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Минтруд предлагает отменить квоты для трудовых
мигрантов-врачей
Министерство труда и социальной защиты подготовило проект приказа, рас-
ширяющий перечень профессий, обладатели которых могут работать в России 
без квот. Как указывается в пояснительной записке к документу, с учетом 
проведенного анализа рынка труда принято решение включить в перечень 
врачей – детских хирургов, оториноларингологов, фтизиатров. Именно по этим 
профессиям имеется наибольшее число незакрытых вакансий и отсутствуют 
безработные граждане РФ, отвечающие необходимым требованиям для тру-
доустройства, отмечают в Минпромторге. Возможность предоставления ино-
странцам, владеющим востребованными в России специальностями, права 
на трудоустройство вне квот для трудовых мигрантов предусмотрена феде-
ральным законом «О правовом положении иностранных граждан в Российской 
Федерации» № 115-ФЗ от 25.07.2002.

Рост заболеваемости корью в Европе
Всемирная организация здравоохранения (ВОЗ) сообщает о резком росте 
заболеваемости корью в странах Европейского региона. По ее данным, с янва-
ря по июнь текущего года в странах региона было зарегистрировано более 
41 тыс. случаев заболевания корью у детей и взрослых при 37 летальных исхо-
дах. Это существенно больше годовой заболеваемости в течение предыдущих 
10 лет наблюдений. В частности, в 2018 г. более 1000 случаев кори зарегистри-
ровано в таких странах, как Франция, Грузия, Греция, Италия, Россия, Сербия, 
Украина. Наиболее тревожная ситуация складывается на Украине, где выяв-
лено 23 тыс. случаев кори. По числу летальных исходов лидирует Сербия, где 
скончались 14 заболевших. Для предотвращения вспышек кори странам регио-
на необходимо обеспечить 95 %-ное покрытие двукратной вакцинацией во всех 
группах населения, отмечается в сообщении.

Минобрнауки предлагает 
упростить принудительное 
лицензирование
Министерство образования и науки раз-
работало законопроект, предусматрива-
ющий упрошенный порядок выдачи при-
нудительных лицензий на производство 
защищенных патентом лекарственных 
препаратов. Документ вносит изменения 
в Гражданский кодекс РФ. Согласно теку-
щему состоянию законодательства полу-
чить принудительную лицензию можно 
только по решению суда. В соответствии 
с новым законопроектом, решение 
о предоставлении другим производи-
телям прав на использование изобре-
тения, относящегося к лекарственному 
средству и защищенного патентом, 
сможет принимать правительство РФ. 
Согласно пояснительной записке, зако-
нопроект разработан для имплемен-
тации в российское законодательство 
положений протокола об изменении 
соглашения по торговым аспектам прав 
интеллектуальной собственности (TRIPS), 
принятого в 2005 г. в Женеве, а в 2017 г. 
в России. Процедура принудительного 
лицензирования предусматривает уве-
домление патентообладателя о выдаче 
принудительной лицензии и выплату 
ему вознаграждения.

Минздрав предлагает
изменить статус территориальных 
фондов ОМС
Министерство здравоохранения наме-
рено изменить статус территориальных 
фондов ОМС, сделав их организаци-
ями, подведомственными и создава-

емыми Федеральным фондом ОМС. 
Соответствующая мера предусмотрена 
законопроектом «О внесении изменений 
в Федеральный закон «Об обязательном 
медицинском страховании в Российской 
Федерации» и отдельные законода-
тельные акты Российской Федерации», 
опубликованным для общественного 
обсуждения. Согласно действующе-
му законодательству, полномочия 
Российской Федерации в сфере обя-

зательного медицинского страхования 
передаются органам государственной 
власти субъектов РФ. Ситуация, когда 
средства обязательного медицинского 
страхования в регионах управляются 
территориальными фондами, подчи-
няющимися местным властям, приво-
дит к многочисленным нарушениям, 
отмечается в описании законопроекта. 
Предлагаемые изменения, как считают 
разработчики, позволят установить 
«вертикаль управления системой обя-
зательного медицинского страхования». 
Гражданско-правовые отношения 
в сфере ОМС между территориальными 
фондами, страховщиками и медицински-
ми организациями при этом сохранятся. 
В части формирования системы защиты 
прав пациентов законопроект предусма-
тривает открытие страховыми медицин-
скими организациями офисов по защите 
прав застрахованных граждан, а также 
обязанность страховщиков информи-
ровать застрахованных граждан через 
страховых представителей. Кроме 
того, документ оговаривает внедрение 
«правила двух ключей» при реализа-
ции территориальных программ ОМС, 
при котором Федеральный фонд ОМС 
будет согласовывать тарифные согла-



Международная клиника в «Сколково»
На территории Международного медицинского кластера (ММК) в «Сколково» 
открылся филиал израильской клиники «Хадасса» – «Хадасса Медикал 
Сколково». Медицинское учреждение будет работать по стандартам и прото-
колам, действующим в странах Организации экономического сотрудничества 
и развития. Соответствующая возможность для клиник, действующих на тер-
ритории ММК, предусмотрена федеральным законом № 160-ФЗ, принятым 
в июне 2015 г. «Хадасса Медикал Сколково» также может приглашать на работу 
иностранных врачей, использовать зарубежные технологии, оборудование 
и лекарства. Клиника располагает отделениями лучевой диагностики и УЗИ, 
кардиологии, нейрофизиологии, гастроэнтерологии, в ней имеются кабинеты 
онколога, гинеколога, эндокринолога и др. При медучреждении развернут 
учебно-тренировочный симуляционный центр. В 2020 г. сколковский филиал 
«Хадассы» планирует открыть стационарное отделение на 134 койки. В 2021 г. 
в «Сколково» планируется открыть вторую зарубежную клинику – филиал 
госпиталя «Бундан» Сеульского национального университета.

ВАЖНО ИНТЕРЕСНО ПОЛЕЗНО

И с п о л ь з о в а н а  и н ф о р м а ц и я  с о б с т в е н н ы х  к о р р е с п о н д е н т о в ,  о ф и ц и а л ь н ы х  п р е с с - р е л и з о в ,  и н ф о р м а ц и о н н ы х  з а р у б е ж н ы х  и   о т е ч е с т в е н н ы х  а г е н т с т в .

шения на оплату оказанной медпомощи, 
заключаемые в субъектах РФ.

Минздрав рассматривает 
три пути обеспечения детей 
не зарегистрированными в РФ 
лекарствами
Министерство здравоохранения прора-
батывает три возможные схемы лекар-
ственного обеспечения детей, нуждаю-
щихся в не зарегистрированных на тер-
ритории РФ сильнодействующих препа-
ратах и редких лекарственных средствах. 
Об этом заявила глава ведомства 
Вероника Скворцова на встрече с пред-
ставителями некоммерческих органи-
заций. Ранее ряд НКО заявил об острой 
нехватке ЛС для паллиативного ведения 
несовершеннолетних пациентов. В заяв-
лении, в частности, говорилось о том, 
что невозможность получить нужные 
препараты легальным путем заставляет 
многих родителей искать их на черном 
рынке. Одним из выходов из ситуации 
может стать импортозамещение – созда-
ние производств необходимых ЛС 
на территории России. Соответствующие 
консультации министерство проводит 
с Московским эндокринным заводом. 
Вторым путем решения проблемы явля-
ется создание сети специализирован-
ных аптек, которые могли бы готовить 
редкие лекарственные формы сильно-
действующих препаратов. Сейчас лицен-
зией, позволяющей заниматься такого 
рода деятельностью, располагают 206 
аптечных организаций в 42 регионах РФ, 
Минздрав запросил данные о производ-
ственных аптеках, работающих с силь-
нодействующими ЛС, у остальных реги-
онов. Наконец, еще одним механизмом 
являются централизованные закупки 
необходимых препаратов государством. 
Этот путь глава Минздрава назвал наи-
менее предпочтительным: в нем заложен 
ряд рисков, кроме того, для его реализа-
ции потребуются изменения в действую-
щем законодательстве.

АРФП против криптокодов 
в маркировке ЛС
Требование об использовании крипто-
графических данных в системе защитной 
маркировки лекарственных препаратов 
окажет негативное влияние на разви-
тие фармацевтического рынка, считает 
глава Ассоциации российских фармацев-
тических производителей (АРФП) Виктор 
Дмитриев. По его оценке, внедрение 
дополнительных криптокодов повы-
сит количество брака (упаковок, коды 
которых невозможно считать с помо-
щью сканеров) на 30 %. Использование 
в автоматизированной системе мони-
торинга движения лекарственных пре-
паратов второго кода, так называемого 
«кода проверки», сформированного 
с использованием криптографических 
данных, предусмотрено Распоряжением 
правительства РФ от 28 апреля 2018 г. 
№ 791-р «Об утверждении модели функ-
ционирования системы маркировки 
товаров средствами идентификации 
в РФ». Еще одной ошибкой, заложенной 
в данном постановлении, Дмитриев 
считает взимание платы за каждый 
криптокод, выдаваемый в системе мар-
кировки. По словам председателя совета 
директоров Центра развития перспек-
тивных технологий Михаила Дубина, 
«стоимость» одного криптокода составит 
50 копеек. По мнению главы АРФП, это 
противоречит закону № 425-Ф от 28 
декабря 2017 г. о внедрении защитной 
маркировки, поскольку в нем прописан 
принцип безвозмездного предоставле-
ния информации о движении ЛС внутри 
системы фармпроизводителям. Кроме 
того, как указывает Дмитриев, данное 
нововведение может серьезно замед-
лить темпы внедрения защитной марки-
ровки ЛС на российском фармацевтиче-
ском рынке.

Сеть «Магнит» купила 
фармдистрибьютора 
«Фармасистемс»
Аптеки продовольственного 
ретейлера «Магнит» получили 
возможность напрямую заку-
пать лекарственные препараты 
у производителей, приобретя 
100 % акций московской компа-
нии «Фармасистемс». Компания 
была создана в 2017 г., предыду-
щим ее владельцем был Никита 
Шестерников. «Фармасистемс» 
обладает оптовой фармацевти-
ческой лицензией и будет осу-
ществлять закупки лекарственных 
средств напрямую у производи-
телей для обеспечения аптечной 
розницы. Пилотный проект соб-
ственных аптек «Магнит» запустил 
в 2017 г. В рамках него была откры-
та 51 аптека на площадях магази-
нов «Магнит» в Краснодарском 
крае, Ростовской области 
и Адыгее. По собственным данным 
продуктовой сети, товары в апте-
ке попутно приобретает каждый 
десятый покупатель магазина.

Авторы статьи «Маркетинговое исследование 
суппозиториев, включенных в государственный 
реестр лекарственных средств Российской 
Федерации», опубликованной в журнале 
РЕМЕДИУМ № 3 за 2018 г.  А. Ю. Саенко, 
Е. А. Попова, И. Я. Куль, А. Ю. Петров, приносят 
свои глубочайшие извинения за опечатку, 
допущенную в статье.
В таблице 5 в последней строке должен быть 
указан препарат Панавир и его производители: 
ОАО «Альтфарм», Россия,  ООО «Ланафарм», 
Россия. Текст статьи доступен по ссылке: 
http://remedium-journal.ru/arhiv/detail.
php?ID=54087&num=%B93&sec_id=5739
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СОВРЕМЕННЫЕ 
ИНСТРУМЕНТЫ 

ПАТЕНТНОЙ ПОДДЕРЖКИ

14.02.03. Общественное здоровье и здравоохранение
14.04.03. Организация фармацевтического дела

экспертная зона1

Защита интеллектуальной собственности на лекарственные 
средства неизменно находится в центре внимания специалистов 
отрасли. Регуляторные системы разных государств вводят 
все новые инструменты для упорядочения отношений 
патентодержателей и компаний, действующих на рынке 
непатентованных продуктов; оригинаторы используют доступные 
механизмы, чтобы избежать конкурентной борьбы с дженериками, 
а производители воспроизведенных ЛП ищут легальные способы 
преодоления патентных барьеров. Так, многие страны применяют 
системы проверки патентного статуса ЛП, что способствует 
прояснению ситуации с его защитой. Еще один механизм – 
продление патентной защиты при четко определенных условиях. 
Для российского фармрынка и тот и другой инструментарий пока 
не стал традиционным, хотя в ряде стран они давно и успешно 
используются.
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Мария БОРЗОВА, юридическая фирма «Трубор»

Систему «patent linkage» можно охарактеризовать как совокупность 
правовых норм, которые с помощью особой регуляторной механики 
(например, общедоступных специализированных реестров) устанав-
ливают связь между лекарственным препаратом и патентами, относя-
щимися к нему. Эта система оперирует рядом инструментов, которые 
применяются на различных стадиях коммерциализации лекарствен-
ного средства, а также выстраивают связи с процессом судебной защи-
ты исключительных прав, охраняемых патентами. В настоящей статье 
будет рассмотрен иностранный опыт регулирования систем «patent 
linkage», или систем «проверки патентного статуса», внедрение кото-
рых осуществляется как развитыми, так и развивающимися странами.

Ключевые слова: 
лекарственные препараты, 
патентная защита, 
иностранный опыт, проверка 
патентного статуса, 
интеллектуальные права

СИСТЕМА «PATENT LINKAGE» 
В ИНОСТРАННЫХ ПРАВОПОРЯДКАХ: 
БАЛАНС ПРОТИВОВЕСОВ

ЦЕЛИ И ЗАДАЧИ СИСТЕМЫ 
ПРОВЕРКИ ПАТЕНТНОГО 
СТАТУСА («PATENT LINKAGE»)
Одной из ключевых целей систе-

мы проверки патентного статуса, 

или «patent linkage», является дости-

жение баланса между эффективной 

защитой патентных прав на ори-

гинальные лекарственные средства 

и выводом на рынок воспроизве-

денных лекарственных препаратов.

Защита прав на изобретения в фар-

мацевтическом секторе является 

Keywords: medicinal products, patent protection, foreign experience, checking the patent status, 
intellectual property rights

T he patent linkage system may be defined as an aggregate of legal norms that links a 

medicinal product to the patents corresponding to the originator’s product using a 

special regulatory mechanism (for example, publicly available specialized registries). 

This system operates a number of tools that are used at the various stages of commercial-

ization of a medicinal product, and build links with the judicial protection of exclusive 

rights protected by the patents. This article considers foreign experience in the legal 

regulation of patent linkage systems, or patent status checking systems, which are being 

implemented by both developed and developing countries.

Maria BORZOVA, Trubor Law Firm
PATENT LINKAGE IN FOREIGN LEGAL SYSTEMS: BALANCE OF COUNTERWEIGHTS 

SUMMARY

одним из факторов, стимулирую-

щих развитие инновационных раз-

работок и создающих стабильность 

регуляторного режима в отрасли. 

В то же время рамочное регулиро-

вание, основанное на общих поло-

жениях о защите исключительных 

прав, которое подразумевает высо-

кий уровень судебного усмотрения, 

может создавать нестабильность 

в данной сфере и порождать проти-

воречивую правоприменительную 

практику.

В то же время детализированная 

система проверки патентного стату-

са, описанная в специализирован-

ных нормативно-правовых актах, 

может способствовать созданию 

понятных и прозрачных правил 

взаимодействия разных участников 

фармацевтического рынка.

Рассмотрим особенности функ-

ционирования системы проверки 

патентного статуса в странах, где 

она достаточно хорошо развита.

США
«Оранжевая книга»
В соответствии с информацией, 

содержащейся на официальном 

сайте Управления по контролю 

пищевых продуктов и лекарствен-

ных средств США (FDA), «Оранже вая 

книга» (Orange Book) является ком-

плексным документом, в котором 

содержатся среди прочего номер 

патента (patent number); дата исте-

чения срока действия патента (pat-

ent expire date), указанная заяви-

телем (applicant holder), включая 

применимые продления; код патен-

та на применение (patent use code), 

а также ряд иных дополнительных 

деталей [1].

В «Оранжевую книгу» (Orange Book) 

включаются сведения о «патентах, 

10.21518 / 1561–5936–2018–9-6-14
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регулируемых положениями ста-

тутного права» (patents covered by 

the statutory provisions). Согласно 

информации Управления по кон-

тролю пищевых продуктов и лекар-

ственных средств США (FDA), следу-

ющие патенты регулируются поло-

жениями статутного права: патенты 

на действующее вещество (веще-

ства); патенты на готовую лекар-

ственную форму (включая состав, 

фармацевтическую композицию); 

патенты на определенное одобрен-

ное показание к применению пре-

парата или метод лечения и некото-

рые иные патенты, поименованные 

в применимых документах FDA.

Примечательно, что «Оранжевая 

книга» (Orange Book) также содер-

жит сведения об эксклюзивности 

данных, в частности код эксклюзив-

ности (exclusivity code), для иден-

тификации режима эксклюзивно-

сти, согласованного Управлением 

по контролю пищевых продуктов 

и лекарственных средств США (FDA) 

в отношении лекарственного препа-

рата; дату, когда срок эксклюзивно-

сти данных истекает, а также опре-

деленные технические сведения.

Предоставление информации 
о патентах
В соответствии с Федеральным 

законом США о пищевых продук-

тах, лекарственных средствах и кос-

метике (Federal Food, Drug, and 

Cosmetic Act, или FD&C Act) све-

дения о патентах предоставляются 

в рамках подачи заявлений о реги-

страции новых лекарственных пре-

паратов (NDAs), а также некоторых 

дополнительных заявлений (sNDAs) 

по форме FDA 3542a «Информация 

о патентах, подаваемая в рамках 

заявления о регистрации нового 

препарата, изменений или дополне-

ний» («Patent Information Submitted 

with the Filing of an NDA, Amendment 

or Supplement»).

Информация о патентах для вклю-

чения в «Оранжевую книгу» (Orange 

Book) может быть также предостав-

лена по форме FDA 3542 «Инфор-

мация о патентах, представлен-

ная по результатам одобрения 

заявления о регистрации нового 

препарата или дополнительно-

го заявления» («Patent Information 

Submitted Upon and After Approval 

of an NDA or Supplement») в течение 

30 дней после одобрения заявле-

ния о регистрации нового лекар-

ственного препарата или дополни-

тельного заявления (supplemental 

application).

Важно отметить, что Управление 

по контролю пищевых продук-

тов и лекарственных средств США 

(FDA) не проводит проверку патент-

ного статуса препарата, полагаясь 

на механизмы комплаенса и дета-

лизированные формы деклараций 

(declaration forms), подтверждаю-

щих полноту и достоверность пред-

ставленной информации.

Оспаривание достоверности 
и полноты сведений о патентах
В соответствии с информацией, 

содержащейся на официальном 

сайте Управления по контролю 

пищевых продуктов и лекарствен-

ных средств США (FDA), досто-

верность информации о патен-

тах, содержащейся в «Оранжевой 

книге» (Orange Book), может быть 

оспорена.

Если какое-либо лицо оспарива-

ет достоверность информации 

о патентах или полагает, что зая-

витель (NDA holder) не исполнил 

обязанность о предоставлении 

требуемой информации 

о патентах, такое лицо 

в первую очередь 

уведомляет Управ-

ление по кон-

тролю пище-

вых продуктов 

и лекарствен-

ных средств 

США (FDA) 

в письменной 

форме или элек-

тронной форме. Сооб-

щение о таком оспарива-

нии должно включать конкретные 

основания для вывода о недосто-

верности или неполноте инфор-

мации, чтобы Управление по кон-

тролю пищевых продуктов и лекар-

ственных средств США (FDA) 

могло направить соответствующую 

информацию заявителю (NDA 

holder).

В отношении всех подобных споров 

Управление по контролю пищевых 

продуктов и лекарственных средств 

США (FDA) оперативно публикует 

информацию о том, были ли пред-

ставлены сведения о соответствую-

щем споре в FDA и представил ли 

заявитель (NDA holder) своевремен-

ный ответ.

Сведения о патентах и процедура 
регистрации воспроизведенного 
препарата
В соответствии с информацией, 

размещенной Управлением по кон-

тролю пищевых продуктов и лекар-

ственных средств США (FDA), срок 

одобрения заявления о регистрации 

воспроизведенного препарата зави-

сит в том числе от срока действия 

патента (а также срока эксклюзив-

ности данных) на референтный 

препарат из списка (reference listed 

drug, или RLD). В заявлении на уско-

ренную регистрацию (ANDA) заяви-

тель должен указать все связанные 

патенты, действующие в отношении 

референтного препарата из списка 

(RLD), и представить в FDA одно 

из четырех специальных подтверж-

дений (specified certifications).

Если в «Оранжевой книге» (Orange 

Book) не содержится сведений 

о патентах на референтный пре-

парат из списка (RLD), заяви-

тель в рамках ускоренной 

процедуры регистрации 

должен подтвердить, 

что такая инфор-

мация о патентах 

не была представле-

на (процедура име-

нуется «подтверж-

дение по параграфу 

I», или «paragraph I 

certification»).

В отношении каждого 

патента на референтный пре-

парат из списка (RLD), сведения 

о котором содержатся в «Оранже-

вой книге» (Orange Book), заявитель 

в рамках ускоренной процедуры 

регистрации должен:

 представить подтвержде-

ние, что такой патент истек 
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(«подтверждение по параграфу II», 

или «paragraph II certification»);

 указать дату окончания 

срока действия соответ-

ствующего патента («под-

тверждение по парагра-

фу III», или «paragraph III 

certification»);

 представить под-

тверждение, что такой 

патент недействи-

телен, не исполним 

или не будет нару-

шен в связи с про-

изводством, исполь-

зованием или продажей 

воспроизведенного препарата 

(«подтверждение по параграфу IV», 

или «paragraph IV certification»).

