiveness of the company in the long term.
The efficiency of using own capital can be assessed by comparing the profitability of own capital in the dynamics or comparing 
it with the same indicator for other similar enterprises of the same industry. We will compare the values of this ratio at 
pharmaceutical enterprises as of the beginning and end of 2017. As a result, we will conduct a rating of the enterprises of the 
industry according to these criteria.
The rating was conducted according to the data of the state accounting reports of 90 leading pharmaceutical companies.
As of the end of the reporting year, the return on equity of the industry averaged 18.18%, i.e. each ruble invested in the equity 
of the industry’s enterprises brings an average of 18 kopecks of net profit. In the reporting year, this coefficient decreased by 
3.38 points. LLC GIPPOCRAT stands out among the leaders by this indicator, the return on equity capital of which amounted 
to 73.48%, which is 4.04 times higher than the industry average. Thus, each ruble invested in the business of this enterprise 
brings 73.5 kopecks of net profit.
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РАНЖИР ПО РЕНТАБЕЛЬНОСТИ 
СОБСТВЕННОГО КАПИТАЛА
Рентабельность собственного капи-
тала на конец 2017 г. по предприяти-
ям фармпромышленности, вошед-
шим в рейтинг, снизилась по срав-
нению со значением на начало года 
на 3,38 пункта и составила 18,18%. 
Положительная динамика этого 
показателя отмечалась только на 
шести предприятиях отрасли, при-
нимавших участие в рейтинге.

По результатам на конец 2017 г. 
лидерами по рентабельности соб-
ственного капитала стали:
 ООО «ГИППОКРАТ» – 1-е место в 
ранжире;
 ООО «НПО ПЕТРОВАКС ФАРМ» – 
2-е место;
 АО «ГЕНЕРИУМ» – 3-е место;
 ООО «ПРОИЗВОДСТВО МЕДИ-
КАМЕНТОВ» – 4-е место;
 ЗАО «КАНОНФАРМА ПРО-
ДАКШН» – 5-е место;

 ООО «ТУЛЬСКАЯ ФАРМАЦЕВТИ-
ЧЕСКАЯ ФАБРИКА» – 6-е место.

По динамике коэффициента рента-
бельности собственного капитала на 
начало и конец 2017 г. лидировали:
 ООО «ТУЛЬСКАЯ ФАРМАЦЕВТИ-
ЧЕСКАЯ ФАБРИКА», где прирост 
рентабельности собственного 
капитала составил 3,52 пункта;
 ООО «НПО ПЕТРОВАКС ФАРМ» – 
1,26 пункта;
 ООО «ИНФАМЕД» – 0,81 пункта.

ТАБЛИЦА 1 . Рейтинг ведущих фармацевтических предприятий по рентабельности собственного капитала за 2017 г.
TABLE 1. Rating of leading pharmaceutical companies by return on equity in 2017

Наименование предприятий, регионов

Место в ранжире по:
Место 

в рейтинге рентабельности 
собственного 

капитала
динамике

ООО «ГИППОКРАТ» (Самарская обл.) 1 79 1
ООО «НПО ПЕТРОВАКС ФАРМ» (Московская обл.) 2 3 2
АО «ГЕНЕРИУМ» (Владимирская обл.) 3 33 3
ООО «ПРОИЗВОДСТВО МЕДИКАМЕНТОВ» (Ростовская обл.) 4 58 4
ЗАО «КАНОНФАРМА ПРОДАКШН» (Московская обл.) 5 61 5
ООО «ТУЛЬСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ФАБРИКА» (Тульская обл.) 6 2 6
ООО «ОЗОН» (Самарская обл.) 7 67 7
АО «ВАЛЕНТА ФАРМАЦЕВТИКА» (Московская обл.) 8 8 8
ООО «ИСТ-ФАРМ» (Приморский край) 9 72 9
АО «ФАРМАСИНТЕЗ» (Иркутская обл.) 10 68 10
ФГУП «САНКТ-ПЕТЕРБУРГСКИЙ НАУЧНО-ИССЛЕДОВАТЕЛЬСКИЙ ИНСТИТУТ ВАКЦИН И 
СЫВОРОТОК И ПРЕДПРИЯТИЕ ПО ПРОИЗВОДСТВУ БАКТЕРИЙНЫХ ПРЕПАРАТОВ» ФМБА (С.-
Петербург)

11 69 11

ООО «ПРАНАФАРМ» (Самарская обл.) 12 77 12
ЗАО «ФАРМФИРМА «СОТЕКС» (Московская обл.) 13 62 13
ООО «ЭЛЛАРА» (Владимирская обл.) 14 70 14
ЗАО «БЕРЕЗОВСКИЙ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ ЗАВОД» (Свердловская обл.) 15 65 15
ЗАО «ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ФИРМА «ЛЕККО» (Владимирская обл.) 16 52 16
ЗАО «БИОКАД» (С.-Петербург) 17 35 17
ООО «САМСОН-МЕД» (С.-Петербург) 18 71 18
ООО «КОМПАНИЯ «ДЕКО» (Москва) 19 76 19
ООО «НИАРМЕДИК ФАРМА» (Калужская обл.) 20 56 20
АО «ВЕРТЕКС» (С.-Петербург) 21 60 21
АО «НОВОСИБХИМФАРМ» (Новосибирская обл.) 22 66 22
ООО «МАКИЗ-ФАРМА» (Москва) 23 59 23
АО «АЛСИ ФАРМА» (Москва) 24 27 24
ОАО «АКО МЕДИЦИНСКИХ ПРЕПАРАТОВ И ИЗДЕЛИЙ «СИНТЕЗ» (Курганская обл.) 25 55 25
ООО «ЗАВОД МЕДСИНТЕЗ» (Свердловская обл.) 26 75 26
ОАО «ИРБИТСКИЙ ХИМИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ ЗАВОД» (Свердловская обл.) 27 57 27
ПАО «КРАСФАРМА» (Красноярский край) 28 47 28
АО «ОРГАНИКА» (Кемеровская обл.) 29 50 29
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ООО «НАУЧНО-ТЕХНОЛОГИЧЕСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ФИРМА «ПОЛИСАН» (С.-
Петербург)

30 37 30

ЗАО «ЭКОЛАБ» (Московская обл.) 31 30 31
ООО «ФЕРОН» (Москва) 32 44 32
ЗАО «БЕРЛИН-ФАРМА» (Калужская обл.) 33 34 33
ООО «МОСФАРМ» (Московская обл.) 34 74 34
ЗАО «БИОКОМ» (Ставропольский край) 35 39 35
АО «ХИМИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ КОМБИНАТ «АКРИХИН» (Московская обл.) 36 42 36
АО «ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЕ ПРЕДПРИЯТИЕ «ОБОЛЕНСКОЕ» (Московская обл.) 37 64 37
АО «НИЖЕГОРОДСКИЙ ХИМИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ ЗАВОД» (Нижегородская обл.) 38 38 38
ООО «ГЕРОФАРМ» (С.-Петербург) 39 29 39
ОАО «ТЮМЕНСКИЙ ХИМИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ ЗАВОД» (Тюменская обл.) 40 21 40
ЗАО «ФАРМЦЕНТР ВИЛАР» (Москва) 41 54 41
ЗАО «АЛТАЙВИТАМИНЫ» (Алтайский край) 42 49 42
АО «ПРОИЗВОДСТВЕННАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ КОМПАНИЯ ОБНОВЛЕНИЕ» 
(Новосибирская обл.)