Если заявитель предоставляет под-

тверждения по параграфу I или II, 

то такое подтверждение не откла-

дывает вынесение решения об одо-

брении заявления на регистрацию 

воспроизведенного препарата.

Если заявитель предоставляет под-

тверждение по параграфу III, то он 

соглашается ждать, пока срок дей-

ствия соответствующего патента 

не истечет, прежде чем получить 

одобрение заявления на регистра-

цию воспроизведенного препарата.

В соответствии с Федеральным 

законом США о ценовой конку-

ренции на рынке лекарствен-

ных средств и восстановлении 

срока действия патента 1984 г. 

(Drug Price Competition and Patent 

Term Restoration Act 1984), кото-

рый внес изменения в Федераль-

ный закон США о пищевых про-

дуктах, лекарственных средствах 

и косметике (Federal Food, Drug, 

and Cosmetic Act, или FD&C Act), 

компания может подать заявление 

о регистрации воспроизведенно-

го препарата до истечения срока 

действия патента на оригиналь-

ный препарат (brand-name drug). 

При этом заявителю необходимо 

подтвердить, что патенты на ориги-

нальный препарат, перечисленные 

в «Оранжевой книге» (Orange Book), 

по мнению заявителя и насколь-

ко ему известно, являются недей-

ствительными, неисполнимыми 

или не будут нарушены в связи 

с регистрацией воспроизведенного 

препарата («подтвержде-

ние по параграфу IV», 

или «paragraph IV 

certification»).

Для того чтобы 

о с п о р и т ь 

патент в суде, 

заявитель, кото-

рый направил 

в FDA «подтверж-

дение по парагра-

фу IV» («paragraph IV 

certification»), должен уве-

домить спонсора регистрации 

оригинального препарата, а также 

держателя оригинального патента 

о подаче заявления на регистра-

цию воспроизведенного препарата 

по ускоренной процедуре (ANDA) 

и оспаривании патента.

Если спонсор регистрации ори-

гинального препарата или дер-

жатель оригинального патента 

обращается в суд с иском против 

компании, подавшей заявление 

о регистрации воспроизведенно-

го препарата, в течение 45 дней 

после соответствующего уведом-

ления, процедура рассмотрения 

заявления о регистрации вос-

произведенного препарата при-

останавливается на 30 месяцев, 

за исключением случаев, когда 

патент истекает или суд выносит 

решение о недействительности 

патента или о том, что патент 

не нарушается. Такой период в 30 

месяцев («30-month stay») дает 

возможность оригинатору и дер-

жателю оригинального патента 

достаточно времени для защи-

ты исключительных прав в суде 

перед тем, как воспроизведенный 

препарат может быть зарегистри-

рован и выпущен на рынок.

Управление по контролю пищевых 

продуктов и лекарственных средств 

США (FDA) регулярно публику-

ет Перечень препаратов, в отно-

шении которых Отделом по вос-

произведенным препаратам было 

получено заявление об ускоренной 

регистрации, содержащее «под-

тверждение по параграфу IV» (List 

of drug products for which an ANDA 

has been received by the Office of 

Generic Drugs containing a Paragraph 

IV patent certification).

На сегодняшний день систе-

ма «patent linkage», действующая 

в США, рассматривается эксперта-

ми как «золотой стандарт» регули-

рования в данной сфере. Система 

является комплексной, а в отноше-

нии каждого шага работы системы 

Управлением по контролю пище-

вых продуктов и лекарственных 

средств США (FDA) даны детализи-

рованные пояснения. Система про-

верки патентного статуса препарата 

в США – это система, построенная 

на механизмах сдержек и проти-

вовесов, чтобы обеспечить баланс 

интересов добросовестных патенто-

обладателей и производителей вос-

произведенных препаратов. Данная 

система практически в неизменном 

виде была заимствована отдельны-

ми развитыми и развивающимися 

странами.

КАНАДА
Особенности функционирования 
Реестра патентов
В Канаде также действует система 

«patent linkage» и ведется специ-

альный реестр патентов «Patent 

Register», который в алфавитном 

порядке перечисляет действующие 

вещества лекарственных препа-

ратов и связанные с ними патен-

ты [2]. Реестр патентов включает 

как сведения о дате истечения срока 

действия патента, так и сведения 

о дате истечения срока действия 

свидетельства о дополнительной 

охране (certificates of supplementary 

protection). Реестр доступен в элек-

тронном виде, а содержащиеся в нем 

сведения постоянно обновляются.

Реестр ведется Управлением тера-

певтических продуктов (Therapeutic 

Products Directorate или TPD) 

в соответствии с «Положением 

о запатентованных лекарственных 

средствах (уведомлении о соот-

ветствии)» (Patented Medicines 

(Notice of Compliance) Regulations). 

Для удобства в официальных источ-

никах приведенное название сокра-

щается как «PM (NOC) Regulations». 

Для целей настоящей статьи далее 

по тексту будут приводиться ссылки 

ЭКСПЕРТНАЯ ЗОНА: СОВРЕМЕННЫЕ ИНСТРУМЕНТЫ ПАТЕНТНОЙ ПОДДЕРЖКИ
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на сокращенное наименование 

документа: «Положение о запатен-

тованных лекарственных средствах 

(PM (NOC) Regulations)».

Документ был принят в 1993 г., 

и за прошедшее время в него 

не раз вносились изменения. В том 

числе важные изменения, связан-

ные с функционированием систе-

мы «patent linkage», были внесе-

ны в сентябре 2017 г. При этом 

в дополнение на официальном 

сайте Министерства здравоохране-

ния Канады (Health Canada) были 

размещены Методические реко-

мендации под названием «Guidance 

Document: Patented Medicines 

(Notice of Compliance) Regulations» 

(далее – Методический документ).

В соответствии с подразделом 

4 (1) Положения о запатентован-

ных лекарственных средствах 

(PM (NOC) Regulations) сведения 

о патентах (в оригинале patent lists) 

могут быть поданы в отношении 

нового заявления о реги-

страции лекарствен-

ного препарата (new 

drug submission) 

или в отноше-

нии дополнения 

к новому заявле-

нию о регистрации 

лекарственного пре-

парата (supplement to 

a new drug submission).

При этом только следующие 

виды дополнительных заявлений 

дают право на сопутствующую 

подачу информации о патентах:

 дополнение к новому заявле-

нию о регистрации лекарственного 

препарата для внесения изменений 

в состав препарата (supplement to a 

new drug submission for a change in 

formulation);

 дополнение к новому заявле-

нию о регистрации лекарственного 

препарата для внесения изменений 

в лекарственную форму (supplement 

to a new drug submission for a change 

in dosage form);

 дополнение к новому заявле-

нию о регистрации лекарственного 

препарата для внесения изменений 

в отношении способа применения 

действующего вещества (supplement 

to a new drug submission for a change 

in use of the medicinal ingredient).

Необходимо отметить, что сведения 

о патентах предоставляются в соот-

ветствии со специальной формой 

(«Форма IV: перечень патентов», 

рекомендации по заполнению 

которой содержатся в Приложе-

нии А к Методическому докумен-

ту). Форма IV содержит несколько 

разделов. Например, один из раз-

делов содержит информацию 

о лекарственном препарате, в том 

числе указание на действующее 

вещество и торговое наименование 

(если на момент подачи инфор-

мации оно определено). Другой 

раздел посвящен непосредствен-

но информации о патентах. Сюда 

включается номер патента (Patent 

Number); код (Code), который иден-

тифицирует, является ли заявитель 

патентообладателем, имеет соот-

ветствующую лицензию или полу-

чил согласие патентообладателя 

на включение соответствующих 

сведений в реестр патентов; 

дата подачи заявления 

на получение патента; 

дата выдачи патента 

Ведомством по охране 

прав интеллектуальной 

собственности Кана-

ды (Canadian Intellectual 

Property Office); дата исте-

чения срока действия патента 

(date on which the patent term will 

expire). В рамках данной формы 

также содержится специальный 

раздел, в котором среди прочего 

указывается подтверждение о том, 

что поданная информация является 

достоверной и что патенты, сведе-

ния о которых подаются, отвечают 

требованиям, установленным Поло-

жением о запатентованных лекар-

ственных средствах (PM (NOC) 

Regulations).

Все формы с информацией 

о патентах (patent lists), получен-

ные Управлением терапевтиче-

ских продуктов (TPD), оценивают-

ся с точки зрения комплектности 

в сравнении с перечнем необхо-

димых сведений, который установ-

лен подразделом 4 (4) Положения 

о запатентованных лекарственных 

к р о м е  т о г о …

Завершена I фаза 
клинических исследований 
вакцины против 
ротавирусной инфекции
Национальная иммунобиологи-
ческая компания («Нацимбио», 
входит в госкорпорацию «Ростех») 
завершила первую фазу клини-
ческих исследований вакцины 
для профилактики ротавирусной 
инфекции. Первичная и вторичная 
упаковка препарата на территории 
РФ начнется уже в 2020 г., в 2026 г. 
«Нацимбио» планирует локализо-
вать в РФ полный цикл производ-
ства, включая выпуск антигенов. 
Поэтапный перенос производства 
вакцины в Россию предусмотрен 
соглашением между «Нацимбио» 
и разработчиком препарата – 
Serum Institute of India. По словам 
исполнительного директора хол-
динга «Ростех» Олега Евтушенко, 
на 2020 г. Минздравом намечено 
включение вакцины против ротави-
русной инфекции в Национальный 
календарь профилактических 
прививок. Объем государственных 
закупок препарата может составить 
до 4,5 млн доз в год.

Эксперимент по маркировке 
ЛС продлен до конца 
2019 года
Правительство РФ перенесло 
срок окончания пилотного про-
екта по внедрению автоматизи-
рованной системы мониторинга 
движения лекарственных средств 
от производителя до конечного 
потребителя на конец 2019 г. Ранее 
предполагалось, что экспери-
мент будет завершен 31 декабря 
2018 г. Однако поскольку согласно 
Федеральному закону от 28 дека-
бря 2017 г. № 425-ФЗ введение 
обязательной маркировки должно 
начаться с 2020 г., у государствен-
ных органов не оставалось юриди-
ческих оснований для поддержки 
уже функционирующих элементов 
системы маркировки в 2019 г. 
По данным на конец первого 
полугодия, в системе маркировки 
лекарств зарегистрировано более 
5,7 тыс. организаций и около 700 
препаратов. В нее внесена инфор-
мация о более чем 10,4 млн упако-
вок промаркированных лекарств.

СИСТЕМА «PATENT LINKAGE» В ИНОСТРАННЫХ ПРАВОПОРЯДКАХ
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средствах (PM (NOC) Regulations). 

Однако Управление терапевтиче-

ских продуктов (TPD) не обязано 

вносить исправления или дополне-

ния, равно как и информировать 

так называемое «первое лицо» (first 

person – лицо, впервые подающее 

сведения о патентах) в отношении 

выявленных недостатков в содер-

жании представленной формы.

В случае с новым патентом регуля-

торы Канады рекомендуют подавать 

форму со сведениями как можно 

скорее. Если в ходе оценки выяв-

ляются какие-либо недостатки 

в поданных сведениях, «первые 

лица» (first persons) имеют возмож-

ность внести исправления в форму 

или направить дополнительные 

сведения в течение 30 дней.

Для облегчения процедуры про-

верки комплектности, проводимой 

Управлением терапевтических про-

дуктов (TPD), приветствуется, чтобы 

«первые лица» (first persons) вклю-

чали в сопроводительное пись-

мо описание объектов патентной 

охраны (eligible patent claims) 

и их связь с лекарственным 

препаратом, в отноше-

нии которого подаются 

сведения о патентах, 

а также корреспон-

дирующие ссылки 

на регистрационное 

досье.

В соответствии с пунктом 

4.5.1 Методического доку-

мента для включения сведений 

в Реестр патентов, патент должен 

предоставлять охрану действующе-

му веществу (medicinal ingredient), 

составу, содержащему действующее 

вещество (formulation containing 

the medicinal ingredient), лекар-

ственной форме (dosage form), 

одобренному способу применения 

действующего вещества (use of the 

medicinal ingredient).

Пункт 4.5.1 Методического докумен-

та также указывает, что по общему 

правилу Управление терапевтиче-

ских продуктов (TPD) не рассматри-

вает следующие патенты для вклю-

чения сведения в Реестр патентов:

 патенты, относящиеся только 

к процессу (purely process patent);

 патенты в отношении медицин-

ских изделий (patent for a medical 

device);

 патенты в отношении проме-

жуточных химических соединений, 

которые применяются для произ-

водства действующего вещества 

(patent for an intermediate used in 

the manufacture of the medicinal 

ingredient);

 патенты в отношении метаболи-

тов действующего вещества (patent 

for a metabolite of the medicinal 

ingredient);

 патенты на вспомогательные 

вещества, содержащиеся в готовой 

лекарственной форме (patent for 

an impurity present in the final drug 

product).

В соответствии с подразделом 

4 (7) Положения о запатентован-

ных лекарственных средствах (PM 

(NOC) Regulations) «первые лица» 

(first persons) обязаны следить 

за актуальностью информации 

в отношении патентов. Согласно 

пункту 4.9 Методического документа 

такие лица обязаны письмен-

но уведомить Управление 

терапевтических про-

дуктов (TPD) об изме-

нениях в представ-

ленных сведениях 

о патентах и напра-

вить соответствую-

щее заявление о вне-

сении изменений. 

При этом TPD не несет 

ответственности за достовер-

ность сведений о патентах, а также 

за ошибки заявителей.

Соотношение процедуры 
регистрации препарата 
и сведений, содержащихся 
в Реестре патентов
В соответствии с пунктом 5.1 Мето-

дического документа, когда так 

называемое «второе лицо» (second 

person – обычно означает произво-

дителя воспроизведенного препа-

рата) подает заявление о регистра-

ции препарата и при этом проводит 

сравнение с препаратом «первого 

лица» (first person), в рамках сво-

его заявления такое «второе лицо» 

(second person) должно адресовать 

сведения о патентах или свиде-

тельствах о дополнительной охра-

не, которые содержатся в Реестре 

патентов.

В соответствии с подразделами 5 (1) 

и 5 (2) Положения о запатентован-

ных лекарственных средствах (PM 

(NOC) Regulations) «второе лицо» 

обязано представить необходи-

мые подтверждения или заявле-

ния в отношении каждого патента 

и каждого свидетельства о дополни-

тельной охране «первого лица», све-

дения о которых включены в Реестр 

патентов.

Согласно подразделу 5 (2.1) Поло-

жения о запатентованных лекар-

ственных средствах (PM (NOC) 

Regulations) в заявление о регистра-

ции лекарственного препарата «вто-

рого лица» включаются следующие 

сведения:

(a) подтверждение о том, что патен-

тообладатель дал согласие на произ-

водство, использование и продажу 

в Канаде препарата, в отношении 

которого «вторым лицом» подается 

заявление (или дополнение);

(b) заявление о том, что «второе 

лицо» согласно с тем, что уве-

домление о соответствии (notice 

of compliance) не будет выдано, 

пока не истечет соответствующий 

патент или свидетельство о допол-

нительной охране (в зависимости 

от обстоятельств);

(c) заявление о том, что: (i) «пер-

вое лицо» представило недостовер-

ные сведения в рамках параграфа 

4 (4) (d) Положения о запатенто-

ванных лекарственных средствах 

(PM (NOC) Regulations) (а именно 

сведения о том, что оно обладает 

необходимыми правами для пода-

чи информации о патентах); (ii) 

патент или свидетельство о допол-

нительной охране недействитель-

но или ничтожно (invalid or void); 

(iii) патент или свидетельство 

о дополнительной охране не могут 

быть включены в Реестр патен-

тов; (iv) патент или свидетельство 

о дополнительной охране не будут 

нарушены в случае производства, 

использования и продажи препа-

рата, в отношении которого «вто-

рым лицом» подано заявление 
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(или дополнение); (v) патент 

или свидетельство о дополнитель-

ной охране истекли; или (vi) в слу-

чае со свидетельством о дополни-

тельной охране такое свидетельство 

не может вступить в силу (cannot 

take effect).

Официальный сайт Министерства 

здравоохранения Канады (Health 

Canada) указывает, что «второе 

лицо» вправе дождаться срока окон-

чания одного, нескольких или всех 

патентов и свидетельств о допол-

нительной охране, сведения о кото-

рых содержатся в Реестре патентов, 

и только после этого подать заяв-

ление о регистрации препарата. 

Или «второе лицо» может адресовать 

информацию о патентах (addresses 

the patent) в «уведомлении о заяв-

лении» (Notice of Allegation). Такое 

уведомление в обязательном поряд-

ке направляется «первому лицу».

Согласно пункту 6.1 Методического 

документа, после получения указан-

ного выше уведомления (Notice of 

Allegation) у «первого лица» есть 

45 дней для обращения в суд. Суд 

принимает решение о том, наруша-

ются ли указанные в уведомлении 

патенты или свидетельства о допол-

нительной охране. Если решение 

суда принимается в пользу «первого 

лица», то уведомление о соответ-

ствии (notice of compliance) не выда-

ется «второму лицу» до истечения 

срока действия соответствующего 

патента или свидетельства в зависи-

мости от выводов суда. Таким обра-

зом, «второе лицо» лишается на дан-

ный период возможности 

коммерциализации 

заявленного пре-

парата. При этом, 

если речь идет 

о нескольких 

патентах или сви-

детельствах, выво-

ды суда в отноше-

нии возможности 

нарушения примени-

тельно к каждому патенту 

или свидетельству могут различать-

ся. В своем решении суд определяет, 

обязано ли «второе лицо» ожидать 

истечения какого-либо патента 

или свидетельства.

Пункт 6.1 Методического документа 

также указывает на то, что процесс 

рассмотрения заявления «второго 

лица» может быть приостановлен 

на 24 месяца. Если решение 

суда не вынесено в течение 

этого периода, уведомле-

ние о соответствии может 

быть выдано «второму 

лицу». Однако в этом 

случае ответственность 

за определение рыночной 

стратегии с учетом отсут-

ствия решения по делу о нару-

шении патента полностью несет 

такое «второе лицо».

Система проверки патентного стату-

са в Канаде заимствовала ключевые 

принципы и подходы, действующие 

в США. Канаде удалось разработать 

детализированное регулирование 

и рекомендации для патентооб-

ладателей и производителей вос-

произведенных препаратов. Изуче-

ние опыта Канады интересно тем, 

что данный опыт демонстрирует 

возможность адаптации междуна-

родных подходов с детализацией 

и глубокой интеграцией в систему 

национального права.

АВСТРАЛИЯ
Система проверки патентного стату-

са была введена в законодательство 

Австралии в 2005 г. путем внесения 

изменений в Закон о терапевтиче-

ских товарах 1989 г. (Therapeutic 

Goods Act или TGA) [3].

Согласно положениям Закона 

о терапевтических товарах (TGA) 

заявитель, имеющий намерение 

включить лекарственный 

препарат в Реестр тера-

певтических товаров 

Австралии (Australian 

Register of Therapeutic 

Goods или ARTG), должен 

представить одно из двух 

следующих подтвержде-

ний в отношении патентов 

в соответствии с подразделом 

26B (1) Закона о терапевтических 

товарах (TGA):

 (а) о том, что заявитель, дей-

ствуя добросовестно, разумно пола-

гает, что он не вводит в обращение 

и не предлагает ввести в обращение 

терапевтический товар (препа-

рат) таким образом или при таких 

обстоятельствах, которые приве-

дут к нарушению действующего 

патента;

 или (b) о том, 

что патент выдан, 

тем не менее заяви-

тель имеет намере-

ние ввести в обра-

щение терапевти-

ческий товар (препа-

рат) до даты истечения 

патента, и что заявитель 

уведомил патентообладателя 

о подаче заявления на регистрацию 

терапевтического товара (препара-

та) или включение в реестр.

Требование о предоставлении 

соответствующих подтверждений 

согласно подразделу 26B (1) Закона 

о терапевтических товарах (TGA) 

распространяется только на тех зая-

вителей, которые в рамках подан-

ных заявлений ссылаются на иссле-

дования эффективности и безо-

пасности терапевтических товаров 

(препаратов), которые ранее уже 

были предоставлены Управлению 

по контролю за оборотом лекар-

ственных средств и изделий меди-

цинского назначения Австралии 

(Therapeutic Goods Administration) 

другими лицами.

Таким образом, заявители, обра-

щающиеся за регистрацией лекар-

ственных препаратов, в обязатель-

ном порядке предоставляют:

(а) уведомление о том, что под-

тверждение по подразделу 26B (1) 

Закона о терапевтических това-

рах (TGA) к ним не применимо, 

или (b) необходимое подтвержде-

ние по подразделу 26B (1) Закона 

о терапевтических товарах (TGA).

Если заявитель предоставляет под-

тверждение подразделу 26B (1) 

Закона о терапевтических товарах 

(TGA) (в Австралии в противовес 

опыту Канады такого заявителя обо-

значают как «первое лицо»), другое 

лицо, обладающее исключительны-

ми правами (в Австралии, в проти-

вовес опыту Канады, обозначается 

как «второе лицо»), имеет право 

обратиться в суд в соответствии 

с положениями Акта о патентах 
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1990 года (Patents Act) за защитой 

исключительных прав, которые, 

по мнению такого «второго лица», 

могут быть нарушены.