43 73 43

АО «УСОЛЬЕ-СИБИРСКИЙ ХИМИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ ЗАВОД» (Иркутская обл.) 44 46 44
АО «КРАСНОГОРСКИЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА» (Московская обл.) 45 48 45
ЗАО «МОСКОВСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ФАБРИКА» (Москва) 46 22 46
ОАО «САМАРАМЕДПРОМ» (Самарская обл.) 47 63 47
АО «ФАРМ-СИНТЕЗ» (Москва) 48 51 48
ООО «ИНФАМЕД» (Московская обл.) 49 1 49
ООО «ХЕМОФАРМ» (Калужская обл.) 50 14 50
ЗАО «ЭВАЛАР» (Алтайский край) 51 13 51
АО «ТАТХИМФАРМПРЕПАРАТЫ» (Республика Татарстан) 52 25 52
ЗАО «ВИФИТЕХ» (Московская обл.) 53 28 53
ЗАО «РЕСТЕР» (Удмуртская Республика) 54 40 54
АО «МЕДИСОРБ» (Пермский край) 55 45 55
АО «БИОХИМИК» (Республика Мордовия) 56 31 56
АО «ВЕКТОР-МЕДИКА» (Новосибирская обл.) 57 26 57
ОАО «ФАРМСТАНДАРТ-ЛЕКСРЕДСТВА» (Курская обл.) 58 23 58
ООО «АСТРАЗЕНЕКА ИНДАСТРИЗ» (Калужская обл.) 59 36 59
ОАО «ФАРМСТАНДАРТ-УФИМСКИЙ ВИТАМИННЫЙ ЗАВОД» (Республика Башкортостан) 60 24 60
АО «ГЕДЕОН РИХТЕР-РУС» (Московская обл.) 61 43 61
ООО «СЕРВЬЕ РУС» (Москва) 62 19 62
ФГУП «МОСКОВСКИЙ ЭНДОКРИННЫЙ ЗАВОД» (Москва) 63 15 63
ЗАО «ЗИО – ЗДОРОВЬЕ» (Московская обл.) 64 17 64
ООО «КРКА-РУС» (Московская обл.) 65 41 65
ООО «ФАРМАКОР ПРОДАКШН» (С.-Петербург) 66 53 66
ООО «НПО «ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ СИСТЕМЫ» (Нижегородская обл.) 67 20 67
ФКП «АРМАВИРСКАЯ БИОЛОГИЧЕСКАЯ ФАБРИКА» (Краснодарский край) 68 16 68
ООО «МНПК «БИОТИКИ» (Москва) 69 5 69
АО «ВЕРОФАРМ» (Москва) 70 9 70
ОАО «МАРБИОФАРМ» (Республика Марий Эл) 71 6 71
П АО «БИОСИНТЕЗ» (Пензенская обл.) 72 18 72
ОАО «УРАЛБИОФАРМ» (Свердловская обл.) 73 11 73
ПАО «БРЫНЦАЛОВ-А» (Москва) 74 12 74
ОАО «ФАРМСТАНДАРТ-ТОМСКХИМФАРМ» (Томская обл.) 75 7 75
ОАО «ФИРМА МЕДПОЛИМЕР» (С.-Петербург) 76 10 76
ОАО «ДАЛЬХИМФАРМ» (Хабаровский край) 77 4 77
ОАО НПК «ЭСКОМ» (Ставропольский край) 78 32 78
ООО «СЛАВЯНСКАЯ АПТЕКА» (Владимирская обл.) 79 78 79

ТАБЛИЦА 1 (ОКОНЧАНИЕ). Рейтинг ведущих фармацевтических предприятий по рентабельности собственного капитала за 2017 г.
TABLE 1 (END). Rating of leading pharmaceutical companies by return on equity in 2017

Наименование предприятий, регионов

Место в ранжире по:
Место 

в рейтинге рентабельности 
собственного 

капитала
динамике
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ТАБЛИЦА 2 . Топ-20 фармпредприятий по рентабельности собственного капитала
TABLE 2. Top 20 pharmaceutical companies by return on equity

Наименование

Рентабельность 
собственного капитала, 

% Прирост, 
пункты

Отклонение от среднего 
по отрасли значения 

на начало 
2017 г.

на конец 
2017 г.

на начало 
2017 г.

на конец 
2017 г.

Среднее по отрасли значение 21,553 18,177 -3,38 0,00 0,00
ООО «ГИППОКРАТ» (Самарская обл.) 99,542 73,480 -26,06 77,99 55,30
ООО «НПО ПЕТРОВАКС ФАРМ» (Московская обл.) 60,364 61,623 1,26 38,81 43,45
АО «ГЕНЕРИУМ» (Владимирская обл.) 69,318 58,193 -11,12 47,77 40,02
ООО «ПРОИЗВОДСТВО МЕДИКАМЕНТОВ» (Ростовская обл.) 74,147 53,200 -20,95 52,59 35,02
ЗАО «КАНОНФАРМА ПРОДАКШН» (Московская обл.) 67,070 50,692 -16,38 45,52 32,52
ООО «ТУЛЬСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ФАБРИКА» (Тульская обл.) 46,355 49,878 3,52 24,80 31,70
ООО «ОЗОН» (Самарская обл.) 69,214 46,999 -22,22 47,66 28,82
АО «ВАЛЕНТА ФАРМАЦЕВТИКА» (Московская обл.) 44,716 44,509 -0,21 23,16 26,33
ООО «ИСТ-ФАРМ» (Приморский край) 78,243 43,897 -34,35 56,69 25,72
АО «ФАРМАСИНТЕЗ» (Иркутская обл.) 69,453 43,406 -26,05 47,90 25,23
ФГУП «САНКТ-ПЕТЕРБУРГСКИЙ НАУЧНО-ИССЛЕДОВАТЕЛЬСКИЙ 
ИНСТИТУТ ВАКЦИН И СЫВОРОТОК И ПРЕДПРИЯТИЕ ПО 
ПРОИЗВОДСТВУ БАКТЕРИЙНЫХ ПРЕПАРАТОВ» ФМБА (С.-
Петербург)

67,404 40,607 -26,80 45,85 22,43

ООО «ПРАНАФАРМ» (Самарская обл.) 66,730 40,023 -26,71 45,18 21,85
ЗАО «ФАРМФИРМА «СОТЕКС» (Московская обл.) 51,372 33,938 -17,43 29,82 15,76
ООО «ЭЛЛАРА» (Владимирская обл.) 50,270 33,453 -16,82 28,72 15,28
ЗАО «БЕРЕЗОВСКИЙ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ ЗАВОД» 
(Свердловская обл.) 45,561 31,300 -14,26 24,01 13,12

ЗАО «ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ФИРМА «ЛЕККО» (Владимирская обл.) 41,062 29,109 -11,95 19,51 10,93
ЗАО «БИОКАД» (С.-Петербург) 36,971 28,668 -8,30 15,42 10,49
ООО «САМСОН-МЕД» (С.-Петербург) 107,857 28,580 -79,28 86,30 10,40
ООО «КОМПАНИЯ «ДЕКО» (Москва) 39,875 28,508 -11,37 18,32 10,33
ООО «НИАРМЕДИК ФАРМА» (Калужская обл.) 38,422 27,757 -10,67 16,87 9,58

РЕЙТИНГ ФАРМПРЕДПРИЯТИЙ
Сравнение мест в ранжире шестерки 
лидеров по двум критериям: рента-
бельности собственного капитала на 
конец 2017 г. и ее динамике в тече-
ние года – показало, что места не 
совпали ни у одного предприятия. 
У всех предприятий места в ранжи-
ре по рентабельности собственного 
капитала оказались выше, чем по 
динамике этого показателя, кроме 
ООО «ТУЛЬСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕ-
СКАЯ ФАБРИКА», где наблюдалась 
обратная картина.
В итоге в рейтинге предприятий по 
рентабельности собственного капи-
тала и ее динамике (табл. 1) лидера-
ми оказались:
 ООО «ГИППОКРАТ» – 1-е место;
 ООО «НПО ПЕТРОВАКС ФАРМ» – 
2-е место;

 АО «ГЕНЕРИУМ» – 3-е место;
 ООО «ПРОИЗВОДСТВО МЕДИ-
КАМЕНТОВ» – 4-е место;
 ЗАО «КАНОНФАРМА ПРО-
ДАКШН» – 5-е место;
 ООО «ТУЛЬСКАЯ ФАРМАЦЕВТИ-
ЧЕСКАЯ ФАБРИКА» – 6-е место.

В ИТОГЕ…
На конец отчетного года рентабель-
ность собственного капитала по 
отрасли в среднем составила 18,18%, 
т.е. каждый рубль, вложенный в 
собственный капитал предприя-
тий отрасли, в среднем приносит 18 
копеек чистой прибыли. За отчет-
ный год этот коэффициент снизился 
на 3,38 пункта.
Подробнее остановимся на трой-
ке лидеров рейтинга. Среди этих 
предприятий выделяется ООО 

«ГИППОКРАТ», рентабельность 
собственного капитала которого 
составила 73,48%, что в 4,04 раза 
выше среднего по отрасли значе-
ния. Таким образом, каждый рубль, 
вложенный в бизнес этого предпри-
ятия, приносит 73,5 копейки чистой 
прибыли. У ООО «НПО ПЕТРОВАКС 
ФАРМ» этот показатель в 3,39 раза 
превышает среднее по отрасли зна-
чение, а у АО «ГЕНЕРИУМ» – в 3,20 
раза.
Динамика топ-20 производителей 
фармацевтической продукции, рен-
табельность собственного капитала 
которых находится выше среднего 
по отрасли значения, представлена 
в таблице 2, а динамика этого коэф-
фициента на начало и конец года по 
топ-10 предприятиям приведена на 
рисунке.
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РИСУНОК. Динамика рентабельности собственного капитала на начало и конец года по топ-10 предприятиям
FIGURE. Return on equity at the beginning and end of the year of the top 10 enterprises
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«Протек» 
строит в Казани 
логистический центр
Компания «Протек» 
планирует построить 
в Казани распределительно-
логистический центр 
площадью 15,5 тыс. кв. 
м. Инвестиции в проект 
оцениваются в 1,5 млрд руб., 
строительство должно быть 
завершено к 2021 г. Компания 
готова использовать свой 
логистический центр в том 
числе и для продвижения 
продукции местных 
фармпроизводителей. 

В свою очередь, власти 
республики намерены 
предоставить «Протеку» 
ряд налоговых льгот. 
Под логистический центр 
выделен участок площадью 
2,8 га. Комплекс зданий будет 
включать административно-
бытовую и складскую части. 
Реализация проекта создаст 
123 новых рабочих места 
в республике. По данным 
Минэкономики Татарстана, 
в течение прошлого года 
региональный производитель 
АО «Татхимпрепараты» 
отгрузил через каналы 
продаж «Протека» 
продукции на сумму свыше 

155 млн руб. В текущем году 
Минздрав региона заключил 
с дочерними структурами 
«Протека» 22 госконтракта 
на поставку медикаментов 
на сумму 8,7 млн руб. 

«Нижфарм» готовит 
выпуск препаратов 
для Балканского 
региона
АО «Нижфарм» (входит в кон-
церн STADA AG) в 2021 г. пла-
нирует начать выпуск четырех 
лекарственных препаратов, 
которые в настоящее время 
производятся на предпри-
ятии концерна в Сербии. 

Заместитель генерального 
директора STADA CIS Иван 
Глушков сообщил, что с вос-
точно-европейских площадок 
на нижегородский завод 
будет перенесено производ-
ство препаратов в мягких 
формах – суппозиториях. 
Поскольку на «Нижфарме» 
очень большой объем выпуска 
такой продукции, себесто-
имость производства здесь 
значительно ниже. На мощ-
ностях российского предпри-
ятия будет налажен выпуск 
препаратов Hepathrombin H, 
Febricet, Panlax и PovidonJod. 
Поставляться они будут преи-
мущественно на Балканы. 

кроме того…




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Краткое сообщение/Brief report

Геномные технологии 
в этико-правовом аспекте
Екатерина Куминова, «Ремедиум»

В России слабо разработаны правовые и этические основы изучения генома, 
создания и применения генетических технологий. Данное обстоятельство 
приобретает особую важность, когда технологии выходят за пределы научных 
лабораторий и становятся доступными для пациентов. Об этом шла речь за кру-
глым столом, проведенным 31 октября в Москве по инициативе Российской 
медицинской академии непрерывного про фес сионального образования.

Незадолго до этого ученый совет 
Медико-генетического научного 
центра им. Н.П. Бочкова выступил 
с призывом прекратить клинические 
исследования по геномному редак-
тированию эмбрионов до выработки 
правовых норм и действенных меха-
низмов контроля, регулирующих 
такую деятельность, а также запре-
тить применение в клинических 
целях до тех пор, пока не будет дока-
зана его безопасность и эффектив-
ность. Соответствующее обращение 
поступило в президиум РАН 10 октя-
бря (копия письма есть в редакции). 
Но суть инициативы не в том, чтобы 
запретить перспективные разработ-
ки, без которых невозможен переход 
к персонализированной медицине, а 
в том, чтобы ускорить выработку пра-
вовых и этических основ для науки 
и медицины качественно нового 
уровня. 
«Какие бы открытия ни совершались 
революционерами науки, это не тре-
бовало никаких радикальных измене-
ний в правовом поле, пока не появи-
лись геномные технологии, – отме-
тил Владимир Синюков, проректор 
по научной работе Университета им. 
О.Е. Кутафина (МГЮА). – Они изме-
нили природу правового мышления, 
природу этических конструкций». 
По словам профессора, в этом случае 
недостаточно принять профильный 
федеральный закон. Чтобы он рабо-
тал, необходимо огромное количе-
ство подзаконных актов. 
Эту позицию поддержал заведующий 
кафедрой медицинского права МГЮА 

Александр Мохов. «Специального 
законодательства для медицинских 
инноваций нет, – констатировал 
он. – Ученые под ними понимают 
одно, чиновники – другое, управлен-
цы – третье. На наш взгляд, необ-
ходимо определиться с критериями 
инноваций вообще, тем более в меди-
цине. Это новизна и применимость, 
эффективность и безопасность, этич-
ность и соответствие правовым нор-
мам. Ни один критерий, за исклю-
чением, пожалуй, новизны, сегодня 
не работает». 
Сегодня правовую основу для раз-
работок в области генома человека, 
хоть и не в полной мере, составляют 
ФЗ-323 (об охране здоровья граждан), 
ФЗ-61 (об обращении ЛС), ФЗ-180 (о 
БМКП), ФЗ-86 (о государственном 
регулировании генно-инженерной 
деятельности). На вопрос о безопас-
ности генетических технологий окон-
чательного ответа они не дают. «В 
России таких требований к биомеди-
цинским и генетическим технологиям 
пока не предъявляется», – отметил А. 
Мохов. Что касается этики, то законом 
установлено, что в принятии решения 
о проведении клинических исследо-
ваний принимает участие этический 
комитет. Но разработкой технологий 
занимаются не столько врачи, сколь-
ко ученые, а закон о науке этические 
вопросы не регулирует. «Формально 
с позиции этики наш ученый никому 
ничего не должен, – пояснил про-
фессор. – Это недопустимая ситуа-
ция. Необходимо создавать про фес-
сиональные сообщества, которые 