Однако такое «второе лицо» должно 

уведомить уполномоченный орган 

и «первое лицо» (т. е. заявителя, 

представившего соответ-

ствующее подтвержде-

ние) о своем наме-

рении обратиться 

в суд и предста-

вить специаль-

ный сертификат 

в соответствии 

с подразделом 26C 

(3) Закона о тера-

певтических товарах 

(TGA). Такой сертификат дол-

жен содержать подтверждение «вто-

рого лица» о том, что процедура 

судебного оспаривания:

 (а) будет возбуждена разумно 

и добросовестно;

 (b) имеет существенные шансы 

на успех;

 (c) будет вестись без необосно-

ванных затягиваний.

Далее, в соответствии с разделом 

26D Закона о терапевтических 

товарах (TGA) патентообладатель 

или лицо, имеющее соответству-

ющую лицензию, может заявить 

в суде требование о выдаче пред-

варительного судебного запрета 

(interlocutory injunction), который 

не позволит заявителю («первому 

лицу») вывести препарат в обраще-

ние, так как в этом случае произой-

дет нарушение патента.

Анализируя данный опыт, важно 

отметить, что неотъемлемой 

частью правовой системы Австра-

лии являются компенсационные 

механизмы за сообщение недо-

стоверных сведений и злоупотре-

бление правом. К таким инстру-

ментам среди прочего относятся 

существенные административные 

штрафы и возмещение убытков 

по решению суда.

Система проверки патентного ста-

туса препарата в Австралии являет-

ся в достаточной степени самобыт-

ной. Тем не менее Австралия также 

заимствовала и адаптировала клю-

чевые институты системы «patent 

linkage», существующие и применя-

емые в США.

СИНГАПУР
В Сингапуре положения о системе 

проверки патентного статуса были 

закреплены в нормативно право-

вых актах в июле 2004 г. и содер-

жатся в том числе в разделе 12А 

Акта о лекарствах (Section 12A 

of the Medicines Act), а также 

в параграфе 5В Положе-

ния о лекарствах (в части 

лицензирования, положе-

ний о стандартах и сборах), 

в официальных источниках: 

«Medicines (Licensing, Standard 

Provisions and Fees) Regulations». 

Администрирует систему Управ-

ление медицинских наук (Health 

Sciences Authority), созданное 

в 2001 г. [4].

Международные эксперты отме-

чают, что система «patent linkage» 

в Сингапуре была адаптирована 

с существенными ограничениями. 

Так, открытые источники указыва-

ют, что, в отличие от США, Канады 

и иных стран, Сингапур не ведет 

специального реестра, аналогично-

го по составу «Оранжевой книге» 

(Orange Book). Кроме того, меж-

дународные эксперты отмечают, 

что изменения для адаптации систе-

мы были внесены преимуществен-

но в Акт о лекарствах (Medicines 

Act), что определенным образом 

повлияло на последующее развитие 

правоприменительной практики.

В свою очередь, раздел 12А Акта 

о лекарствах (Medicines Act) содер-

жит положения о системе деклара-

ций о патентах (patent declaration), 

которые подаются заявителем 

при обращении за получением раз-

решения на введение препарата 

в оборот, а также о правах упол-

номоченного органа отозвать раз-

решение (product license) в случае 

нарушения патента. При этом такие 

декларации могут предоставляться 

как во время рассмотрения заявле-

ния о регистрации препарата, так 

и в другое время по требованию 

уполномоченного органа.

Согласно параграфу 2 раздела 12А 

Акта о лекарствах (Medicines Act) 

в Сингапуре применяются следую-

щие виды деклараций:

 декларация в отношении того, 

имеет ли силу в соответствии с Актом 

о патентах патент, относящийся 

к любому лекарственному препа-

рату, с которым связано поданное 

заявление (whether a patent under 

the Patents Act is in force in respect 

of any medicinal product to which the 

application relates);

 если наличие такого патен-

та подтверждается, то деклара-

ция должна содержать сведе-

ния о том, является ли заявитель 

патентообладателем;

 если подтверждается, что заяви-

тель не является патентообладате-

лем, декларация должна содержать 

следующие сведения: (i) наимено-

вание и иные детали, относящиеся 

к патентообладателю; (ii) информа-

цию о том, предоставил ли патенто-

обладатель свое согласие или усту-

пил заявителю право на получение 

разрешения уполномоченного 

органа, или заявление о том, что, 

насколько известно заявителю, 

патент недействителен или не будет 

нарушен, а также (iii) иную инфор-

мацию, которая может требоваться.

Согласно параграфу 3 раздела 12А 

Акта о лекарствах (Medicines Act), 

если заявитель указывает на недей-

ствительность патента или на то, 

что патент не будет нарушен, упол-

номоченный орган может потребо-

вать от заявителя направить патен-

тообладателю соответствующее уве-

домление по утвержденной форме. 

При этом международные экспер-

ты отмечают, что сам патентооб-

ладатель может в течение 45 дней 

подать возражения против заявле-

ния о регистрации препарата, обра-

тившись в суд.

Если сравнивать опыт Сингапура 

с опытом по внедрению систем про-

верки патентного статуса иными 

странами Азии (Южная Корея, Тай-

вань), то можно увидеть, что другие 

страны применяют расширитель-

ный подход, в то время как Синга-

пур адаптировал систему «patent 

linkage» с определенными ограни-

чениями. Объем заимствования 

международного опыта является 
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индивидуальным выбором государ-

ства. Тем не менее важно пони-

мать, какие вопросы могут возни-

кать на практике при заимствова-

нии отдельных элементов системы 

(без внедрения всего комплекса 

механизмов).

МЕКСИКА
В Мексике система проверки 

патентного статуса «sistema 

de vinculación» действует 

с 2003 г. Однако поря-

док работы системы 

отличается от описан-

ного выше опыта США 

и иных стран.

Система создает своего 

рода канал взаимодействия 

между Институтом промышленной 

собственности Мексики (Instituto 

Mexicano de la Propiedad Intelectual 

или IMPI) и Федеральной комис-

сией по предотвращению рисков 

в сфере здравоохранения (Comisión 

Federal para la Prevención de Riesgos 

Sanitarios или COFEPRIS).

Основные нормы для примене-

ния данной системы содержатся 

в статье 47 Bis Регламента к Закону 

о промышленной собственности 

(Reglamento de la Ley de Propiedad 

Industrial), а также в статье 167-bis 

Регламента в отношении продуктов 

для здравоохранения (Reglamento 

de Insumos para la Salud). Толко-

вание порядка применения систе-

мы содержится также в судебной 

практике.

На основании заявлений патенто-

обладателей Институт промышлен-

ной собственности Мексики (IMPI) 

публикует в специальном источни-

ке «Gaceta de la Propiedad Industrial» 

(«Бюллетень промышленной соб-

ственности») сведения о патен-

тах на аллопатические препараты 

(medicamentos alopáticos), а также 

по запросу Федеральной комиссии 

по предотвращению рисков в сфере 

здравоохранения (COFEPRIS) пре-

доставляет информацию о том, 

может ли регистрация препарата 

привести к нарушению патентных 

прав [5].

В свою очередь, Федеральная 

комиссия по предотвращению 

рисков в сфере здравоохранения 

(COFEPRIS), прежде чем одобрить 

регистрацию препарата, обяза-

на обратиться к опубликованному 

IMPI перечню патентов, относящих-

ся к аллопатическим препаратам. 

Сам же заявитель в составе доку-

ментов на регистрацию препарата 

должен представить подтвержде-

ние, что он является обладателем 

патента, относящегося к суб-

станции или действующему 

веществу, либо имеет соот-

ветствующую лицензию 

или подтверждение, что он 

действует в соответствии 

с применимыми нормами 

и не нарушает патенты, све-

дения о которых опубликованы 

IMPI.

В последнем случае COFEPRIS обра-

щается к IMPI за подтверждением, 

используется ли в препарате, кото-

рый заявлен на регистрацию, дей-

ствующий патент. Соответствующее 

заключение дается IMPI в течение 

10 рабочих дней (diez días hábiles). 

При этом заявитель не имеет права 

участвовать в проводимых межве-

домственных консультациях. Если 

IMPI приходит к заключению, 

что сфера действия какого-ли-

бо из опубликованных патентов 

затрагивается в связи с регистра-

цией препарата, COFEPRIS отказы-

вает в регистрации, если заявитель 

не может надлежащим образом 

подтвердить, что он являет-

ся патентообладателем 

или имеет необходимую 

лицензию.

Однако система провер-

ки патентного статуса 

Мексики подвергает-

ся критике, в том числе 

со стороны внутренних экс-

пертов, в связи с тем, что суще-

ствуют противоречия в отноше-

нии патентов, сведения о которых 

публикуются.

Согласно буквальному толкова-

нию действующих норм опублико-

ванию подлежат только сведения 

о патентах в отношении субстан-

ции или действующего вещества 

(sustancia o ingrediente activo). 

Норма статьи 47 Bis Регламента 

к Закону о промышленной соб-

ственности (Reglamento de la Ley 

de Propiedad Industrial) исключа-

ет необходимость опубликования 

сведений о «патентах, которые 

охраняют процесс производ-

ства или формы» («patentes que 

protejan procesos de producción o 

de formulación de medicamentos»). 

По мнению локальных экспертов, 

приведенная формулировка допу-

скает противоречивые толкования 

и оставляет за пределами систе-

мы проверки патенты, связанные 

со способами применения препа-

рата, способами производства и т. д.

Согласно публикациям локальных 

экспертов, частично вопрос тол-

кования приведенных норм был 

решен в 2010 г. Верховным судом 

Мексики (Suprema Corte de Justicia 

de la Nación). Верховный суд Мекси-

ки указал, что патенты в отношении 

фармацевтической композиции 

(в англоязычных источниках могут 

идентифицироваться как product 

patents) также могут подлежать опу-

бликованию. Тем не менее локаль-

ные эксперты отмечают, что данное 

толкование обязательно для судеб-

ных инстанций, но может неодно-

значно применяться в администра-

тивной практике IMPI.

Кроме того, открытые аналити-

ческие источники говорят о том, 

что посредством судебных решений 

заявителям в ряде случаев удавалось 

включить в опубликованный 

перечень патенты, относя-

щиеся к составу или фар-

мацевтической ком-

позиции (formulación 

o  compos ic ión 

farmacéutica), комбина-

ции (combinación), дози-

ровке (dosificación/dosis), 

солям (sales), простым и сложным 

эфирам (éteres y ésteres), полимор-

фам (polimorfos), объектам форму-

лы Маркуша (reivindicaciones tipo 

Markush), селективному сегменту 

или селективной группе элементов 

(selección de un segmento o grupo de 

elementos), процессам и способам 

(proceso o procedimientos), актив-

ным метаболитам и пролекарствам 

(metabolitos activos y prodrogas), 
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методам лечения (métodos de 

tratamiento), способам применения 

(reivindicaciones de uso), медицин-

ским изделиям, с помощью которых 

применяется препарат (dispositivos 

médicos para la aplicación de 

meidcamentos).

В то же время юридические аспекты 

существующей нормативной колли-

зии и противоречивых толкований 

в административной и судебной 

практике вызывают дебаты и неод-

нозначно оцениваются меж-

дународными экспертами.

Международные экс-

перты указывают на то, 

что опыт Мексики 

по внедрению систе-

мы проверки патентного 

статуса препарата является 

уникальным для испаноговорящих 

стран. Тем не менее данный опыт 

показателен тем, что нормативный 

подход может эволюционировать 

через правоприменительную прак-

тику, а распределение элементов 

системы между разными ведомства-

ми может создавать риски непро-

зрачного взаимодействия.

ВОЗМОЖНОСТЬ 
ЗАИМСТВОВАНИЯ 
МЕЖДУНАРОДНОГО ОПЫТА
Действующее правовое поле Рос-

сийской Федерации не содержит 

положений, аналогичных систе-

ме «patent linkage», существующих 

в законодательстве иных государств.

В то же время некоторые шаги в дан-

ном направлении сделаны на уров-

не нормативных актов Евразийско-

го экономического союза (ЕАЭС). 

Так, в рамках общего рынка лекар-

ственных средств ЕАЭС Решением 

Совета Евразийской экономической 

комиссии от 3 ноября 2016 г. № 78 

утверждены Правила регистра-

ции и экспертизы лекарственных 

средств для медицинского примене-

ния (далее – Правила ЕАЭС).

Правила ЕАЭС предусматривают, 

что в заявлении о регистрации 

лекарственного препарата (при-

ведении регистрационного досье 

лекарственного препарата в соот-

ветствие с требованиями ЕАЭС) ука-

зываются следующие сведения:

 подтверждение, что «все дан-

ные в составе регистрационного 

досье получены в установленном 

порядке и не нарушают права тре-

тьих лиц на интеллектуальную 

собственность»;

 сведения о том, «охраняются ли 

интеллектуальные права на лекар-

ственный препарат патентами, дей-

ствующими на территории государ-

ства – члена Евразийского эконо-

мического союза».

Если интеллектуальные права 

подлежат охране, то в соответ-

ствующем заявлении указы-

ваются следующие сведения: 

«номер патента; действите-

лен на территории государ-

ства-члена; дата выдачи; дей-

ствует до; владелец патента».

Для регистрации лекарственных 

препаратов (приведения регистра-

ционного досье лекарственного 

препарата в соответствие с требова-

ниями актов, составляющих право 

ЕАЭС), имеющих патент, выданный 

в соответствии с законодательством 

государства – члена ЕАЭС, заяви-

тель подает заверенную им копию 

такого патента или лицензионно-

го соглашения, которое дает право 

на производство и продажу заре-

гистрированного лекарственного 

препарата. Заявители представ-

ляют письмо, в котором указыва-

ется, что интеллектуальные права 

третьих лиц, защищенные патен-

том или переданные по лицензии, 

не нарушаются в связи с регистра-

цией лекарственного препарата.

Правила ЕАЭС не поясняют, каким 

образом данные сведения долж-

ны оцениваться в ходе экспертизы 

поданных заявлений. Также дей-

ствующие нормативные акты ЕАЭС 

не дают прямого ответа на вопрос 

о последствиях предоставления зая-

вителями недостоверной информа-

ции. В то же время введение норм, 

регулирующих данные аспекты, 

необходимо для повышения про-

зрачности единого правового поля 

ЕАЭС в сфере обращения лекар-

ственных средств.

Кроме того, текущий вектор разви-

тия правоприменительной практи-

ки в РФ, ряд споров между ориги-

наторами и производителями вос-

произведенных препаратов явля-

ется фактором, демонстрирующим 

необходимость внесения соот-

ветствующих изменений и в дей-

ствующее национальное регули-

рование. В России заимствование 

опыта построения системы «patent 

linkage» может стать инструментом 

разрешения существующих пра-

вовых и практических коллизий. 

При этом модель адаптации соот-

ветствующего опыта может быть 

разработана с учетом особенно-

стей национальной системы права 

РФ. В то же время важно отметить, 

что такая работа должна прини-

мать во внимание вопросы, с кото-

рыми столкнулись иные страны 

при переработке международных 

подходов.
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SUMMARY

Вопрос о том, какое сочетание 

средств правовой защиты произво-

дителей оригинальных и воспроиз-

веденных лекарственных препара-

тов является оптимальным и отвеча-

ет интересам пациентов, общества, 

государства и различных групп фар-

мацевтических кампаний, обсужда-

ется во всем мире на протяжении 

десятилетий и решается в разных 

странах по-разному. Встречи и кон-

ференции по данной тематике про-

водятся в последнее время и в Рос-

сии. Например, в июле 2018 года 

в Роспатенте состоялось обсуждение 

особо актуальных сейчас тем – зави-

симых изобретений, а также усло-

вий предоставления принудитель-

ной лицензии для использования 

оных. Было подчеркнуто, что соблю-

дение прав интеллектуальной соб-

ственности – одно из важнейших 

условий экономического развития 

отечественного рынка и фактор его 

привлекательности для инвесторов 

и компаний, намеренных рабо-

тать в России. Говорилось о том, 

что оценка технических и эконо-

мических преимуществ зависимого 

изобретения требует единых подхо-

дов, которые обеспечат соблюдение 

интересов всех участников рынка. 

Выработка таких критериев будет 

продолжена профессиональным 

сообществом совместно с предста-

вителями государственных орга-

нов – регуляторов рынка [1].

Данная статья не претендует на то, 

чтобы предлагать какие-либо новые 

решения российским регуляторам. 

Она посвящена специальному пра-

вовому институту, используемо-

му в Европейском союзе, который 

именуется «Supplementary protec-

tion certificates» (SPC) – Сертификат 

дополнительной защиты – и при-

зван компенсировать сокращение 

сроков патентной защиты,  которое 

происходит за счет времени, ухо-

дящего на разработку лекарствен-

ного средства после подачи первой 

патентной заявки до получения раз-

решения на вывод на рынок.

Отметим, что такой правовой инсти-

тут, как право на продление срока 

действия исключительного права 

на изобретение и удостоверяющего 

его патента, существует в России уже 

много лет [2].

В отчете Роспатента за 2017 год 

дана статистическая информация 

о количестве случаев продления 

исключительного права на изобре-

тения и соответствующие охранные 

документы на лекарственные пре-

параты, пестициды и агрохимикаты 

(к сожалению, отдельно по лекар-

ственным препаратам данных 

не приведено): за 2013-й год – 40, 

за 2014-й – 32, за 2015-й – 15 (воз-

можно, столь резкое снижение обу-

словлено изменениями, внесенны-

ми в ст. 1363 ГК РФ с 1 января 2015 г., 

и временем, которое потребовалось 

для адаптации правообладателей 

к новым положениям), за 2016-й– 

36, за 2017-й – 41 (это на одно 
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решение больше, чем в 2013 году, 

слабый рост – на 2,5 %) [3]. Перей-

дем от обзора российской практики 

продления патентов к европейской 

практике использования SPC.

В преамбуле к Регламенту Европей-

ского союза № 469/2009 от 06 мая 

2009 года [4] сказано, что время, 

которое проходит с момента подачи 

патентной заявки на новый лекар-

ственный препарат до момента 

получения разрешения на вывод 

его на рынок, делает фактический 

срок патентной защиты недостаточ-

ным для возмещения инвестиций, 

затраченных на разработку, и это 

может привести даже к перемеще-

нию исследовательских центров 

из Европейского союза в юрисдик-

ции, предлагающие более эффек-

тивную защиту. Изменилась ли 

ситуация за девять с лишним лет, 

которые прошли с даты принятия 

данного документа? Сохранилась ли 

актуальность применения SPC? Отве-

ту на данный вопрос посвящено 

исследование Маргарет Кайл «Эко-

номический анализ Сертификатов 

дополнительной защиты в Европе», 

заказанное Европейской комис-

сией [5]. Основные его результаты 

можно кратко изложить следующим 

образом.

М. Кайл анализирует сроки разра-

ботки (под которыми автор пони-

мает время, прошедшее с момента 

подачи первой патентной заяв-

ки до первого выпуска препарата 

на рынок в мире), задержки в выводе 

ЛП на рынок ЕС по сравнению с пер-

вым лончем в мире, время патент-

ной защиты, оставшееся после нача-

ла коммерциализации, без учета 

и с учетом SPC. Статистические 

выводы сделаны на основе анализа 

данных о 708 новых химических 

соединениях, выпущенных в обра-

щение в мире и на рынок как мини-

мум одной страны ЕС с 1990 г.

Среднее время разработки фарма-

цевтических препаратов, выпущен-

ных на рынок в 2010–2015 годах, 

увеличилось более чем на полтора 

года по сравнению с аналогичным 

показателем разработки препара-

тов, старт коммерциализации кото-

рых пришелся на 2005–2009 годы, 

и более чем на два года по сравне-

нию с препаратами, лончи кото-

рых состоялись в период с 1990 

по 2004 год. Следует отметить, 

что с 1995 года средний срок раз-

работки лекарственных соедине-

ний последовательно увеличивался: 

у препаратов, выпущенных в обра-

щение в 2010–2015 годах, он состав-

ляет 12,18 года, что на 2 с лишним 

года больше, чем у препаратов, выпу-

щенных на рынок в 1995–1999 годах. 

Как отражение этой тенденции сред-

ний срок патентной защиты, остав-

шейся в распоряжении разработчи-

ков после лонча, сократился с 10,24 

до 7,40 года без учета SPC и с 13,56 

до 12,46 года – с учетом SPC.

На фоне сокращения остаточного 

срока патентной защиты востре-

бованность SPC возросла. М. Кайл 

в своем отчете (таблица № 10) демон-

стрирует, что из общего числа пре-

паратов, лонч которых состоялся 

в период с 1990 по 1994 год, 75 % 

получали SPC хотя бы в одной стра-

не Евросоюза и обеспечивались SPC 

в среднем в 6–7 странах ЕС. В 2010–

2015 годах соответствующие пока-

затели возросли, соответственно, 

до 86 % и 18–19 стран ЕС. Данное изме-

нение отражает как расширение ЕС, 

так и нарастание тенденции к подаче 

заявок на выдачу SPC на более мел-

ких рынках. Кроме того, все боль-

ше препаратов попадает в диапазон 

сроков разработки, для которых SPC 

являются применимыми.

В 80 % случаев заявки на выдачу 

SPC подаются в отношении одного 

патента, однако в остальных случаях 

фирмы запрашивали SPC по более 

чем одному патенту, относящему-

ся к одному и тому же продукту. 

М. Кайл представила количествен-

ную информацию о видах патентов, 

в отношении которых выданы SPC. 

Наиболее распространенным типом 

патента, связанным с SPC, является 

патент на продукт (8155 патентов), 

на втором месте – патент на про-

изводственные процессы (2949), 

на третьем – способы использова-

ния (1572), на четвертом – фарма-

цевтическая композиция (1517).