разрабатывали бы кодексы, механиз-
мы этической саморегуляции».
Вадим Тарасов, директор Инсти-
тута трансляционной медицины 
и биотехнологии Первого МГМУ 
им. И.М. Сеченова, отметил, что 
если в старые времена врач сам был 
исследователем и внедрял результа-
ты собственных исследований в свою 
практику, то теперь,  для того чтобы 
научная разработка дошла до пациен-
та, ей нужно пройти многочисленные 
инстанции. Он пояснил, что сегод-
ня воплощением научной разработ-
ки в продукт, доступный пациентам, 
занимается трансляционная медици-
на. Шансы на успех имеют проекты, 
в которых достигнут оптимальный 
баланс между безопасностью, эффек-
тивностью и целесообразностью. 
Генетические исследования являют-
ся основным инструментом персо-
нализированной медицины и в части 
применения лекарственных средств. 
Понятие «персонализированная 
медицина» закреплено в Стратегии 
научно-технологического развития 
России и в Стратегии развития здра-
воохранения России, где обоснована 
идея персонализации применения 
лекарственных средств посредством 
биомаркеров. Об этом напомнил 
Дмитрий Сычев, ректор Российской 
медицинской академии непрерывно-
го про фес сионального образования 
МЗ РФ. 
«Около 30 тыс. серьезных побочных 
реакций ежегодно регистрируются 
Росздравнадзором, – подчеркнул 
профессор. – Если вести монито-
ринг более тщательно, то эту цифру 
можно будет умножить на 10. При 
этом только в 30% случаев неже-
лательные реакции можно объяс-
нить отклонением от инструкции, 
все остальное – неизвестные при-
чины, связанные с индивидуальной 
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чувствительностью, которая может 
зависеть и от генетических факто-
ров. Фармакогенетические тесты 
позволяют прогнозировать индиви-
дуальный ответ на лекарства – рези-
стентность к лечению и возможные 
побочные реакции организма». Как 
и лекарства, биомаркеры проходят 
клинические исследования. По сло-
вам Д. Сычева, для их последую-
щей имплементации в клиническую 
практику необходимо сформировать 
соответствующую компетенцию вра-
чей. С этой целью в академии созда-
ются Правила фармакогенетической 
практики. Данная работа проводится 
в рамках государственного задания.
С помощью генетического тестиро-
вания врачи получают генетическую 
информацию о пациенте, исполь-
зование которой создает основные 
этические проблемы. «Генетическая 
информация не является строго инди-
видуальной, она распределена среди 
кровных родственников, – подчер-
кнула Вера Ижевская, заместитель 
директора по научной работе Медико- 
генетического научного центра им. 
Н.П. Бочкова. – Обследуя одного 
человека, мы получаем информацию 
о всей его семье. Но не всегда паци-
ент готов сообщить родственникам 
о возможной угрозе развития у них 
наследственного заболевания». В этом 
случае возникает конфликт интересов: 
с одной стороны, врач обязан защи-
тить людей, у которых еще можно 
предотвратить развитие заболевания, 
с другой – он не имеет права разгла-
шать врачебную тайну. 
«Высокий риск заболевания не вхо-
дит в перечень оснований для разгла-
шения медицинской тайны, – пояс-
нила эксперт. – Когда мы исследу-
ем отдельные гены, такие ситуации 
возникают относительно редко, но 
с переходом к исследованию генома 
они будут возникать все чаще».
В то же время известно, что выявлен-
ная мутация – это еще не болезнь. 
Но информация получена, и вста-
ет вопрос: что с ней делать? Готова 
ли система здравоохранения работать 
со здоровыми людьми? 
«У нас многое делается в коммерче-
ском секторе, но мало кого волнует, 

каким образом полученная инфор-
мация там используется», – выразила 
опасение В. Ижевская. 
Большие риски, кроющиеся в дея-
тельности коммерческого сектора, 
видит и Вячеслав Моисеев, завка-
федрой философии, биомедэтики 
и гуманитарных наук Московско-
го государственного медико-сто-
матологического университета им. 
А.И. Евдокимова МЗ РФ. «Когда все 
это помножено на коммерческий 
интерес различных компаний, кото-
рые как можно быстрее пытаются 
получить на этом огромные прибы-
ли, риски растут, – считает профес-
сор. – Мы еще только прикасаемся 
к открытию организации биологиче-
ских систем. Есть риск, что эта дея-
тельность может привести к масштаб-
ным необратимым последствиям». 
На заседании был затронут вопрос 
о создании баз данных генетической 
информации. Существует научно-тех-
ническая программа развития гене-
тических технологий на 2019–2027 гг. 
В число ее задач входит создание 
биоинформационных и генетических 
баз данных. Эта тема вызывает мощ-
ный общественный резонанс. Гене-
тический материал позволяет точно 
идентифицировать человека, однако 
это относится прежде всего к сфере 
криминалистики. В ряде стран дей-
ствуют аналогичные масштабные про-
граммы по секвенированию населе-
ния не столько в интересах медицины, 
сколько для идентификации личности. 
«В настоящее время мы можем 
секвенировать любой геном бук-
вально за неделю, – отметила Елена 
 Баранова, доцент кафедры медицин-
ской генетики Российской медицин-
ской академии непрерывного про-
фес сионального образования МЗ 
РФ. – Но в большинстве случаев люди 
умирают не от наследственных забо-
леваний. Поэтому мы пока не знаем, 
как эти данные применить». Кроме 
того, в результате этой работы фор-
мируется огромный объем инфор-
мации, требующий защищенного 
хранения. Возможность утечки таких 
данных – не медицинская проблема, 
ее решение требует больших усилий 
со стороны государства.

Проблему бесконтрольной мигра-
ции сомнительного биоматериа-
ла через границу обозначил Денис 
Рощин, заместитель руководителя 
территориального органа Феде-
ральной службы по надзору в сфере 
здравоохранения по г. Москве и 
Московской области. Он рассказал 
о случаях, с которыми приходит-
ся работать его ведомству, в част-
ности о жалобах на рождение 
детей с врожденными патология-
ми в результате ЭКО, выполненного 
в частной клинике с использовани-
ем спермы из зарубежного биобанка. 
Известно, что перед данной про-
цедурой должна проводиться диа-
гностика. Но, по словам Д. Рощина, 
нормативная база не устанавлива-
ет, какие именно и в каком объеме 
генетические исследования долж-
ны проводиться перед ЭКО и кто 
несет ответственность за их каче-
ство. «Еще сложнее, если речь идет 
о биобанке, находящемся за преде-
лами РФ, высылающем биоматериал 
по почте, – отметил он. – Импорт 
биоматериала практически никак 
не регулируется». В соответствии с 
Положением, принятым Европей-
ской экономической комиссией в 
2015 г., Росздравнадзор согласовы-
вает возможность ввоза и вывоза 
биоматериала через границу РФ для 
юридических и физических лиц. 
Но, по словам Д. Рощина, почтовую 
пересылку такого материала контро-
лировать по-прежнему трудно, т. к. 
интернет-магазины маскируют свою 
продукцию. Остается только блоки-
ровать доступ к таким сайтам. «В то 
же время существуют запреты, кото-
рые соблюсти невозможно, – резю-
мировал представитель надзорного 
ведомства. – Необходимо выраба-
тывать подходы, которые позволили 
бы нам избегать конфликтов на этой 
почве».
По единодушному мнению участни-
ков круглого стола, запреты в науке 
неэффективны, ведь работу мысли 
остановить нельзя. Задача права 
и этики не в том, чтобы ограничить 
развитие инноваций, а в том, чтобы 
гарантировать их использование 
на благо человека. 



РЕМЕДИУМ | 2019;(11):78-78

78 ФАРМПОСТ

По результатам опроса, проведенно-
го RNC Pharma и «Доктор на работе», 
41% врачей считают необходимым 
разрешить онлайн-продажу лекар-
ственных препаратов, в т. ч. рецеп-
турных, еще 33% согласны с воз-
можностью дистанционной продажи 
безрецептурных препаратов. В целом 
73% врачей в той или иной форме 
поддерживают продажу ЛП через 
интернет-аптеки. Примерно 17% 
выступают против онлайн-продаж 
ЛП, т. к. считают, что они будут спо-
собствовать самолечению.
Означает ли это, что, когда дистан-
ционная торговля на рынке лекарств 
будет легализована, интернет-аптеки 
начнут конкурировать с офлайн-ап-
теками? По мнению многих пред-
ставителей рынка, e-commerce – это 
не конкурент, а лишь еще один канал 
продаж. И далеко не всем покупа-
телям захочется полдня ожидать 
доставку при наличии аптеки в шаго-
вой доступности.
В этом смысле самая оптимальная 
логистическая схема – доставка 
в пункт самовывоза (или ПВЗ – пункт 
выдачи заказов). В сегодняшней 
реальности такими ПВЗ являются 
аптеки, куда поставщик привозит 
заказ, сделанный покупателем через 
интернет.
«Наши покупатели заказывают лекар-
ства самовывозом, в «Озерках» доля 
таких продаж составляет 10%, в «Сам-
сон-Фарма» – 15%, – рассказал гене-
ральный директор АС «Самсон-Фар-
ма» Армине Даниелян. – Прежде 

«Точка ру» убивает аптечный рынок
Екатерина Куминова, «Ремедиум»

В ходе затянувшегося ожидания закона о дистанционной торговле лекар-
ствами атмосфера на аптечном рынке накаляется. С одной стороны, зайти 
на него приготовились уже известные интернет-магазины, с другой – там 
уже застолбили себе место некоторые дистрибьюторы, наладившие массо-
вый самовывоз своей продукции через чужие аптеки. Последние вызывают 
куда большее раздражение у представителей аптечных сетей, чем коммер-
санты, не имеющие отношения к фарме. До такой степени, что для предста-
вителя НПК «Катрен» (владелец проекта apteka.ru) не нашлось даже места 
в президиуме тематического пленарного заседания, прошедшего в рамках 
Аптечного саммита 4 октября. Оправдываться перед коллегами за свой 
успех ему пришлось из глубины зала.

всего, это те позиции, которые они 
не могут купить в ближайшей аптеке. 
Что касается доставки, то я думаю, 
что этот сервис больше будет вос-
требован в городах-миллионниках».
Между тем «Самсон-Фарма» не толь-
ко развивает самовывоз на базе своих 
аптек, но и предлагает доставку 
на дом части своего ассортимента, 
в которую входят различные товары 
медицинского назначения.
«Курьерская доставка сокращается 
независимо от отрасли и постепен-
но уступает рынок пунктам выдачи 
заказов (ПВЗ)», – считает и гене-
ральный директор АСНА Алек-
сандр Шишкин. Крупные аптечные 
сети используют для этого соб-
ственную разветвленную структу-
ру, а проект НПК «Катрен» apteka.
ru – чужие аптеки. В бизнес-модели 
этого сервиса Александр Шишкин 
видит угрозы для аптечного рынка. 
«Apteka.ru паразитирует на ПВЗ, 
которыми являются для нее аптеки, 
платя им 4–7%, но экономику никто 
не отменял, и, как ни формируй 
доходность, ты должен обеспечить 
в розничной точке наценку 25%, – 
отметил он. – Поэтому в офлайн 
на этот же товар цену приходится 
завышать».
Как уточнил директор по развитию АО 
НПК «Катрен» (apteka.ru) Анатолий 
Тенцер, средняя наценка по стране, 
которую дает apteka.ru партнерским 
аптекам, составляет 6–7%. «Наценка 
меньше там, где много желающих 
участвовать», – пояснил он.

Александра Шишкина поддержал 
глава аптечной сети «Неофарм» Евге-
ний Нифантьев, назвав партнерство 
с агрегаторами «игрой в одни воро-
та», которая приведет к банкротству 
аптечной сети или аптеки. «Не надо 
позволять любым «точкам ру» соз-
давать на основе твоих аптек инфра-
структуру по выдаче своих заказов, – 
предостерег эксперт. – Иначе вас 
«прикрутят», доведут до банкротства 
и заберут ваши торговые точки».
Несмотря на столь негативную пози-
цию аптечных сетей, apteka.ru про-
должает развиваться: за девять меся-
цев 2019 г. продажи сервиса выросли 
в 3,5 раза, число аптек-партнеров 
давно превысило запланированное. 
«Мы планировали 15 тыс. партне-
ров, но их количество перевалило 
уже за 17 тыс.», – отметил директор 
по маркетингу apteka.ru Игорь Чуд-
нов и добавил, что благодаря сотруд-
ничеству в течение первых трех 
месяцев собственные продажи аптек 
увеличивались в с реднем на 20%.
Представители аптечной розницы 
из регионов отметили, что сотруд-
ничество с apteka.ru помогло им при-
влечь покупателей в новые либо 
низкодоходные аптеки. Для при-
быльных точек это не представляет 
интереса.
В отличие от apteka.ru, маркетплейс 
не диктует цен продавцам, он  просто 
берет с них комиссию, примерно 
5–8%, как это делает AliExpress.
«Ни в Китае, ни в другой стране мира 
фармтовары не продаются через 
интернет, – заявила менеджер по раз-
витию бизнеса AliExpress/Tmall Ана-
стасия Лысикова. – В США, Европе 
гораздо больше лекарств, чем у нас 
продается по рецептам, в рамках 
страховки, поэтому они недоступны 
в рознице без рецепта». По ее сло-
вам, Россия станет первой страной, 
где AliExpress планирует реализовать 
проект по дистанционной торгов-
ле лекарствами, когда будет принят 
соответствующий закон.

Краткое сообщение/Brief report
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В поиске оптимального режима 
инсулинотерапии
Ирина Широкова, «Ремедиум»

В сентябре в Барселоне состоялось одно из знаковых для медицинского 
сообщества событий – 55-й ежегодный конгресс Европейской ассоциации 
по изучению диабета (EASD, European Association for the Study of Diabetes), 
собравший около 15 000 делегатов более чем из 130 стран. 

Свыше 30 научных работ представила на конгрессе компания «Санофи», 
ознакомив медицинскую общественность с последними результатами, 
достигнутыми в данной сфере. Компания также провела симпозиумы, при-
званные привлечь внимание к наиболее важным проблемам, с которыми 
сталкиваются эндокринологи и их пациенты.

Научная программа конгресса вклю-
чала более 1200 докладов и презен-
таций, что свидетельствует об акту-
альности проблемы сахарного диа-
бета (СД) и необходимости поиска 
новых путей ее решения. В насто-
ящее время СД и его осложнения 
(ишемическая болезнь сердца, 
атеросклероз, инфаркт миокарда, 
инсульт и др.) – неинфекционная 
эпидемия XXI в. и одна из основных 
причин прежде вре мен ной смертно-
сти в мире. По данным Междуна-
родной федерации диабета, в 2017 г. 
приблизительно у 425 млн взрослых 
(20–79 лет) диагностировали СД. 
К 2045 г. количество таких больных 
может превысить 600 млн [1].
Официально в России на конец 
2018 г. зарегистрировано 4,58 млн 
человек с СД. Из них более 92% (4 238 
503) страдают СД 2-го типа, 6% (256 
202) – СД 1-го типа, 2% (89 870) – дру-
гими типами диабета [2].
В ответ на эти вызовы в мире прово-
дится огромное количество иссле-
дований, призванных лучше понять 
природу СД, найти новые опорные 
точки для более успешной борьбы 
с заболеванием. С наиболее значи-
мыми результатами, полученными 
в последнее время, ознакомились 
участники конгресса EASD-2019.
В рамках симпозиума «Новые пред-
ставления о гипогликемии и титра-
ции: уникальные перспективы, инно-
вационные решения и роль базаль-
ных инсулинов 2-го поколения» были 

представлены современные возмож-
ности в лечении СД, связанные с кли-
ническим применением последне-
го поколения базальных инсули-
нов. Эксперты, принявшие участие 
в симпозиуме, говорили о важности 
переключения пациентов, страдаю-
щих СД, на инновационную терапию 
и о ее преимуществах. Они также 
обсудили безопасность предлагае-
мого лечения – условие, необходи-
мое для повышения приверженно-
сти пациентов к инсулино терапии. 
Отмечалось, что больные СД нужда-
ются в лечении, направленном 
на сокращение периодов повышен-
ного уровня глюкозы в крови и одно-
временно на минимизацию риска 
эпизодов гипогликемии, которая 
зачастую становится причиной пре-
рывания терапии.