Почти 44 % заявителей на SPC нахо-

дятся в США, в ЕС – около 30 %, 

в Японии и Швейцарии – примерно 

7 % и 6 % соответственно, в других 

странах – 13,33 %. Эти цифры отра-

жают географические характеристи-

ки R&D в целом [5].

М. Кайл, используя линейную фор-

мулу расчета вероятности полу-

чения SPC, делает вывод о том, 

что SPC ценны для продуктов, срок 

разработки которых составляет 

от 5 до 15 лет. В ЕС для продуктов 

со сроком разработки более 15 лет 

data exclusivity может иметь большее 

значение, нежели патентная защита, 

даже продленная с помощью SPC, 

хотя и для таких продуктов вероят-

ность обращения за SPC достигает 

значения около 0,3. Использование 

SPC также характерно для фирм, 

подающих в отношении одного 

продукта не одну патентную заявку, 

а несколько, т. к. такие заявители 

склонны использовать различные 

правовые средства защиты. Ну и, 

наконец, SPC более востребованы 

крупными R&D компаниями, а также 

фармацевтическими компаниями 

топ-уровня, нежели небольшими 

фирмами.

В отчете М. Кайл приводит данные 

о количестве выведенных на рынки 

различных стран ЕС оригинальных 

и воспроизведенных лекарствен-

ных препаратов и сроках вывода 

на рынок [5]:

 в абсолютном выражении мак-

симальное количество препаратов 

выведено на рынок Австрии – 554, 

минимальное – 195 – на рынок 

Эстонии;

 минимальный средний лаг между 

мировым лончем и началом коммер-

циализации на рынке страны ЕС 

составил 1,64 года (Германия), мак-

симальный – 5,58 года (Болгария);

 максимальная длительность 

среднего остаточного срока патент-

ной защиты – 13,45 года (Люксем-

бург), минимальная – 12,09 года 

(Польша);

 максимальное количе-

ство дженериков выведе-

но на рынок Германии – 132, 

минимальное – 47 – в Люксембурге;

 минимальный средний лаг между 

моментом окончания патентной 

защиты и моментом лонча первого 
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воспроизведенного препарата – 

0,05 года (Нидерланды), максималь-

ный – 2,87 года (Болгария);

 максимальный срок вывода 

на мировой рынок оригинально-

го препарата – 14,95 года (Греция), 

минимальный – 12,31 года (Литва).

Автор отмечает, что страны ЕС, имею-

щие меньшие по объему рынки, соот-

ветственно, получают меньше лончей 

оригинальных препаратов и ждут 

их поступления дольше, они являют-

ся и менее интересными для запуска 

воспроизведенных препаратов, кото-

рые появляются там в меньшем коли-

честве и, как правило, позднее.

Применение SPC и получение вто-

ричных патентов, а также исполь-

зование централизованного пути 

получения одобрения сопрово-

ждаются более высокой скоростью 

появления дженериков на рынке. 

Это объясняется тем, что более цен-

ные препараты, привлекательные 

для дженериковых компаний, скорее 

всего, будут защищены с помощью 

этих инструментов.

М. Кайл отмечает, что SPC по-преж-

нему актуальны, т. к. при их гипоте-

тическом отсутствии скорость выво-

да на рынок дженериков возрастет. 

Вероятными путями развития дан-

ного института являются: введение 

в действие норм, дающих возмож-

ность выдачи единого SPC, действую-

щего на всем рынке ЕС; объединение 

этого инструмента с data exclusivity 

или изменение сроков действия SPC. 

Однако для того, чтобы установить 

точную корреляцию между пра-

вом использовать SPC и стимулами 

для R&D деятельности в ЕС, требу-

ется проводить глубокое экономе-

трическое исследование с анали-

зом рынков различных препаратов, 

рыночных долей, выручки, уровня 

прибыли, параметров спроса и пр.
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Мнение фармацевтических 
работников об аптеке 
КАК ЭЛЕМЕНТЕ СИСТЕМЫ ОХРАНЫ ЗДОРОВЬЯ НАСЕЛЕНИЯ
Состояние и параметры функционирования аптечных организа-
ций, а также деятельность фармацевтических работников являются 
одним из факторов, влияющих на формирование здоровья населения. 
Рассмотрено мнение фармацевтических работников о роли аптечной 
организации в системе охраны здоровья населения. Профессиональное 
фармацевтическое сообщество, осознающее роль и значимость своей 
деятельности, не всегда имеет возможность реализовать ее должным 
образом. В целях повышения положительного влияния на охрану 
здоровья населения необходимо оптимизировать как деятельность 
аптечных организаций, так и профессиональные контакты фармацев-
тического и медицинского сообществ.
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ВВЕДЕНИЕ
Обеспечение условий сохранения 

и укрепления здоровья населения 

выступает одной из важнейших 

целей социальной политики любого 

государства. Для достижения данных 

целей значимой, наряду с предо-

ставлением доступной медицинской 

помощи, является деятельность 

по надлежащему лекарственному 

обеспечению населения и реализа-

ция, таким образом, межведомствен-

ного подхода к охране здоровья 

населения [1].

Фармацевтический рынок России 

динамично развивается и является 

одним из быстрорастущих в мире 

(по данным отчетов аналитической 

компании DSM Group), принимают-

ся существенные меры по развитию 

фармацевтической промышленно-

сти. Эти причины обуславливают 

особую роль фармацевтической 

отрасли в целом в экономике стра-

ны. Состояние и параметры функ-

ционирования фармацевтической 

отрасли и самых многочисленных ее 

субъектов – аптечных организаций 

являются одним из факторов, вли-

яющих на формирование здоровья 

населения.

Постоянное увеличение количества 

аптечных организаций в стране, рас-

ширение ассортимента продаваемых 

в аптеке товаров (во многом за счет 

большого количества препаратов-си-

нонимов разных производителей) 

привело, с одной стороны, к высо-

ким показателям физической доступ-

ности лекарственных препаратов, 

а с другой – к ситуации, когда пред-

ложение опережает спрос [2]. В таких 

условиях усиливается конкуренция 

среди аптек. Для поддержания кон-

курентоспособности и достижения 

максимальной прибыли аптекам 

Keywords: pharmacy organization, pharmaceutical aid, public health protection, pharmaceuti-
cal counselling, pharmaceutical community

T he status and parameters of pharmacy organizations functioning and the activities of 

pharmacists are one of the factors that influence the formation of public health. The 

article discusses the pharmacists’ opinion on the role of the pharmacy organizations in 

the public health care system. A professional pharmaceutical community that understands 

the role and significance of its activities does not always have the opportunity to fulfil it 

properly. In order to increase its positive impact on the public health care system, it is 

necessary to optimize both the activities of pharmacy organizations and the professional 

contacts of the pharmaceutical and medical communities.
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HEALTH PROTECTION SYSTEM

SUMMARY
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приходится прилагать значительные 

усилия по привлечению клиентов. 

Меняются требования и к провизору: 

возрастает значение консультацион-

ной деятельности [3, 4]. Фармацев-

тические специалисты осуществляют 

консультационные услуги на трех 

уровнях: для пациентов в аптеке, 

врачей в рамках профессионального 

сотрудничества и населения в целом 

(общественности) при участии 

в санитарно-гигиеническом просве-

щении и формировании здорового 

образа жизни [5]. Существующая нор-

мативно-правовая база хоть и регла-

ментирует этот важный аспект дея-

тельности провизора, однако прак-

тика оказания стандартизированной 

консультационной услуги в аптеке 

еще не устоялась.

Цель исследования  – анализ мне-

ний фармацевтического професси-

онального сообщества о роли и дея-

тельности аптечной организации 

в современных условиях.

Материалы и  методы исследова-
ния. Исследование проводилось 

с помощью социологического мето-

да в форме анонимного анкетирова-

ния фармацевтических работников 

различных аптечных организаций 

г. Саратова и Саратовской области. 

Всего в анкетировании  приняли уча-

стие 407 фармацевтических специ-

алистов, что обеспечивает коли-

чественную репрезентативность 

выборки с ошибкой 5 %.

Средний возраст респондентов 

составил 30,80 ± 10,37 ± 0,51 года 

(M ± σ ± m). Подавляющее большин-

ство опрошенных фармацевтиче-

ских работников – женщины (96,1 %), 

состоящие в браке (56,0 %). У боль-

шинства респондентов среднее фар-

мацевтическое образование и ква-

лификация «фармацевт» (74,7 %), 

средний стаж работы по специаль-

ности составил 8,63 ± 9,44 ± 0,47 года. 

Выявлена устойчивая линейная кор-

реляция между возрастом специали-

ста и стажем его работы по специ-

альности (r  =  0,902). Опрошенные 

в основном (84,3 %) работают в сете-

вых аптечных организациях (осталь-

ные 15,7 % работают в несетевых 

аптеках). По видам аптечных орга-

низаций места работы преобладают 

аптеки готовых лекарственных форм 

(52,3 %) и аптечные пункты (45,0 %) 

(остальные 2,7 % работают в произ-

водственных аптеках или в аптечных 

киосках). Большинство (80,6 %) опро-

шенных фармацевтических работни-

ков работают в аптечных организа-

циях с организационно правовым 

статусом «общество с ограниченной 

ответственностью» (12,8 % работа-

ют в аптеках, зарегистрированных 

в качестве индивидуального пред-

принимателя, 6,6 % – акционерного 

общества).

Статистическая обработка полу-

ченных данных осуществлялась 

с помощью программ Microsoft 

Office Excel – 2010 и «Биостати-

стика» (Primer of Biostatistics by 

Stanton A. Glantz). В процессе обра-

ботки применялись методы пара-

метрической (хи-квадрат Пирсона) 

и непараметрической статистики 

(коэффициент корреляции Пирсо-

на, t-критерий Стьюдента). Рассчи-

тывались значения средней ариф-

метической, среднеквадратического 

отклонения, стандартной ошибки. 

Результаты представлены в виде 

M ± σ ± m. Для определения нали-

чия/отсутствия линейной взаимос-

вязи между количественными пере-

менными рассчитывался линейный 

коэффициент корреляции Пирсона. 

Качественные переменные описыва-

лись относительными частотами (%). 

Критический уровень достоверности 

нулевой статистической гипотезы 

(отсутствие значимых различий) 

был принят равным 0,05.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
Большинство (81,6 %) опрошенных 

фармацевтических работников счи-

тают допустимым самостоятельный 

выбор потребителем лекарственно-

го препарата – в основном в отно-

шении препаратов безрецептурного 

отпуска (76,2 %). Это соответствует 

концепции ответственного самоле-

чения, провозглашенной Всемир-

ной организацией здравоохранения 

во второй половине ХХ столетия 

и подразумевающей на рынке без-

рецептурных лекарственных пре-

паратов равномерное распределе-

ние ответственности между такими 

субъектами, как потребители, врачи 

и фармацевтические работники. 

В условиях ответственного самолече-

ния у фармацевтических работников 

появилась новая роль – обеспече-

ние безопасного самолечения путем 

информирования и консультирова-

ния потребителей.

В соответствии с Правилами надле-

жащей аптечной практики лекар-

ственных препаратов для медицин-

ского применения (Приказ МЗ РФ 

от 31 августа 2016 г. № 647н), «фар-

мацевтическое консультирование – 

это предоставление информации 

о порядке применения или исполь-

зования товаров аптечного ассорти-

мента, в т. ч. о правилах отпуска, спо-

собах приема, режимах дозирования, 

терапевтическом действии, противо-

показаниях, взаимодействии лекар-

ственных препаратов при одновре-

менном приеме между собой и (или) 

с пищей, правилах их хранения 

в домашних условиях».

Правила отпуска лекарственных пре-

паратов для медицинского приме-

нения (Приказ МЗ РФ от 11 июля 

2017 г. № 403н) регламентируют 

действия фармацевтического работ-

ника в процессе информирования 

потребителей: «…при отпуске лекар-

ственного препарата фармацев-

тический работник информирует 

лицо, приобретающее (получающее) 

лекарственный препарат, о режиме 

и дозах его приема, правилах хране-

ния в домашних условиях, о взаимо-

действии с другими лекарственными 

препаратами».

Мнение фармацевтических работни-

ков о своей роли в условиях ответ-

ственного самолечения определяется 

их знаниями и отношением к раз-

личным аспектам фармацевтическо-

го консультирования. Большинство 

респондентов (81,6 %) считают обяза-

тельным консультировать покупате-

ля во время покупки лекарственного 

препарата (рецептурного или безре-

цептурного) по вопросам примене-

ния, использования и хранения пре-

парата. Значительно меньше респон-

дентов (13,8 %) считают, что консуль-

тация по данным вопросам должна 

осуществляться только при наличии 

просьбы от покупателя (рис. 1).
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Также подавляющее  большинство 

респондентов (92,6 %) полагают, 

что фармацевтический работ-

ник обязан давать рекомендации 

по выбору и замене лекарственного 

препарата. Из них 37,3 % считают воз-

можной такую консультацию только 

в отношении препаратов безрецеп-

турного отпуска, а 35,6 % – при отпу-

ске любых ЛП. 15,5 % респондентов 

считают, что такая консультация воз-

можна лишь при наличии просьбы 

от покупателя. Только 7,4 % счита-

ют такие действия недопустимыми, 

если имеется врачебное назначение, 

что соответствует современным нор-

мативным требованиям.

С появлением Правил надлежащей 

аптечной практики в 2017 г. кон-

тролируемым действием в рамках 

фармацевтического консультиро-

вания становится предоставление 

фармацевтическим работником 

информации потребителям о нали-

чии лекарственного препарата 

нижнего ценового сегмента. Это 

требование также закреплено в ФЗ 

«Об основах охраны здоровья граж-

дан в Российской Федерации»: «…

при отпуске ЛП фармацевтический 

работник не вправе предоставлять 

недостоверную/неполную инфор-

мацию о наличии ЛП… в т. ч. скры-

вать информацию о наличии ЛП, 

имеющих более низкую цену» (ст. 

74 ФЗ № 323-ФЗ от 21.11.2013 г.). 

На практике большинство фарма-

цевтических работников отмечают 

случаи рекомендации потребителям 

более дорогих лекарственных пре-

паратов и мотивируют это разными 

причинами. В 62,7 % случаев фар-

мацевтические работники рекомен-

дуют потребителю дорогостоящий 

аналог лекарственного препарата, 

если считают, что препарат более 

эффективен. Четверть респондентов 

(25,3 %) указали, что в таких случаях 

просто осуществляют информиро-

вание об имеющемся ассортименте 

аптеки. Пятая часть респондентов 

(17,9 %) отметила, что рекомендация 

более дорогих препаратов осущест-

влялась с целью улучшения показа-

телей среднего чека, т. е. в интере-

сах аптеки. Среди других причин 

были: контроль сроков годности 

(4,4 %) и отсутствие запрашиваемо-

го потребителем препарата в аптеке 

(1,2 %).

Большинство фармацевтических 

специалистов (76,4 %) рассматрива-

ют аптеку как организацию здраво-

охранения и часть системы меди-

цинского обслуживания, еще пятая 

часть (19,2 %) считают, что апте-

ка – это специализированная орга-

низация, выполняющая особые 

функции. Только незначительная 

часть респондентов (4,4 %) указали, 

что аптека – это торговая точка. 

Подтверждает такое отношение 

и то, что подавляющее большин-

ство (91,4 %) респондентов счита-

ют основной целью работы апте-

ки – оказывать фармацевтическую 

помощь населению. И только 12,3 % 

в качестве основной цели работы 

аптеки отметили получение доходов 

от продажи товаров.

Своей главной профессиональной 

задачей фармацевтические работни-

ки считают удовлетворение потреб-

ности населения в лекарственных 

препаратах и парафармацевтиче-

ской продукции (85,7 %). При этом 

социально значимой свою работу 

считают 88,7 % респондентов.

В то же время среди функций, кото-

рые может выполнять современная 

аптека при работе с потребителями, 

наиболее важные, с точки зрения 

респондентов, – оказание фарма-

цевтической консультации (среднее 

ранговое место 3,00 ± 2,16 ± 0,107), 

отпуск льготных лекарств отдельным 

категориям граждан по программе 

обеспечения необходимыми лекар-

ственными средствами (3,64 ± 2,00 

± 0,099), реализация лекарственных 

средств по низким ценам и широко-

го ассортимента (4,07 ± 2,58 ± 0,128) 

и изготовление лекарств по индиви-

дуальным рецептам (4,35 ± 2,21 ± 

0,110), т. е. функции социальной зна-

чимости. Другие функции респон-

денты считают менее значимыми: 

оказание первой помощи (5,24 ± 2,59 

± 0,128), фармацевтическая справ-

ка – консультация фармацевтическо-

го работника по телефону (5,83 ± 

РИСУНОК 1  Мнение (%) фармацевтических работников 
о целесообразности консультирования потребителей в аптеке
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2,21 ± 0,110), оказание дополнитель-

ных медицинских услуг (5,99 ± 1,97 ± 

0,098), фармацевтическая опека (6,03 

± 2,65 ± 0,131), санитарно-просвети-

тельская работа в целях профилакти-

ки заболеваний (6,86 ± 2,01 ± 0,099). 

Маловыраженный разброс средних 

значений ранговых мест функций 

аптеки может свидетельствовать 

о том, что указанные функции тесно 

взаимосвязаны, являются неотъемле-

мой деятельностью фармацевтиче-

ских работников, что не позволяет 

их четко ранжировать.

Среди наиболее значимых факто-

ров (8,0–10,0 балла), определяющих 

доступность лекарственной помощи 

для населения, наиболее значимы-

ми, по мнению фармацевтических 

работников, оказались широкий 

ассортимент товаров (средний балл 

9,39 ± 1,31 ± 0,065), цена ЛП (8,89 ± 

1,86 ± 0,092), консультация фармацев-

тического специалиста (8,76 ± 1,54 

± 0,076), количество аптек на рынке 

(8,17 ± 2,04 ± 0,101) и возможность 

заказа ЛП (8,17 ± 2,07 ± 0,103). Факто-

ры, определяющие выполнение апте-

кой социально значимых функций 

(количество аптек, обслуживающих 

льготные категории граждан, дежур-

ных аптек, производственных аптек, 

аптек, реализующих наркотические 

и психотропные ЛП, а также число 

государственных и муниципальных 

аптек), по мнению респондентов, 

относятся по значимости ко второй 

группе (5,0–7,9 балла). Такие фак-

торы, как наличие интернет-аптек 

(4,28 ± 2,67 ± 0,132) и реализация 

ЛП в других точках продаж, помимо 

аптеки (3,56 ± 2,84 ± 0,141), наименее 

значимы в обеспечении доступности 

лекарственной помощи – обеспе-

чении лекарственными препарата-

ми, включающем консультирование 

по вопросам назначения, примене-

ния, хранения и замены лекарствен-

ных препаратов (табл.).

Вопрос о возможности продажи без-

рецептурных препаратов в торговых 

сетях обсуждается уже почти десять 

лет. Впервые такую идею высказал 

Минпромторг в 2009 г. По мнению 

профессионального сообщества, 

реализация препаратов в супермар-

кетах может иметь неблагоприятные 

социальные последствия: невозмож-

ность обеспечить полноценный кон-

троль за качеством и безопасностью 

лекарств, учащение случаев бескон-

трольного самолечения [6]. Все опро-

шенные фармацевтические работни-

ки считают недопустимым продажу 

рецептурных препаратов вне аптек. 

При этом 82,6 % считают, что все 

лекарства и другие товары аптечно-

го ассортимента должны продавать-

ся только в аптеках. 15,7 % считают, 

что товары аптечного ассортимента, 

за исключением лекарственных пре-

паратов (витамины, тонометры, БАД, 

МИ), допустимо продавать в иных 

точках продаж, помимо аптеки, 

например в магазинах, супермарке-

тах, и только 1,7 % считают, что вне 

аптечной сети могут также прода-

ваться безрецептурные лекарствен-

ные препараты.

Поскольку цена является одним 

из главных факторов, определяю-

щих доступность фармацевтической 

помощи, актуальным становится 

вопрос о состоянии государствен-

ного контроля как за фармацевтиче-

ской деятельностью в целом, так 

и за ценами на ЛП в частности. Две 

трети фармацевтических работников 

(64,4 %) в целом довольны степенью 

государственного контроля за осу-

ществлением фармацевтической 

ТАБЛИЦ А ›  Мнение фармацевтических работников о значимости факторов, 
определяющих доступность лекарственной помощи для населения (по 
10-балльной шкале)

№ Фактор Средний балл

1 Широкий ассортимент товаров 9,39 ± 1,31 ± 0,065

2 Цена ЛП 8,89 ± 1,86 ± 0,092

3 Консультация фармацевтического специалиста 8,76 ± 1,54 ± 0,076

4 Количество аптек на рынке 8,17 ± 2,04 ± 0,101

5 Возможность заказа ЛП 8,17 ± 2,07 ± 0,103

6 Количество аптек, обслуживающих льготные 
категории граждан

7,43 ± 2,37 ± 0,118

7 Количество дежурных аптек 6,94 ± 2,44 ± 0,121

8 Консультация врача в аптеке 6,82 ± 2,71 ± 0,134

9 Количество аптек, реализующих наркотические 
средства и психотропные вещества

6,57 ± 2,53 ± 0,125

10 Доставка ЛП 6,28 ± 2,76 ± 0,137

11 Количество производственных аптек 6,11 ± 2,71 ± 0,135

12 Количество специализированных (профильных) 
аптек

5,63 ± 2,74 ± 0,136

13 Число государственных и муниципальных аптек 5,59 ± 2,77 ± 0,137

14 Наличие интернет-аптек 4,28 ± 2,67 ± 0,132

15 Реализация ЛП в других точках продаж, помимо 
аптеки (магазины, супермаркеты)

3,56 ± 2,84 ± 0,141
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деятельности, пятая часть (20,1 %) 

считают, что контроль слишком стро-

гий, а 15,5 % – что контроль со сто-

роны государства недостаточный. 