Katharine Barnard, профессор Bour-
nemouth University, Великобритания, 
сообщила, что значительная доля 
пациентов с СД (85,9% больных, при-
нимающих пероральные сахаросни-
жающие препараты в комбинации 
с инсулинами, и 79,3% пациентов, 
принимающих только инсулины) 
не достигают целей лечения. Это 
связано с тремя основными причи-
нами. Первая из них – страх гипо-
гликемии. 75,5% врачей назнача-
ли бы более интенсивную терапию, 
если бы не риск развития гипог-
ликемии, связанный с применением 
инсулина. Второй причиной явля-
ется недостаток опыта у пациен-
тов, необходимый для правильного 
дозирования инсулина, и, как след-
ствие, его недостаточная титра-
ция. Третья – отсутствие времени 
для проведения про цедур. Кроме 
того, пациенты опасаются набрать 
лишний вес, лишиться водительских 
прав. Многие ссылаются на страх 
появления сильной боли.
Эксперт привел результаты иссле-
дования, проведенного в 17 странах 
мира, согласно которому у значи-
тельного числа больных СД разви-
вается дистресс – об этом сообщили 
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44,6% респондентов. 55,5% опро-
шенных опасались риска гипогли-
кемии, а 38,9% сообщили, что лече-
ние мешало им вести нормальную 
жизнь.
По мнению д-ра Barnard, очень 
важно, чтобы врачи информировали 
пациента о назначаемой дозе инсу-
лина (сегодня об этом сообщают 
только 13% врачей) и о том, как гра-
мотно проводить самостоятельный 
подбор дозы, а также контактирова-
ли с членами семьи больного и про-
свещали их в части управления СД. 
Такой подход поможет избежать 
риска прерывания больным лече-
ния и провести более эффективную 
терапию.
Lori Berard, преподаватель и меж-
дународный консультант по диабету 
Центра медицинских наук Винни-
пегского регионального управления 
здравоохранения (WRHA, Канада), 
сообщила, что порядка 10,5% паци-
ентов испытывают гипогликемию 
в течение первых 6 мес. после нача-
ла приема базального инсулина, 
что оказывает существенное влия-
ние на качество их жизни в начале 
лечения. В результате значитель-
ное количество больных СД (31,8%) 
прекращают прием инсулина после 
первого эпизода гипогликемии. Она 
также напомнила о высоких рас-
ходах, которые несет государство 
в связи с госпитализацией больных 
по поводу гипогликемии. Ориенти-
ровочные затраты на стационарную 
помощь людям с СД сегодня состав-
ляют приблизительно 486 млрд 
долл. (124 млрд долл. в 2012 г.). Сред-
няя стоимость посещения стациона-
ра по поводу гипогликемии оценива-
ется примерно в 17,563 долл. В связи 
с этим стоит задача насколько воз-
можно снизить расходы как госу-
дарства, так и пациента.
«Поэтому при проведении инсули-
нотерапии очень важно предвидеть 
связанные с ней риски и грамот-
но скорректировать дозу в период 
титрации», – подчеркнул докладчик.
Значимость гликемического контро-
ля, его роль в снижении риска ослож-
нений подтверждена в исследова-
нии UKPDS. Согласно полученным 

данным, снижение уровня гликиро-
ванного гемоглобина на 1% умень-
шает риск развития осложнений 
при СД 2-го типа:
– макрососудистых осложнений: 
фатального и нефатального инфар-
кта миокарда – на 14% (p < 0,0001), 
фатального и нефатального инсуль-
та – на 12% (0,035), сердечной недо-
статочности – на 16% (p < 0,021), 
а также микрососудистых осложне-
ний – на 37% (p < 0,0001) и ампута-
ций – на 43% (p < 0,0001). При этом 
базальная инсулинотерапия, обеспе-
чивающая гликемический контроль, 
в период титрации должна быть 
не только эффективной, но и про-
стой (схема титрации – легкой 
для запоминания, алгоритмы – гиб-
кими для использования) и безо-
пасной. Безопасность предполагает 
низкий риск гипогликемии и набора 
массы тела, достижение всесторон-
него гликемического контроля.
Stewart Harris, профессор Универ-
ситета Западного Онтарио в Лон-
доне, Канада, поддержал коллег 
в вопросе опасности возникно-
вения гипогликемии при инсу-
линотерапии. Он подчеркнул, 
что гипогликемия в течение пер-
вых 3 мес. терапии является пре-
диктором ее долгосрочного риска, 
о чем свидетельствует реальная 
клиническая практика, а также ука-
зал на важность индивидуального 
подбора дозы инсулина. Эксперт 
отдельно затронул тему, связанную 
с эволюцией базальных инсули-
нов и их ролью в удовлетворении 
актуальных потребностей специа-
листов-эндокринологов и пациен-
тов, страдающих СД. Он напомнил, 
что в 1946 г. в арсенале врачей поя-
вился NPH-инсулин (NPH – Neutral 
Protamine Hagedorn), который содер-
жал инсулин и протамин в изофан-
ных (равных) количествах. В отли-
чие от предшественника – прота-
мин-цинк-инсулина применение 
инсулина-изофан (NPH-инсулина) 
исключало как избыток инсулина, 
так и недостаток протамина. Дру-
гой важный шаг в лечении СД был 
сделан в 1992 г., когда на рынок 
вышел препарат гларгин 100 ЕД/мл 

(Гла-100). Его главными преимуще-
ствами перед инсулином-изофан 
стали более медленная и продол-
жительная абсорбция после под-
кожного введения и отсутствие пика 
концентрации. Профиль действия 
препарата инсулин гларгин 100 ЕД/
мл, а также немногим позже выве-
денного на рынок инсулина дете-
мир менее вариабелен по сравне-
нию с предшественниками. Для них 
также характерна бόльшая длитель-
ность эффекта и возможность вве-
дения 1 раз в сутки.
Новая эра в лечении СД связана 
с созданием 2-й генерации базаль-
ных инсулинов. В 2010 г. на рынке 
появился препарат деглудек, а 2011 г. 
ознаменовался появлением инсу-
лина гларгин 300 ЕД/мл (Гла-300). 
По сравнению с инсулинами пре-
дыдущего поколения они демон-
стрируют меньшую вариабельность 
и бόльшую продолжительность дей-
ствия. По словам Stewart Harris, ана-
логи базального инсулина 2-го поко-
ления могут успешно применяться 
больными СД, до этого не получав-
шими инсулин.
Эксперт привел результаты кли-
нического исследования BRIGHT, 
согласно которому использова-
ние инсулина гларгин 300 ЕД/мл 
позволяет более уверенно прово-
дить титрацию, чем в случае при-
менения другого аналога базального 
инсулина 2-го поколения. При сопо-
ставимом снижении уровня гли-
кированного гемоглобина в иссле-
довании фармакокинетических/
фармакодинамических параметров 
был показан более ровный профиль 
уровня глюкозы в крови с меньшим 
числом колебаний в течение дня 
в группе инсулина гларгин 300 ЕД/
мл. Эксперт также сравнил действие 
инсулина гларгин 100 и 300 ЕД/
мл, отметив, что при переключении 
пациента с инсулина 1-го поколения 
на инсулин 2-го поколения роста 
гипогликемии не наблюдалось. 
Это связано с более физиологич-
ным действием инсулина гларгин 
300 ЕД/мл. В исследованиях также 
доказано, что после подкожного 
введения фармакокинетический 
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и фармакодинамический профиль 
инсулина гларгин 300 ЕД/мл явля-
ется более стабильным и продлен-
ным (более 24 часов) по сравне-
нию с инсулином гларгин 100 ЕД/
мл. Такой эффект объясняется 
более постепенным и продленным 
высвобождением инсулина гларгин 
из подкожного депо.
Lori Berard отметила, что, согласно 
данным клинических исследований 
(КИ), раннее (до 12 нед.) адекватное 
титрование инсулина гларгин позво-
ляет в большинстве случаев (80%) 
добиться снижения гликированного 
гемоглобина до необходимого уров-
ня при небольших рисках гипогли-
кемии и увеличения веса. Она выра-
зила уверенность, что самостоятель-
ное введение пациентом новейшего 
базального инсулина 2-го поколе-
ния инсулина гларгин 300 ЕД/мл 
может быть столь же эффективным, 
как и лечение, проводимое врачом.
«Базальный инсулин используется 
уже 20 лет, но только сейчас появи-
лись возможности для его наиболее 

эффективного и безопасного при-
менения, в т. ч. с помощью цифро-
вых инновационных технологий», – 
сообщил Steven Edelman, профессор 
медицинского факультета Калифор-
нийского университета в Сан-Диего.
Эксперт связывает перспективы 
лечения СД с развитием таких техно-
логий, как инсулиновые патч-помпы, 
виртуальные клиники для дистанци-
онного консультирования с врачами, 
системы для непрерывного мони-
торинга глюкозы в крови, включая 
мобильные устройства (iPhone и др.), 
инсулиновые ручки, интегрируемые 
в систему мониторинга гликемии.
Вопросы гипогликемии также под-
нимались на пресс-конференции 
«Меры по улучшению индивиду-
ального подхода в заботе о людях 
с сахарным диабетом». В частности, 
Alice Cheng, доцент кафедры эндо-
кринологии Торонтского универси-
тета, констатировала, что «гипогли-
кемия является серьезной пробле-
мой после начала инсулинотерапии 
у пациентов с диабетом, особенно 

в первое время, когда подбирается 
доза препарата». Специалисты, при-
нявшие участие во встрече, сошлись 
на том, что разработка аналогов 
инсулина второго поколения пре-
доставила врачам средства, которые 
могут обеспечить гликемический 
контроль, сопоставимый с действи-
ем инсулинов первого поколения, 
но с уменьшенным риском гипог-
ликемии. Это поможет преодолеть 
беспокойство пациентов и врачей 
по поводу раннего использования 
инсулина при лечении заболеваний.
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ТАБЛИЦА  ›  Рейтинг федеральных округов по выпуску медицинской продукции за октябрь

Рейтинг Наименование федеральных округов Объем производства, 
млн. руб.

Индекс роста 
к предыдущему 

месяцу, %
Доля в общем 

объеме,%

Лекарственные препараты, млн руб.
1 Центральный 24763,222 121,66 59,22

2 Северо-Западный 3368,775 103,45 8,06

3 Южный 178,835 110,32 0,43

4 Северо-Кавказский 389,461 87,20 0,93

5 Приволжский 7194,634 129,42 17,21

6 Уральский 2644,353 124,05 6,32

7 Сибирский 2971,576 103,60 7,11

8 Дальневосточный 302,136 145,25 0,72

 Всего по России 41812,994 119,51 100,00
 Инструменты и оборудование медицинские, млн руб.

1 Центральный 1276,663 116,65 33,22

2 Северо-Западный 1037,463 120,67 27,00

3 Южный 71,169 122,82 1,85

4 Северо-Кавказский 36,769 197,62 0,96

5 Приволжский 770,088 112,74 20,04

6 Уральский 343,905 105,46 8,95

7 Сибирский 242,695 122,14 6,32

8 Дальневосточный 64,214 141,89 1,67

 Всего по России 3842,966 117,02 100,00
Оборудование и приборы для облучения, реабилитации, электрическое диагностическое и терапевтическое, 

применяемые в медицинских целях, млн руб.
1 Центральный 2277,430 100,70 65,37

2 Северо-Западный 142,898 63,56 4,10

3 Южный 133,071 110,70 3,82

4 Северо-Кавказский 407,573 415,08 11,70

5 Приволжский 171,179 98,52 4,91

6 Уральский 313,085 448,96 8,99

7 Сибирский 38,723 118,58 1,11

 Всего по России: 3483,959 116,87 100,00

По данным Росстата, индекс физи-
ческого объема в октябре по круп-
ным, средним и малым организа-
циям по отношению к предыду-
щему месяцу по кодам ОКВЭД2 
составил:

 21 «Производство лекарственных 
средств и материалов, применяе-
мых в медицинских целях» – 120,6 %.
 32.5 «Производство меди-

цинских инструментов и обору -
дования» – 115,2 %.

 26.6 «Производство облучающе-
го и электротерапевтического обо-
рудования, применяемого в меди-
цинских целях» – 116,9 %.
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медицинской продукции за октябрь
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В тройку лидеров по объему импор-
та ГЛС в Россию в июле 2019 г. 
вошли компании «Санофи-Авен-
тис АО Представительство», «Байер 
ЗАО» и «Джонсон & Джонсон Пр-во» 
(табл. 1).
Наибольший объем импорта за рас-
смотренный период пришелся 
на противоопухолевые препараты 
(ниволумаб, пембролизумаб и др.), 
на антикоагулянты (особенно рива-
роксабан), а также на ряд препара-
тов из группы иммунодепрессантов, 
такие как леналидомид, экулизумаб 
и др. (табл. 2, 3).
Рисунок. Динамика импорта ГЛС 
в Россию за 1-е полуг. 2018 г. – 
1-е полуг. 2019 г., млн долл.
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Импорт ГЛС в Россию 
по итогам 1-го полугодия 2019 года
Согласно данным ИАС «Клифар: Импорт-Экспорт», за 1-е полугодие 2019 г. в 
Россию было импортировано ГЛС на сумму почти 4 472 млн долл., что на 6% 
выше аналогичного периода прошлого года. Объем импорта тогда составил 
4 238 млн долл. (рис.). 

ТАБЛИЦА 1 . Топ-15 импортеров ГЛС по объему импорта в Россию в 1-е полуг. 2019 г.

Место 
в рейтинге Компания-импортер

Сумма 
деклараций, 

млн долл.
Доля в общем 

объеме импорта, %

1 Санофи-Авентис АО Представительство 237,37 5,3%

2 Байер ЗАО 219,44 4,9%

3 Джонсон & Джонсон Пр-во 180,30 4,0%

4 Пфайзер Интернешнл Инк Пр-во 180,14 4,0%

5 Фармимэкс ОАО 175,79 3,9%

6 Новартис Фарма Сервисез Инк. 174,04 3,9%

7 Глаксосмиткляйн Хелскер ЗАО 136,77 3,1%

8 Сандоз ЗАО 132,66 3,0%

9 Тева ООО 123,50 2,8%

10 Фармстандарт-Лексредства ОАО 114,01 2,5%

11 Р-Фарм ЗАО 105,47 2,4%

12 Берингер Ингельхайм Пр-во 100,77 2,3%

13 Мерк ООО 91,25 2,0%

14 Астеллас Фарма ЗАО 89,73 2,0%

15 Такеда Фармасьютикалс ООО 88,25 2,0%
Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»

РИСУНОК ›  Динамика импорта ГЛС в Россию за 1-е полуг. 2018 г. – 
1-е полуг. 2019 г., 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 в 1-м полуг. 2019 г.

Место 
в рейтинге Наименование АТС-группы Сумма, млн 

долл.
Доля в общем 

объеме импорта, %

1 <L01> Противоопухолевые препараты 507,99 11,36%

2 <B01> Антикоагулянты 272,72 6,10%

3 <L04> Иммунодепрессанты 269,17 6,02%

4 <M01> Противовоспалительные и противоревматические препараты 172,16 3,85%

5 <J01> Антибактериальные препараты для системного использования 165,48 3,70%

6 <B02> Гемостатики 157,20 3,52%

7 <A10> Средства для лечения сахарного диабета 155,34 3,47%

8 <G03> Половые гормоны 152,36 3,41%

9 <J05> Противовирусные препараты для системного применения 133,11 2,98%

10 <R03> Препараты для лечения обструктивных заболеваний 
дыхательных путей

126,09 2,82%

11 <S01> Препараты для лечения заболеваний глаз 115,10 2,57%

12 <R01> Назальные препараты 111,23 2,49%

13 <N06> Психоаналептики 100,93 2,26%

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

74,56 1,67%

15 <A02> Препараты для лечения заболеваний, связанных с нарушением 
кислотности

73,71 1,65%

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»

ТАБЛИЦА 3 . Топ-15 МНН ГЛС по объему импорта ГЛС в Россию в 1-м полуг. 2019 г.