Почти такое же мнение у респонден-

тов относительно государственного 

контроля цен на ЛП, однако 23,6 % 

считают, что контроль за ценами 

на ЛП не достаточно строгий и его 

необходимо усилить.

Современная ситуация с количе-

ством аптечных организаций, сло-

жившаяся на фармацевтическом 

рынке России, по-разному оценива-

ется респондентами: 56,2 % не устраи-

вает уменьшение числа государствен-

ных и муниципальных аптечных 

организаций, а 54,2 % одобряют воз-

можность покупки ЛП с использова-

нием интернет-технологий.

Мнение фармацевтических специ-

алистов о количестве розничных 

фармацевтических организаций 

и круглосуточных аптек разделилось: 

половину респондентов устраивает 

число аптек (54,5 и 51,9 % соответ-

ственно), а среди остальных 38,6 % 

отмечают переизбыток аптек, 46,1 % 

считают, что аптек, осуществляющих 

отпуск круглосуточно, недостаточ-

но. Более половины респондентов 

(58,2 %) отмечают слишком малое 

количество аптечных организаций, 

занимающихся реализацией льгот-

ных лекарств, а также достаточное 

распространение специализиро-

ванных аптек и аптек, осуществляю-

щих отпуск наркотических средств 

(НС) и психотропных веществ 

(ПВ) (59,9 и 57,9 % соответствен-

но) для удовлетворения потребно-

сти населения в фармацевтической 

помощи (рис. 2). В то же время необ-

ходимость квотирования количества 

аптек признают только 34,6 % специ-

алистов, а 27,8 % считают ограниче-

ние количества аптек нецелесообраз-

ным. Обращает на себя внимание, 

что 37,8 % затруднились ответить 

на данный вопрос.

Отмечается противоречивое мнение 

респондентов о том, в чьих интересах 

осуществляет свою деятельность 

аптечная организация. Так, только 

46,9 % опрошенных фармацевтичеких 

работников указали, что аптеки 

работают в интересах населения, 

в то время как 63,4 % уверены, 

что аптеки функционируют в пользу 

собственника или руководителя 

организации (32,7 и 30,7 % 

соответственно). Обращает на себя 

внимание тот факт, что 10,1 % 

фармацевтических работников 

отметили, что аптека одновременно 

функционирует и в интересах 

населения, и в интересах 

собственника или работодателя, 

что подтверждает маркетинговый 

подход к фармацевтической 

деятельности – добиться успешных 

результатов деятельности можно 

только через удовлетворение 

потребностей населения.

Вероятно, такое мнение сформи-

ровалось в т. ч. на основе целей, 

которые обычно ставит руководство 

аптечной организации перед свои-

ми сотрудниками. По данным опро-

са фармацевтических работников, 

основные цели связаны с экономиче-

ской выгодой для аптеки: увеличение 

объема продаж (63,9 %), увеличение 

продаж «товаров дня» (19,2 %). Соци-

ально значимые целевые установки 

работы сотрудников аптеки также 

распространены: профессиональ-

ное консультирование потребителей 

по вопросам лекарственной тера-

пии (53,6 %), уменьшение количества 

дефектуры (17,4 %).

При выражении отношения к выска-

зываниям, определяющим роль апте-

ки или роль специалиста в системе 

охраны здоровья граждан, только 

с одним из высказываний («Отноше-

ния между фармацевтическим работ-

ником и врачом должны строиться 

на взаимном уважении») полностью 

согласно абсолютное большинство 

респондентов (73,5 %) и 14,0 % частич-

но согласны. Такое мнение свиде-

тельствует о том, что респонденты 

признают значимость профессии 

врача для общества, но в то же время 

желают, чтобы профессиональное 

медицинское сообщество относилось 

к фармацевтическим работникам 

как к специалистам и консультантам 

в сфере обращения лекарственных 

средств. С высказыванием «Основная 

задача профессиональной деятель-

ности фармацевтического работни-

ка – сохранение здоровья человека» 

полностью согласны только 55,8 %, 

РИСУНОК 2  Мнение (%) фармацевтических работников о количестве аптек 
на фармацевтическом рынке
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а 32,9 % частично согласны. При отве-

те на прямой вопрос о выполне-

нии аптекой социальной функции 

большинство респондентов (67,8 %) 

ответили отрицательно (из кото-

рых 25,6 % полностью отрицатель-

но, а 42,2 % частично отрицатель-

но), четверть респондентов (24,3 %) 

затруднились ответить. Только 7,9 % 

согласились с тем, что аптечная 

организация в современных усло-

вия выполняет свою социальную 

функцию. С высказыванием о том, 

что «фармацевтический работник 

должен работать в тесном контакте 

с врачом», полностью согласились 

только 36,9 %, а 41,3 % согласились 

частично. То есть, несмотря на то, 

что респонденты желают, чтобы про-

фессиональное медицинское сооб-

щество признало авторитет фарма-

цевтического специалиста, все же 

аптечные работники мало готовы 

контактировать с врачами (рис. 3).
Таким образом, фармацевтические 

работники воспринимают аптеку 

как часть системы медицинского 

обслуживания, входящую в систему 

здравоохранения, и считают свою 

работу социально значимой. Цель 

работы аптеки заключается в ока-

зании фармацевтической помощи 

населению. Отмечается высокий 

интерес фармацевтических работни-

ков к материальному стимулирова-

нию в сочетании с удовлетворением 

потребности потребителей в лекар-

ственных препаратах.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Профессиональная фармацевтиче-

ская среда, осознающая роль и значи-

мость своей деятельности, не всегда 

имеет возможность реализовать ее 

должным образом. Требуется дальней-

шее развитие института професси-

ональной подготовки специалистов, 

а также развитие интеграции фар-

мации в систему здравоохранения 

через оптимизацию профессиональ-

ных контактов специализированной 

деятельности (за счет повышения 

статуса и значимости аптеки, фарма-

цевтического персонала и активного 

взаимодействия с медицинским сооб-

ществом). Существующие норматив-

ные акты подтверждают социальную 

роль аптеки в современных услови-

ях и создают предпосылки для того, 

чтобы в будущем социально значи-

мые функции аптеки реализовать 

в полной мере и это четко отража-

лось в самоопределении (сознании) 

фармацевтического професси-

онального сообщества.

РИСУНОК 3  Отношение (%) фармацевтических работников к 
высказываниям
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25,6%

55,8%

73,5%

36,9%

42,3%

32,9%
14,0%

41,3%

24,3%

7,9% 7,9% 11,5%
15,5%

2,2% 0,5% 5,2%
1,2% 0,5% 1,2%

 полностью согласен    частично согласен
 нейтральное отношение   скорее не согласен    полностью не согласен
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Дина ХАСАНОВА:
«САМОЕ ВАЖНОЕ В УСПЕШНОМ ЛЕЧЕНИИ ИНСУЛЬТА – 
СВОЕВРЕМЕННАЯ ГОСПИТАЛИЗАЦИЯ БОЛЬНОГО 
В СПЕЦИАЛИЗИРОВАННОЕ МЕДИЦИНСКОЕ УЧРЕЖДЕНИЕ»
Сердечно-сосудистые болезни  – основная причина смертности 
как  в  развитых, так и  в  экономически неблагополучных странах. 
По  прогнозу ВОЗ, в  2030  г. от  ССЗ, в  основном от  болезней сердца 
и инсульта, умрет около 23,6 млн человек1. О ситуации в России, мерах 
по  предотвращению инсульта и  современных подходах к  терапии 
заболевания мы решили узнать у  Дины ХАСАНОВОЙ, главного внеш-
татного специалиста по  ангионеврологии Минздрава Республики 
Татарстан, д.м.н., профессора.

Дина Рустемовна, на сегод-
няшний день сердечно-сосуди-

стые заболевания, прежде всего ин-
сульт и инфаркт, остаются ведущей 
причиной смертности во всем мире. 
В какой степени этот показатель 
зависит от уровня развития и благо-
получия страны?

– Действительно, во всем мире болез-

ни системы кровообращения занима-

ют одно из ведущих мест в структуре 

смертности. Частота случаев сердеч-

но-сосудистых заболеваний и пока-

затели смертности от них во многом 

зависят от уровня экономическо-

го и социального развития страны, 

от состояния мер первичной профи-

лактики и работы первичного звена, 

а также, безусловно, от имеющейся 

системы оказания помощи, причем 

на всех этапах, больным с острыми 

сосудистыми катастрофами, от степе-

ни материальных и организацион-

ных вложений в формирование этой 

системы в стране и в каждом регионе 

в отдельности. Определенную роль 

играют и этнические особенности, 

расовая принадлежность населения, 

генетика.

Если говорить конкретно 
об инсульте, то в чем Вы види-

те его главную особенность?

– Она заключается в высокой степени 

инвалидизации, что в значительной 

степени актуализирует данную про-

блему. При этом для инсульта харак-

терна значительная вариативность 

последствий. Исходы зависят в пер-

вую очередь от того, насколько быстро 

пациент обратится за помощью, попа-

дет ли он в специализированное отде-

ление для лечения больных инсультом 

с применением современных лечеб-

ных и хирургических технологий, 

этапной нейро реабилитации, от орга-

низации контроля системы вторич-

ной профилактики. При повторном 

инсульте отмечаются значительно 

более высокие показатели смертно-

сти и инвалидизации.

Существует мнение, что ин-
сульты случаются преимуще-

ственно у пожилых людей. Так ли 
это? Какова распространенность 
данной патологии среди разных воз-
растных групп нашего населения?

– Безусловно, инсульт ассоцииро-

ван с возрастом. Чем старше человек, 

тем чаще у него развиваются забо-

левания, при которых повышается 

риск возникновения инсульта. К нему 

может привести атеросклероз – одна 

из ведущих причин развития острых 

сосудистых катастроф, гипертони-

ческая болезнь и нарушение сердеч-

ного ритма – фибрилляция предсер-

дий и т. д. Но инсульт – это все-таки 

болезнь всех возрастов. Столкнуться 

с сосудистыми проблемами могут 

и молодые люди, которые зачастую 

входят в те же группы риска. Однако 

нельзя сказать, что инсульт молоде-

ет. Увеличение доли людей молодого 

и среднего возраста, у которых диа-

гностируют острое нарушение моз-

гового кровообращения, объясняется, 

скорее, сегодня лучшей выявляемо-

стью заболевания. Сегодня в целом 

все больше пациентов по различному 

поводу проводят высокоинформатив-

ные современные методы диагности-

ки, позволяющие диагностировать 

Дина ХАСАНОВА

1 http://www.who.int/cardiovascular_diseases/
about_cvd/ru/.
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различные формы патологии сосудов 

головы и нередко еще до развития 

сосудистой катастрофы хирургически 

ликвидировать риски инсульта.

Чем объясняется высокая ле-
тальность от инсультов 

у мужчин среднего возраста?

– Инфаркты и инсульты у мужчин 

в возрасте 40–50 лет могут быть свя-

заны как с алкоголизмом, курением 

и другими вредными привычками, так 

и со стрессами, а также с появлением 

артериальной гипертензии, которая 

не всегда контролируется должным 

образом в этом возрасте. Кроме того, 

в отличие от женщин, в этом возрасте 

мужчины не имеют так называемой 

эстрогенной защиты.

Назовите, пожалуйста, основ-
ные причины возникновения 

инсульта.

– Первая и наиболее частая из них 

связана с закупоркой сосуда тром-

бами в зоне атеросклеротических 

изменений сосудистой стенки. Сосуд 

может закрыться эмболом – тромбом, 

который сформировался вне сосудов 

головы и шеи, например в полости 

сердца, вследствие гипокинезии стен-

ки миокарда после перенесенного 

инфаркта, а также на фоне нарушения 

сердечного ритма – фибрилляции 

предсердий. В случае постепенной 

закупорки крупных сосудов, напри-

мер сосудов шеи, обусловленной 

атеросклерозом, приведшим к крити-

ческому сужению просвета сосуда, 

головной мозг также имеет недоста-

точное кровоснабжение.

Вторая причина – артериальная 

гипертензия, которая приводит 

к болезни мелких сосудов. С ней свя-

зано появление «тихих», или «молча-

ливых», инсультов, которые клини-

чески могут быть и не манифестны. 

Однако они способствуют развитию 

когнитивных нарушений, вплоть 

до деменции. При колебании арте-

риального давления может произой-

ти повреждение этих несостоятель-

ных сосудов с развитием инсульта 

по геморрагическому типу, который 

сопровождается формированием 

внутримозговой гематомы. В осно-

ве геморрагического инсульта также 

лежит разрыв в области врожденной 

сосудистой патологии, например 

аневризмы, при повышенной физи-

ческой нагрузке или стрессовой ситу-

ации, при подъеме артериального 

давления.

Что касается других факторов, спо-

собствующих развитию инсульта, 

то их очень много. Это может быть 

сахарный диабет, различные васку-

литы (воспаления сосудов), болезни 

крови, генетические заболевания 

и т. д. Но все же наиболее значимыми 

факторами риска инсульта являются 

атеросклероз, артериальная гипертен-

зия и мерцательная аритмия.

Насколько важен временной 
фактор при инсульте?

– Самое важное условие для успеш-

ного лечения инсульта, но и глав-

ная проблема – это своевременная 

госпитализация больного в специа-

лизированное отделение. Чем рань-

ше пациента доставят в больницу, 

тем выше вероятность сохранить 

еще жизнеспособные клетки голов-

ного мозга в зоне недостаточного 

кровоснабжения при тромбозе сосу-

да, поэтому эффективность многих 

лечебных технологий напрямую свя-

зана с временным фактором. Име-

ется определенное «терапевтическое 

окно», и если в течение этого времени 

«открыть» сосуд и восстановить кро-

воток, то можно частично сохранить 

мозговую ткань и тем самым миними-

зировать инвалидизацию. Этой задаче 

отвечает реперфузионная, в частно-

сти тромболитическая, терапия (тех-

нологии, направленные на открытие 

тромбированного сосуда). Даже если 

пациент попадает в больницу с опо-

зданием, врачи регулируют основ-

ные показатели его жизнедеятель-

ности, решают вопросы, связанные 

с осложнениями, разрабатывают 

программы реабилитации и вторич-

ной профилактики. Это тоже крайне 

важно и возможно только в специ-

ализированных сосудистых отделе-

ниях, но время для радикальных мер 

уже упущено. Поэтому необходимо, 

чтобы все население знало первые 

симптомы инсульта и любой человек 

при их появлении сразу же вызывал 

скорую медицинскую помощь.

Назовите, пожалуйста, клю-
чевые симптомы этого заболе-

вания? Как самостоятельно заподо-
зрить у себя инсульт?

– Человек может заподозрить инсульт 

по внезапному появлению слабости 

в руке или ноге, онемению конеч-

ности, шаткости при ходьбе, остро 

возникшему головокружению, ати-

пичной для больного головной боли, 

нарушению речи, асимметрии лица. 

Следует отметить, что данные сим-

птомы не всегда связаны с инсультом, 

но это должны выяснить в стациона-

ре. Важно обратить на них внимание 

и сразу же вызвать скорую помощь.

Кстати, разработаны различные меж-

дународные шкалы и опросники, 

позволяющие определить симпто-

мы инсульта, например FAST – face 

(лицо), arm (рука), speech (речь) 

и time (время).

Некоторое время назад 
в Москве на билбордах, оста-

новках общественного транспорта 
и в других местах появились плака-
ты – социальная реклама профилак-
тики инсульта. Насколько, по Вашему 
мнению, такая акция эффективна? 
Какие дополнительные меры было бы 
целесообразно принять?

– Любая информация, касающая-

ся предупреждения инсульта, очень 

важна, и наличие таких баннеров 

можно только приветствовать. Конеч-

но, наибольший результат дало бы 

привлечение к данной проблеме теле-

видения. Однако имеются и более 

простые и доступные решения. 

Например, можно размещать инфор-

мацию об инсульте на обратной 

стороне счетов-фактур, флаерах – 

рекламных листовках магазинов и т. д. 

Существенную роль могла бы сыграть 

реклама на общественном транс-

порте: листовки, стикеры на окнах 

и поручнях, журналы и видеоролики 

в салонах и вагонах. Нужно исполь-

зовать все имеющиеся возможности, 

привлекать любые СМИ.
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Дина Рустемовна, известна 
Ваша большая роль в разви-

тии высокотехнологичной меди-
цинской помощи в Татарстане. 
В чем конкретно она заключалась? 
Какие сосудистые центры были от-
крыты при Вашем непосредствен-
ном участии?

– Мысль о том, что неврологи в лече-

нии инсульта должны работать по меж-

дународным стандартам, зрела очень 

давно. Мы ждали регистрации препара-

тов для тромболитической терапии – 

единственного клинически доказанно-

го метода, позволяющего эффективно 

растворять тромбы, закупоривающие 

сосуды. Сегодня он широко приме-

няется во всем мире, включая нашу 

страну. В России препарат для тромбо-

лизиса (Альтеплаза) был зарегистри-

рован в 2005 г. А в 2006 г. мы на базе 

Межрегионального клинико-диагно-

стического центра (МКДЦ) впервые 

в Республике Татарстан (РТ) стали 

применять тромболизис, а также про-

водить внутриартериальную реканали-

зацию, т. е. раскрытие сосудов с приме-

нением эндоваскулярных технологий. 

В 2007 г. Минздравом РТ была создана 

рабочая группа, которая приступила 

к определению новых тарифов на ока-

зание медицинской помощи больным 

инсультом, к выбору медицинских 

учреждений для перепрофилирования 

их в сосудистые центры (СЦ) и реше-

нию проблемы их оснащения. МКДЦ 

приобрел статус Республиканского 

головного сосудистого центра (РГСЦ). 

Мне было предложено стать руково-

дителем центра и выполнять функцию 

главного специалиста-ангионевроло-

га МЗ РТ. Кроме того, была сформи-

рована система обучения специали-

стов-инсультологов в Казанском госу-

дарственном медицинском универси-

тете на кафедре неврологии и нейро-

хирургии ФПК и ППС с созданием 

специального цикла усовершенство-

вания врачей по новым технологиям 

диагностики, лечения, включая реаби-

литацию, и вторичной профилактики. 

В 2008 г. мы открыли 5 сосудистых 

центров, в 2009-м – еще 3, в которых 

начали оказывать помощь больным 

инсультом на основе международных 

подходов. Эта работа проводилась 

в тесном сотрудничестве с Министер-

ством здравоохранения РФ, поскольку 

подходы к решению проблемы веде-

ния больных инсультом едины по всей 

стране. В 2010 г. наш регион включил-

ся в Федеральную программу с допол-

нительным финансированием, благо-

даря чему мы смогли открыть еще ряд 

СЦ. Сегодня в республике система 

сосудистых центров, включая и нейро-

хирургическую высоко технологичную 

поддержку, продолжает развивать-

ся. Открываются новые СЦ в разных 

частях РТ (всего в республике работа-

ют 18 СЦ), с тем чтобы каждый житель 

республики при необходимости мог 

реализовать свое право на госпитали-

зацию в специализированное отде-

ление и получение высокоспециали-

зированной медицинской помощи 

с применением самых современных 

технологий, независимо от того, где он 

находится, в столице или отдаленном 

селе.

Что касается Республиканского голов-

ного сосудистого центра, то в нем про-

водится обучение, отработка новейших 

лечебных и хирургических технологий 

на базе доказательности и внедрение 

их в другие СЦ региона, а также осу-

ществляется контроль и мониторинг 

всех этапов оказания помощи больным 

инсультом в регионе, начиная со ско-

рой помощи и заканчивая вторичной 

профилактикой и постинсультным 

наблюдением за больными. При этом 

постоянно осуществляется обратная 

связь с СЦ и территориями, для чего 

был создан организационно-аналити-

ческий отдел. Это оказалось удачным 

управленческим решением. Специа-

листы РГСЦ постоянно осуществляют 

консультативную работу, выезжают 

на места, выявляют необходимые пози-

ции для пере- и дооснащения центров, 

ежемесячно контролируют качество 

работы каждого из СЦ.

Каковы основные подходы к те-
рапии инсульта сегодня? 

Как они изменились за последние де-
сятилетия?

– Я могу сказать, как они изме-

нились за последние 40 лет, так 

как именно столько времени рабо-

таю в инсультологии. Изменились 

они весьма существенно после того, 

как стали базироваться на доказа-

тельной медицине и появилась воз-

можность высокотехнологичной 

помощи с высоким уровнем лучевой 

диагностики. Сегодня в России раз-

работаны четкие протоколы, стан-

дарты, которые полностью соответ-

ствуют международным принципам. 

Современные подходы включают, 

прежде всего, грамотное ведение 

больных на догоспитальном этапе, 

в самом сосудистом центре, а во-вто-

рых, внедрение тромболитической 

терапии в рутинную практику каж-

дого СЦ. Кроме того, это своевремен-

ные хирургические вмешательства 

по показаниям, такие, например, 

как выключение аневризмы – источ-

ника внутричерепных кровотече-

ний, механическое удаление тром-

бов, гемикраниэктомия при злокаче-

ственной ишемии, удаление гематом 

и т. д., и, конечно, обязательна этап-

ная реабилитация, начинающаяся 

со дня госпитализации. Именно вся 

эта выстроенная система, комплекс 

последовательных мер, имеет высо-

кий уровень доказательности. Если 

говорить о медикаментозной под-

держке, то в клинической практике 

успешно используется тромболитик. 

Также применяют препараты мульти-

модального свойства, которые защи-

щают мозговую ткань, стимулируют 

нейрональную пластичность и спо-

собствуют восстановлению функций, 

в том числе и когнитивных, улучшая 

результаты реабилитации.

Также важно отметить, что с перво-

го дня лечения больного необходимо 

решать вопрос о вторичной профи-

лактике: это гипотензивные препа-

раты, антитромботические средства, 

при этом актуализируется вопрос 

назначения современных антикоагу-

лянтов, особенно если инсульт был 

связан с фибрилляцией предсердий, 

статины.

Одним из относительно новых 
направлений является созда-

ние натуральных препаратов на ос-
нове пептидных фракций. Как Вы 
оцениваете их значимость, в част-
ности препарата Целлекс®, в лече-
нии пациентов после инсульта?
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– Некоторые полипептидные пре-

параты входят в стандарты лечения 

инсульта и демонстрируют хорошие 

результаты в клинической практике. 

Они стимулируют синтез нейротро-

фических факторов, таких как моз-

говой нейротрофический фактор 

и фактор роста нервов, а также вос-

становление разрушенных и появ-

ление новых нейронных связей, 

что положительно влияет на реаби-

литацию, способствуя восстановле-

нию двигательной активности конеч-

ностей и улучшению когнитивных 

функций.

Одним из перспективных препаратов 

для лечения пациентов с ишемиче-

ским и геморрагическим инсультом 

является отечественный препарат 

Целлекс®. Этот препарат был иссле-

дован в соответствии с требованиями 

доказательной медицины. В двойном 

слепом плацебо-контролируемом ран-

домизированном мультицентровом 

клиническом исследовании с участи-

ем 480 больных в остром периоде 

ишемического инсульта (первые 48 ч 

с момента развития заболевания) он 

показал свою эффективность в вос-

становлении речевых, двигательных 

и когнитивных нарушений в сравне-

нии с плацебо на фоне стандартной 

терапии.

Насколько доступны нашим 
пациентам современные пре-

параты западного производства?

– В целом эти препараты, прошед-

шие долгий путь исследований, в т. ч. 

по вопросам безопасности при дли-

тельном использовании, а также 

имеющие богатый опыт примене-

ния, доступны для населения России. 

Конечно, у нас есть и российские ана-

логи ряда препаратов. Важно, чтобы 

они обладали высокой степенью 

доказательности.

Какие средства могут быть 
рекомендованы пациентам 

в период реабилитации после 
 инсульта?

– Реабилитационный процесс зави-

сит от того, какие функции нару-

шены. С одной стороны, пациент 

в обязательном порядке продолжает 

принимать препараты, стимулиру-

ющие пластичность мозга, а с дру-

гой – применяются реабилитацион-

ные технологии и средства, воздей-

ствующие на те функции, которые 

нарушены именно у данного кон-

кретного пациента. Мы можем воз-

действовать как на периферические 

структуры – на мышцы, суставы, слух, 

зрение, вестибулярный аппарат, т. е. 

на систему чувствительности, так 

и «сверху» – на определенные зоны 

коры головного мозга, тем самым 

формируя новые связи и функци-

ональные организации. Речь идет 

о мультимодальной реабилитации.

Вообще, технологий реабилитации 

очень много. Среди них – лечебная 

физкультура, включающая кинезио-

терапию, различные упражнения 

и механотерапия, применение 

аппаратной реабилитации, робото-

техники, работа логопеда, клини-

ческого психолога, эрготерапевта, 

специализирующегося на улуч-

шении мелкой моторики и адап-

тации пациента к жизни в быту 

 и самообслуживанию и т. д. Все эти 

специалисты, участвующие в лече-

нии и реабилитации с пациентом 

в центре, составляют мультидисци-

плинарную бригаду (МДБ), которая 

должна определить реабилитаци-

онный потенциал больного, т. е. 

в какой мере он способен на вос-

становление функций, определить, 

какие функции страдают, разрабо-

тать соответствующую программу 

реабилитации, выяснить необходи-

мость участия в ней конкретных 

специалистов, установить кратко-

срочные и отдаленные цели.

Мультидисциплинарная бригада 

работает на всех этапах ведения боль-

ного – от нейрореанимации на госпи-

тальном этапе до амбулаторного этапа 

реабилитации включительно.

Не менее важным аспектом являет-

ся разработка стратегии вторичной 

профилактики и контроль привер-

женности ей больного, динамическое 

наблюдение пациента на протяжении 

всей его жизни.

Беседовала Ирина ШИРОКОВА, 
«Ремедиум»

к р о м е  т о г о …
В Белгороде локализовано 
производство препарата 
компании Woerwag Pharma
Компания «Пик-Фарма Лек» 
запустила на своем заводе в 
Белгороде производство магния 
оротата (Магнерот) немецкого 
производителя Woerwag Pharma. 
Производственная линия распо-
лагается в промышленном парке 
«Северный» в Белгородском районе 
Белгородской области. По словам 
генерального директора и совла-
дельца группы компаний «Пик-
Фарма» Бориса Мариничева, про-
изводственные мощности предпри-
ятия позволяют выпускать более 
1 млн упаковок препарата в год. 
Общая стоимость проекта превы-
шает 1 млрд руб. «Пик Фарма» пла-
нирует полностью закрыть потреб-
ность России в магния оротате, а в 
дальнейшем, возможно, приступить 
к освоению рынков стран СНГ. 

На лечение 
онкозаболеваний будет 
выделено 700 млрд руб.
В рамках национального проек-
та «Здравоохранение» в период 
до 2024 г. на совершенствова-
ние медикаментозной терапии 
онкологических заболеваний 
будет выделено около 700 млрд 
руб. Об этом рассказал первый 
заместитель министра здраво-
охранение РФ Татьяна Яковлева. 
Часть этих средств поступит из 
региональных бюджетов, одна-
ко их доля в финансировании 
нацпроекта пока не определена. 
Общий объем затрат на нацпроект 
«Здравоохранение» оценивается 
в 1,36 трлн руб. Таким образом, 
онкологическая программа ста-
нет самой «дорогой» его частью. 
Запланированные мероприятия по 
развитию онкологической служ-
бы предусматривают внедрение 
новых клинических рекомендаций, 
развитие ядерной медицины, 
закупку нового оборудования для 
онкологических стационаров и т.д. 
Помимо этого, государство наме-
рено приступить к постепенному 
увеличению тарифов ОМС на лече-
ние онкологических заболеваний в 
регионах. В течение шести лет они 
должны увеличиться приблизи-
тельно втрое. 
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Ирина ШИРОКОВА, Юлия ПРОЖЕРИНА, к.б.н., «Ремедиум»

Пептиды против инсульта
Инсульт – ключевая проблема здравоохранения ввиду высоких пока-
зателей распространенности, смертности и инвалидизации населе-
ния. Среди широкого спектра средств, применяющихся в борьбе с 
этим тяжелым заболеванием, особое место занимают пептиды, кото-
рые успешно используются как в терапии инсульта, так и для его вто-
ричной профилактики.

10.21518 / 1561–5936–2018–9-30-32

Ключевые слова: 
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ЯЗЫКОМ ЦИФР
По данным Всемирной органи-

зации здравоохранения (ВОЗ), 

15 млн человек на планете ежегодно 

переносят инсульт – опасное, жиз-

неугрожающее заболевание. Поряд-

ка 450 тыс. случаев заболеваемости 

приходится на Россию [1]. При этом 

доля ишемического инсульта 

достигает 80 %, а показатель забо-

леваемости в стране составляет 

320–340 тыс. в год [2].

Наряду с ишемической болезнью 

сердца и онкологическими пато-

логиями, инсульт входит в тройку 

основных причин смерти. В России 

от него ежегодно погибает около 

200 тыс. человек. Среди выживших 

только 20 % со временем способны 

вернуться к работе и прежней актив-

ной жизни. У 15–30 % развивается 

стойкая, а у 40 % – умеренная нетру-

доспособность [1]. Все это позволяет 

считать инсульт важнейшей соци-

альной и государственной пробле-

мой. В последние годы на ее реше-

ние направлены значительные уси-

лия, что позволило добиться ощу-

тимых положительных результатов.

Благодаря активным меропри-

ятиям по борьбе с сердечно-сосу-

дистой патологией, в частности 

развитию системы сосудистых 

центров (рис.  1), показатель смерт-

ность от инсультов в нашей стра-

не за последние 5 лет снизился 

на 23 % (рис. 2) [3]. Кроме того, неу-

клонно снижается заболеваемость 

повторным инсультом. Так, напри-

мер, в период с 2009 по 2014 г. этот 

показатель уменьшился с 1,09 до 0,79 

новых случаев на 1000 населения [4].

В ЗОНЕ РИСКА
Среди факторов риска инсульта 

выделяют модифицируемые (кор-

ригируемые) и немодифицируемые 

(некорригируемые).

К модифицируемым относятся арте-

риальная гипертония, гиперхолесте-

ринемия, курение, ожирение, низ-

кое потребление овощей и фруктов, 

гиподинамия и чрезмерное употре-

бление алкоголя.

Немодифицированными фактора-

ми риска считаются, прежде всего, 

возраст (заболеваемость значитель-

но чаще встречается у лиц старше 

65 лет). Значимыми факторами 

также являются мужской пол, гене-

тическая предрасположенность 

к сосудистым заболеваниям, нару-

шение церебрального и коронарно-

го кровообращения и др.

Важно отметить, что информация 

о немодифицируемых факторах 

позволяет выявлять в популяции 

лиц с повышенной вероятностью 

цереброваскулярных заболеваний 

и направлять усилия на их активную 

профилактику [5].

ЖИЗНЕННО ВАЖНАЯ 
КОМБИНАЦИЯ
В ряду наиболее эффективных 

методов лечения инсультов одно 

из ведущих мест занимает тром-

болитическая терапия. Системный 

тромболизис проводится в первые 

4,5 ч после развития ишемического 

инсульта путем внутривенного вве-

дения тканевого активатора плазми-

ногена (алтеплаза). На сегодняшний 

день препараты этой группы имеют 

самый высокий уровень доказатель-

ности (класс I, уровень А).

Между тем, несмотря на высокую 

эффективность, тромболитическая 

терапия может сопровождаться раз-

витием осложнений. Одно из наибо-

лее тяжелых – геморрагическая транс-

формация инфаркта мозга. Она может 

быть связана с достижением река-

нализации и обусловлена развитием 

острой эндотелиальной дисфункции, 

реперфузионным повреждением 

мозга. Сохранить жизнеспособность 

Keywords: stroke, peptides, treatment, 
secondary rehabilitation

S troke is a key health problem due 

to high rates of prevalence, mortal-

ity and disability of the population. 

Peptides have a special place among 

a wide range of drugs used to combat 

this serious illness due to their success-

ful use both in stroke therapy and for 

its secondary prevention.

Irina SHIROKOVA, Julia PROZHERINA, 
PhD in biology, Remedium.
PEPTIDES AGAINST STROKE

SUMMARY
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нейронов в пенумбре, расширить 

диапазон «терапевтического окна» 

и снизить частоту геморрагических 

осложнений позволяет применение 

алтеплазы в комбинации с нейро-

протекторами. Такое комплексное 

лечение одновременно обеспечивает 

нейропротективное и нейрометабо-

лическое действие, уменьшая повреж-

дения в головном мозге.

Данные эффекты были убеди-

тельно продемонстрированы при 

использовании современного оте-

чественного препарата Целлекс® 

в комбинации с тканевым активато-

ром плазминогена. Речь идет о тка-

неспецифичном высокомолекуляр-

ном белково-полипептидном ком-

плексе с массой протеинов 10–250 

кДа, полученном из головного мозга 

эмбрионов свиней [4].

Эффективность препарата Целлекс® 

для лечения больных с острым нару-

шением мозгового кровообращения 

по ишемическому типу доказана 

по результатам двойного слепого 

рандомизированного плацебо-кон-

тролируемого клинического иссле-

дования по протоколу № TSEL–

IV-2013 [6], проведенного на базе 

8 крупных российских клиник с уча-

стием 480 больных. Исследование 

показало преимущество добавления 

препарата Целлекс® в стандартную 

схему лечения пациентов с острым 

инсультом. При этом было выявле-

но уменьшение выраженности дви-

гательных, речевых и когнитивных 

нарушений [7].

ПОВЫСИТЬ ЭФФЕКТИВНОСТЬ 
ВОССТАНОВИТЕЛЬНОГО 
ЛЕЧЕНИЯ
Важной проблемой для пациентов, 

перенесших инсульт, является сво-

евременная и грамотная реабили-

тация. Восстановительные процеду-

ры после инсульта должны прово-

диться в максимально ранние сроки 

и включать целый комплекс меро-

приятий, в т. ч. медикаментозное 

лечение.

Наиболее перспективным направле-

нием лекарственной реабилитации 

считается назначение препаратов 

с первичным и вторичным нейро-

протективным, а также нейрорепа-

ративным действием. Прием препа-

рата Целлекс®, относящегося к этой 

группе, обеспечивает нормализацию 

кровоснабжения, восстановление 

регенеративного и репаративного 

потенциала клеток мозга, нормали-

зацию баланса нейротрансмиттеров 

и нейромедиаторов, а также актива-

цию процессов нейрорегенерации 

и нейрорепарации.

Использование препарата в рам-

ках комплексной реабилитации 

статистически значимо повышает 

показатели восстановления невро-

логических функций, уровень соци-

ально-бытовой адаптации пациен-

тов, а также способствует норма-

лизации их психоэмоционального 

состояния [8].

С ПОЗИЦИЙ РЫНКА
Согласно данным компании DSM 

Group, объем реализации препара-

та Целлекс® стремительно растет. 

РИСУНОК 1  Динамика количества сосудистых центров в России [3]

Источник: Министерство здравоохранения РФ
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РИСУНОК 2  Динамика показателей смертности от инсультов [3]

Источник: Министерство здравоохранения РФ
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РИСУНОК 4  Приросты продаж ключевых препаратов белково-пептидного 
происхождения для инъекционного и инфузионного введения, применяемых 
при инсульте, за 7 мес. 2018 г. к 7 мес. 2017 г

Источник: DSM Group

По итогам 7 мес. 2018 г. он соста-

вил 31,4 млн руб. в ценах закуп-

ки, или 4,8 тыс. упаковок (рис.  3), 

что почти на 50 % выше по сравне-

нию с показателями за аналогичный 

период прошлого года. При этом Цел-

лекс® демонстрирует самый высо-

кий прирост продаж по сравнению с 

другими наиболее востребованными 

препаратами белково-пептидного 

происхождения для инъекционного 

и инфузионного введения, применя-

емыми при инсульте (рис. 4).

Препарат преимущественно реали-

зуется в розничном сегменте рынка 

с долей 85,5 % в рублях, а также пред-

ставлен в госпитальном секторе 

(15 %, рис. 5).

Возможность применения пре-

парата Целлекс® как при острых 

сосудистых катастрофах, так 

и в процессе дальнейшей реаби-

литации после инсульта позволяет 

считать его одним из самых зна-

чимых ЛС в реальной клиниче-

ской практике.

РИСУНОК 3  Динамика продаж 
препарата Целлекс® в России

Источник: DSM Group
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Юлия ПРОЖЕРИНА, к.б.н., Ирина ШИРОКОВА, «Ремедиум» 

Будущее за инфузионной 
гепатопротекцией?

10.21518 / 1561–5936–2018–9-34-38

Гепатопротекторы – одна из важных категорий ЛС, назначаемых пациен-
там при острых и тяжелых состояниях, сопровождающихся нарушением 
функции печени. Учитывая значимость данной проблемы, в конце 2017 
г. Правительство Российской Федерации утвердило новый перечень 
жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов для 
медицинского применения на 2018 год, в который вошел оригинальный 
препарат, разработанный российскими учеными, – инфузионный гепа-
топротектор Ремаксол®.

Keywords: liver damage, infusion hepatoprotection, hypoxia, Remaxol®

H epatoprotectors are one of the important categories of drugs prescribed to patients 

with acute and severe conditions accompanied by impairment of the liver function. 

In view of the importance of this problem, at the end of 2017 the Government of 

the Russian Federation approved a new list of vital and essential medicinal products for 

human use for 2018, which included the original drug developed by the Russian research-

ers – the infusion hepatoprotector Remaxol®.

Julia PROZHERINA, PhD in biology, Irina SHIROKOVA, Remedium.
DOES THE FUTURE LIE WITH INFUSION HEPATOPROTECTION?

SUMMARY

Ключевые слова: поражение 
печени, инфузионная 
гепатопротекция, гипоксия, 
Ремаксол®

В ЗОНЕ РИСКА
Печень – один из важнейших орга-

нов, обеспечивающих полноценную 

работу всего организма человека. 

Однако, играя ключевую роль в обе-

звреживании токсических веществ, 

она подвержена воздействию самых 

различных факторов, включая 

вирусные, токсические, алкоголь-

ные, лекарственные, дисметаболи-

ческие и др. Все эти воздействия 

выступают в качестве факторов 

риска развития хронической пато-

логии печени, занимающей весомую 

долю среди причин ранней нетрудо-

способности и смертности населе-

ния. В среднем в мире насчитывает-

ся более 2 млрд человек, страдающих 

хроническими диффузными забо-

леваниями печени, что в 100 раз 

превышает распространенность 

ВИЧ-инфекции. При этом основной 

контингент больных составляет тру-

доспособная, социально активная 

часть населения.

Хронические диффузные заболе-

вания печени включают целый ряд 

нозологически самостоятельных 

воспалительных патологий различ-

ной этиологии. Помимо инфици-

рования вирусами гепатита, основ-

ными причинными факторами 

поражения печени признаны прием 

ксенобиотиков (в основном алко-

голя и лекарственных препаратов) 

и метаболические нарушения.

Так, в настоящее время злоупотре-

бление алкоголем является основной 

причиной хронических диффузных 

заболеваний печени в экономически 

развитых государствах и постепенно 

становится проблемой в развиваю-

щихся странах.

В России алкоголизация населения 

приобрела серьезные масштабы 

в начале XXI в. Распространенность 

алкогольной зависимости, по дан-

ным разных авторов, составляет 

порядка 7–9 % населения, причем 

чаще встречается у мужчин. Алко-

гольный гепатит выявляется более 

чем у 35 % лиц, злоупотребляющих 

спиртными напитками, а цирроз 

печени развивается у ⅓ лиц через 

10–20 лет после начала злоупотре-

бления алкоголем. Исследования 

национального бремени болезней 

ВОЗ показали, что цирроз печени 

как причина смерти занимает 10-е 

место в мире и 6-е место в России.

Лекарственные поражения пече-

ни составляют около 10 % от всех 

побочных реакций, связанных 

с применением ЛС, и представляют 

собой большую медико-социаль-

ную проблему, что связано со слож-

ностями диагностики и своевре-

менного выявления данной пато-

логии. Согласно статистическим 

данным, лекарственные поражения 

печени встречаются с частотой 

от 1 случая на 10 тыс. до 1 случая 
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на 100 тыс. пациентов, принима-

ющих лекарственные препараты 

в терапевтических дозах. В РФ заре-

гистрировано около 5 тыс. междуна-

родных непатентованных наимено-

ваний ЛС, и четверть из них потен-

циально гепатотоксичны. Более того, 

распространенность лекарственных 

поражений печени в условиях боль-

шого разнообразия современных ЛС 

и зачастую их неконтролируемого 

приема постоянно увеличивается. 

Свою лепту вносят и разнообразные 

биологически активные добавки 

к пище и некоторые фитопрепараты.

Но наиболее остро проблема лекар-

ственных поражений печени стоит 

при проведении противоопухолевой 

химиотерапии. Частота развития 

гепатотоксичности при использова-

нии различных противораковых ЛС 

(цитарабин, флуородезоксиуридин, 

метотрексат, нитрозомочевина и др.) 

варьирует от 10 до 100 %, при этом 

большинство случаев лекарствен-

ных поражений печени, вызванных 

химиотерапевтическими агентами, 

являются идиосинкразическими.

Чрезвычайное разнообразие меха-

низмов лекарственных поражений 

печени обусловливает широкий 

спектр их клинических вариантов 

(гепатопатий): лекарственный стеа-

тоз и стеатогепатит, острый и хрони-

ческий лекарственный гепатит, мито-

хондриальные цитопатии, лекар-

ственно-индуцированный фиброз 

печени, лекарственно-индуциро-

ванный холестаз, лекарственно-ин-

дуцированный склерозирующий 

холангит, фосфолипидоз, поражение 

сосудов печени, поражение печени 

по типу реакций гиперчувствитель-

ности, некроз гепатоцитов, фульми-

нантный гепатит.

Наиболее часто встречается лекар-

ственный стеатоз печени, ассоции-

рованный с приемом амиодарона, 

синтетических эстрогенов, антагони-

стов кальция, противомалярийных 

препаратов, тетрациклинов, нестеро-

идных противовоспалительных пре-

паратов, глюкокортикостероидов, 

вальпроевой кислоты, противоо-

пухолевых и других ЛС. Реже реги-

стрируется лекарственный стеатоге-

патит, который развивается на фоне 

длительной (более 6 мес.) фарма-

котерапии (глюкокортикостерои-

ды, амиодарон, эстрогены, ацетил-

салициловая кислота и др.), преи-

мущественно у людей, страдающих 

сахарным диабетом, ожирением 

или гипертриглицеридемией.