Место 
в рейтинге МНН/группировочное наименование Сумма, млн 

долл.
Доля в общем 

объеме импорта, %

1 Ривароксабан 120,20 2,69%

2 Леналидомид 96,60 2,16%

3 Ксилометазолин 60,80 1,36%

4 Ибупрофен 50,52 1,13%

5 Экулизумаб 48,85 1,09%

6 Ниволумаб 47,91 1,07%

7 Фактор свертывания крови VIII 43,96 0,98%

8 Пембролизумаб 39,04 0,87%

9 Панкреатин 38,78 0,87%

10 Амоксициллин + клавулановая кислота 36,83 0,82%

11 Нимесулид 34,70 0,78%

12 Апиксабан 33,42 0,75%

13 Инсулин гларгин 32,91 0,74%

14 Антиингибиторный коагулянтный комплекс 31,75 0,71%

15 Урсодезоксихолевая кислота 29,96 0,67%
Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»
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В тройку получателей по объему 
экспорта ГЛС из России в июле 
2019 г. вошли компании «Меди-
кодон Плюс ООО», «Метрополия 
ООО» и «Еврофарм Логистик СИА» 
(табл. 1). 
Наибольший объем экспорта за 
рассмотренный период традици-
онно пришелся на вакцины (осо-
бенно Вакцина желтой лихорад-
ки живая сухая), на антибактери-
альные препараты для систем-
ного использования (например, 
Цефтриаксон и Цефазолин), а 
также на противоопухолевые пре-
параты (такие как Трастузумаб и 
Бевацизумаб) (табл. 2, 3).

Краткое сообщение/Brief report

Экспорт ГЛС из России 
по итогам 1-го полугодия 2019 года
Согласно данным ИАС «Клифар: Импорт-Экспорт», в 1-м полугодии 2019 г. 
из России было экспортировано ГЛС на сумму более 169 млн долл., что 
на 21% выше показателя аналогичного периода прошлого года, где объем 
экспорта составил 139 млн долл. (рис.). 

ТАБЛИЦА 1 . Топ-15 импортеров по объему экспорта ГЛС из России в 1-м полуг. 2019 г.

Место 
в рейтинге Компания-импортер Страна Сумма деклараций, 

млн долл.
Доля в общем 
объеме импорта, %

1 Медикодон Плюс ООО Украина 7,01 5,03%

2 Метрополия ООО Украина 6,51 4,67%

3 Еврофарм Логистик СИА Латвия 5,62 4,03%

4 Юнисеф Нигерия Нигерия 4,86 3,49%

5 Авромед Компани Азербайджан 4,52 3,24%

6 Модерн ООО Украина 3,4 2,44%

7 Вингес Трансфер Логистика УАБ Литва 3,31 2,38%

8 Лугмедфарм ЛНР ГУП Украина 3,26 2,34%

9 Штада-Украина Дочернее Предприятие Украина 2,99 2,14%

10 ЭКВ Логистик УАБ Литва 2,79 2,00%

11 Исидафарм ООО Украина 2,62 1,88%

12 Лугафармопт ООО Украина 2,42 1,74%

13 Гранд Фарм Трейд ООО Узбекистан 2,41 1,73%

14 Астра Логистик ЛТД Латвия 2,38 1,71%

15 Юнисеф Конго Конго Дем 
Респ

2,21 1,58%

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»

РИСУНОК ›  Динамика экспорта ГЛС из России за 1-е полуг. 2018 г. – 
1-е полуг. 2019 г., 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 в 1-м полуг. 2019 г.

Место 
в рейтинге Наименование АТС-группы Сумма, млн 

долл.
Доля в общем 

объеме импорта, %
1 <J07> Вакцины 21,75 12,89%

2 <J01> Антибактериальные препараты для системного 
использования

13,69 8,11%

3 <L01> Противоопухолевые препараты 11,44 6,78%

4 <L03> Иммуностимуляторы 9,76 5,78%

5 <N06> Психоаналептики 8,19 4,86%

6 <M01> Противовоспалительные и противоревматические 
препараты

5,52 3,27%

7 <N02> Анальгетики 4,86 2,88%

8 <R05> Препараты для устранения симптомов простуды и кашля 3,55 2,10%

9 <C05> Ангиопротекторы 3,16 1,87%

10 <C01> Препараты для лечения заболеваний сердца 2,92 1,73%

11 <J05> Противовирусные препараты для системного применения 2,90 1,72%

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

2,83 1,68%

13 <N07> Препараты для лечения заболеваний нервной системы другие 2,69 1,60%

14 <A11> Витамины 2,66 1,57%

15 <B05> Плазмозамещающие и перфузионные растворы 2,65 1,57%
Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»

ТАБЛИЦА 3 . Топ-15 торговых наименований  по объему экспорта ГЛС из России в 1-м полуг. 2019 г.

Место в 
рейтинге Торговое 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 

19,14 11,28%

2 Трастузумаб Биокад ЗАО 3,72 2,19%
3 Виферон Ферон ООО 3,53 2,08%
4 Бевацизумаб Биокад 3,04 1,79%
5 Цефтриаксон Разные 2,98 1,75%
6 Авегра БИОКАД Биокад ЗАО 2,81 1,65%
7 Цефазолин Разные 2,68 1,58%
8 Анаферон детский Материа Медика 2,18 1,28%
9 Кортексин Герофарм 2,05 1,21%
10 Гексикон Стада-Нижфарм 1,50 0,88%
11 Эргоферон Материа Медика 1,36 0,80%
12 Диклофенак Разные 1,31 0,77%
13 Ампициллин Разные 1,15 0,68%
14 Синафлан Разные 1,10 0,65%
15 Циклоферон для инъекций 12,5% Полисан НТФФ ООО 1,08 0,64%

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

№ Рекламодатель Количество 
выходов

1 Отисифарм 10 833

2 Gsk Consumer Healthcare 9 042

3 Berlin-Chemie Menarini Group 7 611

4 Sandoz Farma 6 887

5 Sanofi  Aventis 6 379

6 Трансатлантик 5 283

7 Johnson & Johnson 4 799

8 Teva 4 609

9 Dr. Reddy's Laboratories 4 103

10 Полисан 3 210

11 Galderma 3 147

12 Bayer AG 3 007

13 Эвалар 2 380

14 Takeda 2 206

15 Gedeon Richter 2 169

16 Фирн М 1 985

17 Reckitt Benckiser 1 947

18 Stada CIS 1 838

19 Петровакс 1 834

20 Abbott Laboratories S.A. 1 763

Топ-20 85 032

№ Марка Количество 
выходов

1 Цистон 3 823

2 Экзодерил 3 393

3 Циклоферон 3 210

4 Вольтарен 2 936

5 Эвалар 2 380

6 Панангин 2 115

7 Базирон 2 113

8 Терафлю 2 014

9 Фенистил 1 847

10 Смекта 1 732

11 Никоретте 1 712

12 Зодак 1 688

13 Кагоцел 1 630

14 Ангионорм 1 623

15 Пенталгин 1 608

16 Мезим 1 579

17 Линекс 1 508

18 Энтерол 1 507

19 Эспумизан 1 492

20 Лив.52 1 460

Топ-20 41 370 Ис
то

чн
ик
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NS
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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.

Краткое сообщение/Brief report

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

Как и в прошлом месяце, рейтинг 
рекламодателей возглавила отече-
ственная компания «Отисифарм», 
вторую позицию теперь занимает 
Gsk Consumer Healthcare. Замыкает 
тройку лидеров вновь Berlin-Chemie 
Menarini Group.

По итогам августа 2019 г. в сегменте фармацевтической рекламы в катего-
рии «Лекарственные препараты и биологически активные добавки» (ЛП и 
БАД) на топ-20 рекламодателей суммарно по всем типам СМИ пришлось 
более 85 тыс. выходов рекламы, а на топ-20 марок ЛП и БАД – более 41 тыс. 
выходов.

В августе в рейтинг топ-20 рекла-
модателей вошли шесть новых 
компаний. 
Вошли в рейтинг рекламодателей: 
«Трансатлантик», Teva, «Полисан», 
Galderma, Takeda, Gedeon Richter, 
«Петровакс».

Покинули рейтинг рекламодателей: 
«Гленмарк», Egis, «Оболенское», 
«Фармстандарт-Лексредства», «Др.
Тайсс Натурварен Рус», Beaufour 
Ipsen, Biocodex.
Рейтинг торговых марок продолжил 
тренд размещения в СМИ рекламы 
сезонного характера – противовос-
палительных, противопростудных и 
противовирусных средств, а также 
препаратов, влияющих на пищевари-
тельный тракт и обмен веществ. Новый 
лидер рейтинга – Цистон. 
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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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