В последние годы также значительно 

возросла распространенность неал-

когольной жировой болезни пече-

ни ввиду высокой заболеваемости 

метаболическим синдромом. В Рос-

сии по результатам открытого мно-

гоцентрового рандомизированного 

проспективного исследования – 

наблюдения DIREG 2 (2014 г.) – неал-

когольная жировая болезнь печени 

выявлена у 37,1 % человек. Прирост 

частоты этой патологии в пери-

од с 2007 по 2014 г. составил более 

10 % (в 2007 г. – 27 %). При этом уве-

личилась и доля неалкогольного 

Реклама
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стеатогепатита в структуре этого 

заболевания с 17,1 до 24,4 % [1].

ГИПОКСИЯ – КОРЕНЬ ПРОБЛЕМЫ
В основе всех вышеуказанных 

патологий лежит гипоксия – один 

из типовых деструктивных про-

цессов, сопровождающих развитие 

разнообразных поражений печени. 

Именно гипоксия приводит к появле-

нию избытка высокоактивных форм 

и соединений кислорода с развитием 

свободнорадикального окисления, 

играющего основополагающую роль 

в патогенезе ряда заболеваний пече-

ни. При поражениях печени гипок-

сия имеет черты как тканевой гипок-

сии, вследствие нарушения утилиза-

ции кислорода в гепатоцитах, так 

и циркуляторной, формирующейся 

при локальных или центральных 

нарушениях гемодинамики (напри-

мер, при фиброзе и циррозе печени).

При тканевой гипоксии печени 

эффективны активаторы сукцинаток-

сидазного звена дыхательной цепи, 

представляющие собой ФАД-зави-

симое звено цикла трикарбоновых 

кислот, более резистентное к гипок-

сии по сравнению с НАД-зависи-

мыми оксидазами. Оно способно 

определенное время поддерживать 

продукцию энергии в клетке 

при условии достаточного количе-

ства в митохондриях субстрата окис-

ления в данном звене – янтарной 

кислоты. Именно на основе янтарной 

кислоты был создан препарат Ремак-

сол®, предназначенный для лечения 

пациентов, страдающих различными 

заболеваниями печени [2].

В ОТВЕТ НА СОВРЕМЕННЫЕ 
ТРЕБОВАНИЯ
При том что на российском фар-

мацевтическом рынке представлено 

многообразие ЛС с гепатопротек-

тивными свойствами, выбрать пре-

парат с минимальными нежелатель-

ными явлениями и максимальной 

эффективностью – непростая зада-

ча. Оптимальный препарат должен 

способствовать не только регенера-

ции митохондриальной мембраны, 

но и восстановлению клеточного, 

энергетического и пластического 

обмена в печени. Он должен соот-

ветствовать целому списку критери-

ев, среди которых – полная абсор-

бция; наличие эффекта «первого 

прохождения» через печень; связы-

вание высокоактивных повреждаю-

щих соединений; уменьшение вос-

паления; подавление фиброгенеза; 

стимуляция регенерации печени 

и отсутствие токсичности [3].

В то же время при некоторых тяжелых 

заболеваниях, сопровождающихся 

функциональными нарушениями 

печени, дополнительное примене-

ние пероральных гепатопротекторов 

не всегда представляется возможным 

и целесообразным. Альтернатива – 

инфузионное введение гепатопро-

текторных средств, при котором вхо-

дящие в состав компоненты быстро 

распределяются в тканях организма, 

утилизируясь практически мгновен-

но [4].

В  ряде случаев, по  словам Елены 
Дрогомирецкой, доцента кафедры 
госпитальной хирургии Северо-За-
падного государственного медицин-
ского университета им. И. И.  Меч-
никова, для  пациентов предпочти-
тельна комбинация инфузионных 
и  таблетированных препаратов 
с  дезинтоксикационным, метаболи-
ческим и  холеретическим эффекта-
ми [3].

Кроме того, при выборе гепато-

протекторного средства не послед-

нюю роль играет его экономиче-

ская доступность и положительные 

результаты фармакоэкономических 

исследований. Важно также, чтобы 

РИСУНОК 2  Долевое соотношение объемов продаж гепатопротекторов для 
парентерального введения по составу в 2017 г., % упак.

Источник: IQVIA

Адеметионин Фосфолипиды Янтарная 
кислота + 

меглумин + 
инозин + 

метионин+ 
никотинамид

Фосфолипиды + 
глицирризиновая 

кислота

Орнитин Другие

Доля, % упак. Прирост в 2017 г. к 2016 г., % упак.

РИС УНОК 1  Динамика рынка 
гепатопротекторов для 
парентерального введения 
в России 

Источник: IQVIA
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препарат в короткий срок обеспечи-

вал максимальный эффект [3].

Всем этим требованиям полностью 

соответствует отечественный инфу-

зионный гепатопротектор Ремак-

сол®. Это первый готовый к приме-

нению нормоосмолярный инфузи-

онный раствор со сбалансирован-

ным ионным составом. В его состав 

входит сукцинат-метиониновый 

комплекс (янтарная кислота и мети-

онин), а также N-метилглюкамин, 

инозин, никотинамид и электроли-

ты (натрия хлорид, магния хлорид, 

калия хлорид).

Янтарная кислота – универсальный 

энергообеспечивающий интермеди-

ат цикла Кребса, купирует явления 

митохондриальной дисфункции. 

Активирует клеточное дыхание, 

обеспечивая утилизацию кислоро-

да тканями на фоне восстановле-

ния НАД-зависимого клеточного 

дыхания, повышает устойчивость 

мембран гепатоцитов к перекис-

ному окислению, участвует в энер-

гообеспечении. Предполагают, 

что янтарная кислота выступает 

как паракринный агент, активиру-

ющий перициты, обеспечивающий 

синтез компонентов внеклеточного 

матрикса, участвующих в метабо-

лизме и регенерации клеток пече-

ночной паренхимы.

Незаменимая аминокислота метио-

нин в составе Ремаксола® реализует 

гепатотропную векторность препара-

та, обеспечивает синтез структурных, 

функциональных и сократительных 

белков, обладает непрямым анти-

оксидантным действием, подавляет 

LPS-зависимые воспалительные про-

цессы [5, 6].

Другой компонент Ремаксола® – ино-

зин, являясь структурным предше-

ственником АТФ, увеличивает содер-

жание общего пула пуриновых нукле-

отидов, необходимых для ресинтеза 

как макроэргов (АТФ и ГТФ), так 

и вторичных мессенджеров (цАМФ 

и цГМФ) и нуклеиновых кислот [5]. 

Важно, что активация аденозиновых 

А2А-рецепторов инозином повы-

шает толерантность гепатоцитов 

к гипоксии и предотвращает ишеми-

чески-реперфузионные поражения 

печени [7].

В свою очередь, никотинамид акти-

вирует НАД-зависимые фермент-

ные системы и обладает свойствами 

нестероидного анаболика, ускоря-

ющего репаративную регенерацию 

гепатоцитов [5]. Известно, что нико-

тинамид замедляет формирование 

стеатоза печени, предотвращает 

окислительные и воспалительные 

изменения, вызванные высоким 

потреблением углеводов [8].

Благодаря такому составу Ремаксол® 

может использоваться в качестве 

универсального гепатотропного пре-

парата при различных поражениях 

печени как в лечебных, так и в лечеб-

но-профилактических схемах.

Наиболее выраженное действие пре-

парата установлено при вирусных 

(хронический вирусный гепатит С), 

лекарственных (противотуберкулез-

ными агентами) и токсических (эта-

нолом и суррогатами) поражениях 

печени [5]. Ремаксол® безопасен 

и хорошо переносится пациентами. 

Основным показанием к его приме-

нению являются заболевания, сопро-

вождающиеся поражением печени, 

а также интоксикация организма раз-

личной степени [3].

КОМПЛЕКСНОЕ РЕШЕНИЕ
Препарат Ремаксол® имеет солид-

ную доказательную базу. Эффектив-

ность его применения при разных 

патологиях печени (вирусные, 

токсические, алкогольные и лекар-

ственные гепатиты [9]) подтвержде-

на в целом ряде клинических иссле-

дований. Установлено, что на фоне 

применения этого препарата 

наблюдается более выраженное сни-

жение метаболических расстройств: 

увеличивается кратность снижения 

цитолитических ферментов и холе-

статических факторов; улучшают-

ся белок-синтезирующая функция 

печени и липидный обмен.

Особое место препарат Ремаксол® 

занимает в схемах лечения боль-

ных, проходящих курс химиотера-

пии. В частности, он нивелирует 

эффект снижения чувствитель-

ности злокачественной опухоли 

к дальнейшему лечению на фоне 

проведения химиотерапии.

По  словам Ольги Конопацковой, 
профессора кафедры факультет-
ской хирургии и  онкологии Сара-
товского государственного меди-
цинского университета (СГМУ) им. 
В. И.  Разумовского Минздрава России, 
применение препарата Ремаксол® 
в  качестве сопроводительной тера-
пии уменьшает гепатотоксичность 
химиотерапии, что  проявляется 
более быстрой и  выраженной нор-
мализацией показателей печеночной 
активности, и  улучшает качество 
жизни пациентов за счет повышения 

РИСУНОК 3  Приросты продаж топ-5 гепатопротекторов для парентерального 
введения в 2017 г. к 2016 г. в натуральном выражении, % упак.

Источник: IQVIA
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социальной, эмоциональной и  физи-
ческой активности. Исходя из  ска-
занного, препарат Ремаксол® можно 
рекомендовать для широкого приме-
нения [3].

С ПОЗИЦИЙ РЫНКА
По данным IQVIA, объем рынка 

гепатопротекторов для парентераль-

ного введения1 по итогам 2017 г. 

достиг 3,3 млрд руб. в ценах закупки, 

или 2,9 млн упаковок, увеличившись 

по сравнению с 2016 г. на 21 % в стои-

мостном выражении и на 19 % в нату-

ральном (рис. 1).

Наибольшая доля продаж на рынке 

приходится на препараты адеме-

тионина, фосфолипиды, а также 

на комбинацию янтарной кислоты, 

меглумина, инозина, метионина 

и никотинамида, представленную 

препаратом Ремаксол®. К слову, пре-

парат Ремаксол® не только входит 

в топ-3 парентеральных гепатопро-

текторов (рис.  2), но и демонстри-

рует самый высокий прирост про-

даж среди всех групп ЛС сегмента 

(по данным за 2017 г. к 2016 г. в упа-

ковках, рис.  2) и среди топ-5 самых 

востребованных брендов (рис.  3). 

По данным компании IQVIA, по 

итогам  2017 г. было реализовано 

свыше 574 тыс. упаковок препара-

та Ремаксол® на сумму более 

201 млн руб. в ценах закупки.
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Юлия ПРОЖЕРИНА, к.б.н., Екатерина ИЛЬЮХИНА, «Ремедиум»

Новые решения 
в терапии резистентных форм 
рака молочной железы
В октябре 2018 г. мир в очередной раз отметит День борьбы против рака 
молочной железы (РМЖ). Эта болезнь не только занимает ведущее место 
в структуре онкологической патологии, но и считается второй причиной 
смертности от раковых заболеваний среди женщин в большинстве стран 
мира [1]. При этом доля больных с запущенным опухолевым процессом 
по-прежнему высока [1, 2], а терапия метастатического, местно-распростра-
ненного и интенсивно предлеченного РМЖ остается одной из ключевых 
проблем медицины. Однако в ее решении в последние годы отмечен суще-
ственный прогресс. Во многом он обусловлен появлением на рынке препа-
рата иксабепилон (Икземпра®), продемонстрировавшего высокую эффек-
тивность, клиническую обоснованность применения и целесообразность  
назначения с точки зрения фармакоэкономических показателей [3, 4].

Ключевые слова: рак 
молочной железы (РМЖ), 
трижды негативный РМЖ, 
интенсивно предлеченный 
РМЖ, иксабепилон
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ЦИФРЫ И ФАКТЫ
Согласно данным официальной ста-

тистики, в мире ежегодно регистри-

руется порядка 1,0–1,3 млн случаев 

РМЖ [1]. Как и во многих других 

странах, в России данная патология 

занимает лидирующее положение 

среди всех выявляемых злокаче-

ственных новообразований. По ито-

гам 2017 г. доля больных с РМЖ 

в нашей стране достигла 18,4 % 

в структуре онкологических пато-

логий, что в абсолютных показате-

лях составляет более 456,6 случаев 

на 100 тыс. населения. Наибольший 

удельный вес РМЖ имеет и среди 

пациентов, наблюдающихся у врача 

5 и более лет, – 20,6 % [2].

Особенно тревожным остается факт 

высокой частоты выявления запу-

щенных форм РМЖ. Несмотря 

на то что в последние годы число таких 

пациентов снизилось, их доля в струк-

туре заболеваемости РМЖ по-прежнему 

велика, составляя порядка 30 % (рис. 1).

В то же время совершенствование 

подходов к терапии РМЖ позволило 

добиться успехов в продлении жизни 

больных. Так, за последние 10 лет 

смертность от этой патологии суще-

ственно сократилась: если в 2006 г. 

она достигала порядка 10,3 % из числа 

больных, впервые взятых на учет 

в предыдущем году, то к 2017 г. снизи-

лась до 6,0 % (рис. 2) [2].

Отмечается положительная динамика 

и среди пациентов, страдающих неиз-

лечимыми формами РМЖ. Так, напри-

мер, пятилетняя выживаемость боль-

ных с первично-метастатическим РМЖ 

в настоящее время составляет в среднем 

27 %, в то время как ранее не превышала 

20 %. Такой результат является доказа-

тельством более высокой эффективно-

сти современных схем лечения [3].

ВАЖНЫЕ ПОДТИПЫ
Во многом прогресс в лечении и воз-

можность продления жизни пациен-

тов с РМЖ обусловлены углублением 

знаний о молекулярных механизмах 

опухолевого процесса и, как след-

ствие, возможностью создания 

современных и более эффективных 

средств фармакотерапии с целевым 

(таргетным) характером действия. 

Keywords: breast cancer (BC), triple negative breast cancer, intensively pretreated breast can-
cer, Ixabepilone

In October 2018, the world will once again mark the Day Against Breast Cancer (BC). This 

disease not only takes the lead in the oncological pathology pattern, but is also considered 

the second leading cause of cancer deaths among women in most countries of the world 

[1]. At the same time, the proportion of patients with advanced cancer is still high [1, 2], and 

the therapy of metastatic, locally advanced and intensively treated breast cancer remains one 

of the key problems of medicine. However, considerable progress has been made in recent 

years in resolving this problem. In many respects it is caused by the launch to the market of 

Ixabepilone (Ixempra®), which showed high efficacy, clinical substantiation of administra-

tion and expediency of prescribing in terms of pharmacoeconomic indicators [3, 4].
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NOVEL SOLUTIONS FOR THE TREATMENT OF RESISTANT FORMS OF BREAST CANCER

SUMMARY
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В свою очередь, разделение пациен-

тов в зависимости от свойств опухо-

ли на подгруппы дало возможность 

целенаправленно применять химио-

терапию против определенных видов 

злокачественных новообразований.

На сегодняшний день выделяют четы-

ре основных подтипа РМЖ:

 Люминальный-А гормоночув-

ствительный, при котором химиоте-

рапия менее эффективна.

 Люминальный-В гормоночув-

ствительный HER2- негативный – 

более чувствительный к гормонотера-

пии, но не требующий применения 

трастузумаба.

 Люминальный-В гормоночув-

ствительный HER2-позитивный, 

при котором возможно использовать 

не только гормонотерапию, но и тра-

стузумаб. Химиотерапия для этого 

подтипа опухолей также может быть 

эффективна.

 Трижды негативный, или базаль-

ноподобный, РМЖ (гормоннечувстви -

тельный, HER2-негативный), при 

котором применение цитотокси-

ческого лечения дает наибольший 

эффект. Часто трижды негативный 

рак ассоциируется с мутацией в гене 

BRCA1 [3].

В целом основой лечения РМЖ явля-

ются антрациклины и таксаны. Они 

широко используются в адъювант-

ных программах, а также в первой 

линии химиотерапии метастатиче-

ской формы болезни. В то же время 

лечебная тактика при дальнейшем 

прогрессировании заболевания 

четко не определена. В особенности 

это касается гормононезависимых 

и HER2-негативных подтипов РМЖ [5]. 

Отдельную проблему составляет 

лечение резистентных форм РМЖ 

при переходе заболевания в метаста-

тическую форму.

РЕЗИСТЕНТНОСТЬ 
ИЛИ РЕФРАКТЕРНОСТЬ?
В настоящее время не рекомендо-

вано продолжение химиотерапии 

при отсутствии ответа на три после-

довательные линии лечения.  Однако 

понятие резистентности остается 

до конца не ясным.

Большинство исследователей отно-

сят к химиорезистентным формам 

РМЖ в случае прогрессирования 

заболевания до 6 месяцев (реже 

до 12 месяцев) после окончания адъ-

ювантной терапии, а при метастати-

ческой форме – до 3 месяцев (ино-

гда до 6 месяцев) после применения 

препарата.

При этом выделяют истинную (пер-

вичную) и приобретенную (вто-

ричную) резистентность. В первом 

случае в ответ на терапию развива-

ется прогрессирование заболевания. 

Нередко к первично-резистентным 

случаям относят также прогрессиро-

вание на самом лечении или в срок 

до 3 месяцев от последнего введения 

препарата независимо от наилуч-

шего ответа. Приобретенная (вто-

ричная) резистентность характери-

зуется как прогрессирование после 

полной или частичной регрессии 

или стабилизации.

В некоторых случаях для обозначе-

ния прогрессирования РМЖ на фоне 

терапии или в срок до 3 меся-

цев после ее окончания может 

РИСУНОК 1  Динамика удельного веса больных с запущенным 
опухолевым процессом (III-IV стадия) от числа больных с впервые в жизни 
установленным диагнозом РМЖ в России, %

Источник: [2]
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РИСУНОК 2  Летальность больных РМЖ в течение года с момента 
установления диагноза (из числа больных, впервые взятых на учет в 
предыдущем году) в России, %
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использоваться термин «рефрактер-

ность» [5].

ТЕРАПИЯ СПАСЕНИЯ
В специализированной литерату-

ре широко обсуждаются различные 

варианты лечения метастатического 

РМЖ, предлеченного антрациклина-

ми и таксанами, однако в реальной 

клинической практике этот выбор 

не так велик. Многие из предлагаемых 

ЛП или не подтвердили свою эффек-

тивность с точки зрения доказатель-

ной медицины (такие как метроном-

ная терапия, некоторые цитостатики, 

которые не оценивались в больших 

клинических исследованиях, напри-

мер, иринотекан, препараты плати-

ны, этопозид и др.), или не доступны 

на практике (пегилированный липо-

сомальный доксорубицин, альбумин-

связанный паклитаксел, новые таргет-

ные препараты, проходящие клини-

ческие исследования I–II фазы и т. д.).

К наиболее эффективным и практиче-

ски значимым препаратам большин-

ство экспертов относят капецитабин, 

гемцитабин и винорелбин. В неко-

торых случаях возможно повторное 

применение таксанов или антра-

циклинов [5].

Расширение арсенала цитостатиков 

за счет препаратов с другими меха-

низмами действия позволяет увели-

чить шансы пациенток на длительный 

контроль заболевания и предостав-

ляет специалистам дополнительные 

лекарственные возможности. Одним 

из таких вариантов терапии интен-

сивно предлеченного метастатиче-

ского РМЖ является иксабепилон, 

выпускаемый в России под торговым 

наименованием Икземпра®.

Иксабепилон (Икземпра®) представ-

ляет собой соединение, относящееся 

к новому классу антимикротрубочко-

вых агентов – эпотилонов – цитоток-

сических макролидов с механизмом 

действия, аналогичным паклитакселу. 

Противоопухолевая активность эпо-

тилонов связана со стабилизацией 

микротрубочек, которая достигает-

ся остановкой митоза и переходом 

в G2/M-состояние, однако препарат 

демонстрирует значительное преиму-

щество в условиях наличия резистент-

ности к таксанам [6, 7].

В отличие от других противоопухо-

левых средств, иксабепилон обладает 

низкой чувствительностью ко многим 

факторам опухолевой устойчивости, 

в т. ч. к таким переносчикам, как про-

теин множественной лекарственной 

устойчивости (MRP-1) и Р-гликопро-

теин (P-gp), участвующим в формиро-

вании врожденной и приобретенной 

устойчивости к действию противоопу-

холевых средств. Связываясь с тубули-

ном, иксабепилон активно ингибирует 

динамику микротрубочек различных 

изоформ β-тубулина, в т. ч. βIII-изо-

форм тубулина, избыточную экспрес-

сию которого связывают с развитием 

устойчивости к таксанам [6].

Кроме того, иксабепилон, являясь 

полусинтетическим аналогом эпо-

тилона В (ЕроВ), также индуцирует 

апоптоз через Bcl-2-подавляемый 

путь, который контролирует конфор-

мационные изменения проапопто-

тического белка Bax. Повышенная 

цитотоксичность EpoB путем блоки-

рования Bcl-2 в митохондриях пред-

полагает потенциальное примене-

ние комбинации антагонистов EpoB 

и Bcl-2 для лечения РМЖ [6, 7].

В клинической практике иксабепилон 

назначается как в виде монотерапии, 

так и в комбинации с капецитаби-

ном. Препарат показан к примене-

нию в комбинации с капецитабином 

при неэффективности предшеству-

ющей терапии таксанами и антра-

циклинами, при резистентности к так-

санам или при отсутствии показаний 

к дальнейшей терапии антрациклина-

ми. Эффективность данного лечения 

установлена в метаанализе 4 иссле-

дований. Он показал, что комбина-

ция иксабепилона с капецитабином 

обладает значительным преимуще-

ством по сравнению с монотерапией 

капецитабином [8]. В виде монотера-

пии Икземпра® может использоваться 

при неэффективности ранее прово-

димой терапии таксанами, капецита-

бином и антрациклинами [6].

Стоит отметить, что иксабепилон 

показал свою клиническую эффек-

тивность и управляемый профиль 

токсичности у больных с предлечен-

ным РМЖ в ряде крупных клини-

ческих исследований. Он продемон-

стрировал высокую противоопухоле-

вую активность для неоадъювантной 

монохимиотерапии. При этом боль-

шинство токсических эффектов лече-

ния были управляемыми и варьиро-

вали от легкой до умеренной степени. 

Также доказано, что добавление икса-

бепилона к капецитабину продлевает 

выживаемость пациентов без про-

грессирования и улучшает частоту 

объективного ответа по сравнению 

с монотерапией капецитабином 

РИСУНОК 3  Клеточные мишени некоторых противоопухолевых препаратов 
(включая ЛП на стадии разработки), показанных при трижды негативном 
РМЖ

Источник: [1]
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[9, 10]. Кроме того, фармакоэконо-

мическое сравнение монотерапии 

иксабепилоном с монотерапией эри-

булином показало, что первый явля-

ется более эффективным по показа-

телю выживаемости без прогресси-

рования, а также менее затратным, 

что представляется весомым преиму-

ществом [4].

В недавних исследованиях установ-

лено, что иксабепилон (Икземпра®) 

эффективен не только при интенсив-

но предлеченном РМЖ, но и в случае 

трудно поддающегося терапии триж-

ды негативного РМЖ [7]. В лечении 

таких пациенток используется целый 

арсенал ЛП (рис.  3), среди которых 

особое место занимает препарат 

иксабепилон, назначаемый в случае 

необходимости преодолеть рези-

стентность к таксанам, антрацикли-

нам, капецитабину [1].

С ПОЗИЦИЙ РЫНКА
Согласно данным компании IQVIA, 

объем рынка препаратов, применя-

емых при лечении РМЖ1, в 2017 г. 

достиг порядка 23,7 млн упаковок, 

или 10,1 млрд руб. в ценах закупки. 

По итогам первого полугодия 2018 г. 

было реализовано 4,3 млн упаковок 

ЛП данного сегмента на сумму около 

11,2 млрд руб. Отметим, что группа 

«Противоопухолевые антибиотики 

и родственные соединения» (рис. 4), 

к которой принадлежит Икземпра®, 

демонстрирует один из самых высо-

ких приростов продаж в натураль-

ном выражении (+19,8 % в 2017 г. 

к 2016 г.) среди препаратов, приме-

няемых для лечения РМЖ, что отра-

жает ее востребованность в сегменте.

Вместе с тем по итогам 1 полуго-

дия  2018 г. объем продаж иксабепи-

лона увеличился на 16,1 % в рублях 

и на 42,9 % в упаковках по сравнению 

с аналогичным периодом 2017 г.

Препарат Икземпра® зарегистриро-

ван в США с 2007 г. и разрешен к при-

менению в 18 странах мира. В России 

иксабепилон стал доступен для лече-

ния пациенток с середины 2012 г. 

В настоящее время в нашей стране 

ЛП выпускает ГК «Р-Фарм», которая 

приобрела права на препарат у ком-

пании Bristol-Myers Squibb и присту-

пила к его производству и распро-

странению в США, России и других 

странах [11]. В связи с успешностью 

и эффективностью применения этого 

ЛП в области лечения резистентного 

РМЖ иксабепилон включен в проект 

перечня  ЖНВЛП на 2019 г. [12].

Таким образом, применение Икзем-

пра® в терапии предлеченного 

РМЖ помогает преодолеть актуаль-

ную на сегодняшний день пробле-

му лекарственной резистентности 

при лечении опухолевых заболева-

ний. Кроме того, использование дан-

ного ЛП является фармакоэкономи-

чески обоснованным. Совокупность  

вышеупомянутых факторов зна-

чительно расширяет возможности 

терапии данной патологии и позво-

ляет обеспечить более длительный 

контроль заболевания, увеличивая 

при этом шансы пациенток 

на продление жизни [5, 7].

РИСУНОК 4  Топ-5 АТС-групп 3-го уровня по приросту продаж среди 
противоопухолевых препаратов, применяемых при лечении РМЖ, прирост за 
2017 г. к 2016 г. в упаковках (%)

Источник: IQVIA

ИСТОЧНИКИ

1. Yao H et al. Triple-negative breast cancer: is 
there a treatment on the horizon? Oncotarget, 
2017, 8(1): 1913-1924.
2. Каприна А.Д., Старинский В.В., Петрова 
Г.В. Состояние онкологической помощи 
населению России в 2017 году. М.: МНИОИ 
им. П.А. Герцена – филиал ФГБУ «НМИРЦ» 
Минздрава России, 2018. 236 с.
3. Румянцев А.А., Иванов В.Г. Иксабепилон в 
современной терапии резистентного рака 
молочной железы. Злокачественные опухоли, 
2018, 8(1): 55-60.
4. Колбин А.С. и др. Фармакоэкономическая 
оценка применения лекарственного средства 
иксабепилон (Икземпра) в монотерапии 
больных местно-распространенным и 
метастатическим раком молочной железы, 
резистентным к лечению антрациклинами, 
таксанами и капецитабином. Современная 
онкология, 2017, 1: 48-53.
5. Артамонова Е.В. Новые возможности 
терапии химиорезистентного рака молочной 
железы. Эффективная фармакотерапия, 2014, 
14: 44-52.

6. Инструкция по применению к препарату 
Икземпра®.
7. Семиглазова Т.Ю. и др. Новые достижения 
в лечении рака молочной железы: роль 
эпотилонов. Медицинский совет, 2017, 6: 72-83.
8. Jing Li, Jing Ren, Wenxia Sun. Systematic review 
of ixabepilone for treating metastatic breast 
cancer. The Japanese Breast Cancer Society. 2016.
9. Denduluri N, Low JA, Lee JJ et al. Phase II trial 
of ixabepilone, an epothilone B analog, in patients 
with metastatic breast cancer previously untreated 
with taxanes. J Clin Oncol, 2007, 25(23): 3421–
3427.
10. Rugo HS, Roche H, Thomas E, Chung HC, 
Lerzo GL, Vasyutin I, Patel A, Vahdat L.Efficacy 
and Safety of Ixabepilone and Capecitabine in 
Patients With Advanced Triple-negative Breast 
Cancer: a Pooled Analysis From Two Large Phase 
III, Randomized Clinical Trials. Clin Breast Cancer, 
2018 Aug 4.
11. Иксабепилон в терапии метастатического 
рака молочной железы. Онкология сегодня, 
2017, 1(20): 10.
12. Официальный сайт Минздрав. Режим 
доступа: https://www.rosminzdrav.ru/. Дата 
обращения: 13.09.2018.

L01C. Алкалоиды растительного происхождения 
и другие природные вещества

L01A. Алкилирующие средства

L01D. Противоопухолевые антибиотики 
и родственные соединения

L02A. Гормоны и родственные соединения

L01B. Антиметаболиты

1 Учитывались объемы продаж препаратов  АТС-
групп L01 «Противоопухолевые препараты», 
L02 «Противоопухолевые гормональные 
препараты», L04 «Иммунодепрессанты», G03 
«Половые гормоны и модуляторы функции 
половых гормонов», отобранных согласно 
клиническим рекомендациям по лечению рака 
молочной железы у взрослых за 2017 г.

27,2%

22,7%

19,8%

19,3%

18,1%

НОВЫЕ РЕШЕНИЯ В ТЕРАПИИ РЕЗИСТЕНТНЫХ ФОРМ РАКА МОЛОЧНОЙ ЖЕЛЕЗЫ



Реклам
а



45НАЗВАНИЕ СТАТЬИ

МЕНЕДЖМЕНТ

14.04.03. Организация фармацевтического дела

•  Классификация муниципальных районов
Республики Саха (Якутия) по уровню оказания 
фармацевтической помощи с использованием 
математических методов

•  Экспертная модель принятия стратегических 
решений в системе сбалансированных показателей 
аптечной организации

менеджмент3



46 МЕНЕДЖМЕНТ1–2 •20189•2018

ВВЕДЕНИЕ
Качественное лекарственное обе-

спечение – это обеспечение макси-

мальной доступности и рациональ-

ного использования эффективных 

и безопасных лекарственных средств 

и изделий медицинского назначения 

как на амбулаторном, так и стаци-

онарном этапе лечения пациентов 

независимо от места их проживания.

Большинство российских авторов 

отмечают, что, несмотря на принятые 

меры государственного регулирова-

ния в сфере обращения лекарствен-

ных средств, проблема доступности 

лекарственной помощи, особенно 

в малонаселенных и отдаленных 

районах, остается весьма актуальной. 

В Российской Федерации (далее РФ) 

вопросам совершенствования лекар-

ственного обеспечения (далее ЛО) 

и регулирования доступности лекар-

ственной помощи в регионах отво-

дится важное место. Однако условия 

развития фармацевтической служ-

бы, особенности организации ЛО 

С.М. ТАРАБУКИНА1, к.фарм.н., Л.В. МОШКОВА2, д.фарм.н., профессор

1 ФГАОУ ВО «Северо-Восточный федеральный университет им. М.К. Аммосова»
2 ФГАОУ ВО «Российский университет дружбы народов»

Классификация муниципальных 
районов Республики Саха (Якутия)
ПО УРОВНЮ ОКАЗАНИЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ПОМОЩИ 
С ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ МАТЕМАТИЧЕСКИХ МЕТОДОВ
Применен кластерный анализ для  классификации муниципальных рай-
онов Республики Саха (Якутия) по  уровню организации фармацевти-
ческой помощи населению. Обоснована практическая необходимость 
использования инструментария классификации на региональном уровне 
для последующей оценки доступности лекарственной помощи. В качестве 
критериев классификации логическим путем отобраны 5  показателей, 
характеризующих социально-экономическое развитие районов и  состо-
яние в  них медицинской и  фармацевтической помощи. Результаты 
кластерного анализа и  математические модели свидетельствуют об  име-
ющейся внутрирегиональной диспропорции в  развитии фармацевти-
ческой службы. Анализ различий в  уровне развития фармацевтической 
службы осуществлен с помощью абсолютных показателей, определяющих 
возможность получения фармацевтической помощи в  сформированных 
кластерах. Разработана блок-схема анализа доступности фармацевтиче-
ской помощи в Республике Саха (Якутия). Рекомендовано использование 
результатов кластеризации для  обоснования стратегии развития фарма-
цевтической службы Республики Саха (Якутия) и  разработки оптималь-
ной модели обеспечения доступности лекарственной помощи с использо-
ванием социально ориентированных технологий.
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T he authors used a cluster analysis for classification of the Republic of Sakha (Yakutia) munic-

ipal districts by level of management of pharmaceutical aid provided to the population. They 

substantiated the practical necessity of using the classification tools at the regional level for 

a subsequent assessment of the availability of pharmaceutical aid. Five indicators characterizing 

the socio-economic development of the regions and the state of medical and pharmaceutical 

aid in them were selected as classification criteria based on logical grounds. The cluster analysis 

and mathematical models showed the existing intra-regional disproportion in the development 

of the pharmaceutical service. The differences in the level of development of the pharmaceuti-

cal service were analysed using absolute indicators that determine the possibility of obtaining 

pharmaceutical aid in the formed clusters. A block diagram of the analysis of the availability of 

pharmaceutical aid in the Republic of Sakha (Yakutia) has been developed. The clustering results 

are recommended to be used to substantiate the strategy for development of the pharmaceuti-

cal service in the Republic of Sakha (Yakutia) and to develop an optimal model for ensuring the 

availability of pharmaceutical aid using socially oriented technologies.

S.M. TARABUKINA1, Ph.D. in pharmacy, L.V. MOSHKOVA2, Doctor of pharmaceutical Sciences, Prof.
1 Ammosov North-Eastern Federal University 
2 RUDN University
Classification of the Republic of Sakha (Yakutia) municipal districts by level of phar-
maceutical aid provided using mathematical methods

SUMMARY
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в экстремальных условиях прожи-

вания населения, в первую очередь 

в северных и арктических районах 

РФ, до сих пор недостаточно изучены. 

Нет единого мнения относительно 

целесообразности разработки ком-

плекса мероприятий, направленных 

на снижение различий в доступно-

сти лекарственной помощи на север-

ных и арктических территориях, 

имеющих крайне низкую плотность 

населения.

В связи с этим существует необхо-

димость обоснования и разработки 

комплексной территориальной поли-

тики, ориентированной на развитие 

фармацевтической службы в регионе 

в целом и на снижение внутрире-

гиональных различий в доступности 

лекарственной помощи. Это позво-

лит сделать имеющуюся диспропор-

цию размещения фармацевтических 

сил региона более контролируемой 

и управляемой.

На первом этапе был решен комплекс 

задач по классификации муниципаль-

ных районов Республики Саха (Яку-

тия) в зависимости от уровня орга-

низации фармацевтической помощи 

населению.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
Для классификации муниципальных 

районов Республики Саха (Якутия) 

по уровню организации фармацев-

тической помощи нами были выбра-

ны следующие методы кластерного 

анализа: иерархический агломератив-

ный метод, метод-алгоритм k-средних 

(k-means, или быстрый кластерный 

анализ), метод ближайших соседей 

(англ. k-nearestneighborsalgorithm, 

k-NN) – метрический алгоритм 

для автоматической классификации 

объектов или регрессии.

При исследовании совокупности 

муниципальных районов Республики 

Саха (Якутия) установили, что каж-

дый муниципальный район харак-

теризуется k-измеренными призна-

ками, значения которых формируют 

условия для развития фармацевти-

ческой службы. В качестве измеря-

емых признаков нами логическим 

путем были отобраны пять показа-

телей, характеризующих состояние 

социально-экономического развития 

района и организации медицинской 

и фармацевтической помощи: рас-

стояние от районного центра муни-

ципального образования республики 

до г. Якутска, численность населения, 

численность экономически активно-

го населения, количество медицин-

ских и фармацевтических организа-

ций в абсолютных и относительных 

показателях (количество на 1000 

жителей). Набор исследуемых пока-

зателей входит в официальную ста-

тистику муниципальных образований 

и органа исполнительной власти.

Площадь Республики Саха (Якутия) 

составляет 3 103,2 тыс. км2, протяжен-

ность территории с севера на юг – 

2000 км, с запада на восток – 2500 км. 

Большая часть территории относится 

к арктическому и субарктическому 

континентальному климатическому 

поясу. На территории республики 

находятся полюса холода – Верхо-

янск и Оймякон (средняя температура 

января – –48 °С, абсолютный мини-

мум – –71 °С). На всей территории 

распространена многолетняя мерзло-

та. Численность населения по состоя-

нию на 01.01.2018 г. – 962,8 тыс. чело-

век, численность экономически заня-

того населения – 454,6 тыс. человек, 

плотность населения – 0,3 человек 

на 1 км2.

Республика Саха (Якутия) включает 

следующие административно-терри-

ториальные единицы:

 34 улуса (района), в том числе 

3 национальных (Жиганский эвен-

кийский, Оленекский эвенкийский, 

Эвено-Бытантайский);

 1 город республиканского значе-

ния (Якутск);

 364 наслега (сельских округов), 

в том числе 40 национальных.

Количество населенных пунктов 

составляет:

 13 городов (5 городов республи-

канского и 8 городов улусного (рай-

онного) подчинения;

 42 поселка городского типа;

 586 сел (сельских населенных 

пунктов) [1, 2].

В Республике Саха (Якутия) создана 

трехуровневая система здравоохра-

нения. Первичная медико-санитар-

ная помощь представлена 34 цен-

тральными районными больницами, 

1 районной больницей, 65 врачебны-

ми амбулаториями, 150 участковыми 

больницами, 212 фельдшерско-аку-

шерскими пунктами, 16 городскими 

больницами, 2 станциями скорой 

специализированной медицинской 

помощи. На базе центральных рай-

онных больниц функционируют 

межрайонные отделения (2-й уро-

вень – первичные сосудистые отде-

ления, родильные отделения, трав-

матологические отделения). Специ-

ализированная, в том числе высоко-

технологичная, медицинская помощь 

(3-й уровень) оказывается в 19 специ-

ализированных республиканских 

учреждениях.

На территории республики осущест-

вляет фармацевтическую деятель-

ность 221 организация (юридические 

лица и индивидуальные предприни-

матели), в том числе:

3 открытых акционерных общества 

с долей государства в уставном капи-

тале, 20 муниципальных унитарных 

фармацевтических организаций, 85 

индивидуальных предпринимателей, 

113 фармацевтических организаций 

других форм собственности. Из них 

имеют сеть аптечных организаций 

(две и более) – 109.

В соответствии с Указом Президента 

РФ от 2 мая 2014 г. в № 296 «О сухопут-

ных территориях Арктической зоны 

Российской Федерации», в Арктиче-

скую зону входят 5 районов Респу-

блики Саха: Анабарский, Аллаихов-

ский, Булунский, Нижнеколымский 

и Усть-Янский [5].

К арктическим и северным райо-

нам Республики Саха (Якутия) отно-

сятся 13 районов Республики Саха 

(Якутия): Абыйский, Аллаиховский, 

Анабарский, Булунский, Верхоян-

ский, Верхнеколымский, Жиган-

ский, Момский, Нижнеколымский, 

Оленекский, Среднеколымский, 

Усть-Янский, Эвено-Бытантайский 

улусы [4].

Арктические районы республики 

занимают прибрежную часть Север-

ного Ледовитого океана. Общая пло-

щадь составляет 593,9 тыс. км2.

Всего на территории Арктики и Край-

него Севера республики функцио-

нируют 13 организаций розничной 

торговли лекарствами, считая все 
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прикрепленные филиалы, что состав-

ляет 5,2 % от общего количества аптек. 

76,9 % занимает государственный сег-

мент, 23,1 % – частный сегмент.

Алгоритм кластеризации по типу 

иерархического агломеративного 

метода связан с построением ден-

дрограммы – древовидной диаграм-

мы, содержащей n-уровни, каждый 

из которых соответствует одному 

из шагов процесса последователь-

ного укрупнения кластеров. Дендро-

грамма, или матрица расстояний, 

представляет собой группировку 

объектов – муниципальных районов 

Республики Саха (Якутия) – по усло-

виям доступности фармацевтической 

помощи для населения.

По другому неиерархическому 

методу кластерного анализа – алго-

ритма k-средних (k-means) – муни-

ципальные районы республики 

условно разделены на 3 кластера. 

В отличие от иерархического мето-

да, где не требуются предваритель-

ные предположения относительно 

количества возможных кластеров, 

для этого метода необходимо иметь 

гипотезу о вероятном количестве 

кластеров или групп кластеров. 

Выбор числа может базироваться 

на результатах предшествующих 

исследований, общепринятом мне-

нии или на эмпирическом отбо-

ре. Общая идея алгоритма состоит 

в том, что объекты распределяются 

по k-кластерам так, что средние зна-

чения в кластерах (для всех пере-

менных) максимально отличаются 

друг от друга.

На основании предшествующих 

наших исследований нами определе-

но число кластеров по уровню доступ-

ности фармацевтической помощи 

в Республике Саха (Якутия) – 3 кла-

стера, а также их центры (табл. 1). Все 

35 объектов (муниципальных образо-

ваний) присоединены к тому класте-

ру, расстояние до которого является 

наименьшим.

Процесс вычисления центров и пере-

распределения продолжили до тех 

пор, пока не выполнили следующие 

условия:

 число итераций равно макси-

мально возможному заданному числу 

итераций;

 кластерные центры стабилизиро-

вались, то есть все наблюдения при-

надлежат тому кластеру, которому они 

принадлежали до текущей итерации 

(табл. 2).

Кластеризация достигнута по крите-

рию малой величины, или отсутствия 

изменений в положении центров 

кластеров. Максимальное абсолют-

ное изменение координаты любого 

кластера составляет,000. Текущая ите-

рация 2. Минимальное расстояние 

между начальными центрами 

87327,564 (табл. 3, 4).
Кластеризация муниципальных 

районов Республики Саха (Якутия) 

по уровню оказания фармацевтиче-

ской помощи населению позволила 

выявить некоторые тенденции и сде-

лать обобщения относительно теку-

щего состояния фармацевтической 

службы.

По конечным центрам кластеров, 

разделенных на 3 группы, можно 

ТАБЛИЦ А 1  Начальные центры кластеров

Кластер

1 2 3

Расстояние от райцентра до Якутска 117 0 11

Численность населения 708 311 27

Численность экономически активного населения 561 164 15

Количество медицинских организаций 10 25 3

Количество фармацевтических организаций 38 140 1

ТАБЛИЦ А 2  История итераций

Итерация
Изменения центров кластеров

1 2 3

1 31 271,116 ,000 12 240,02

2 ,000 ,000 ,000

ТАБЛИЦ А 3  Конечные центры кластеров

Кластер

1 2 3

Расстояние от райцентра до Якутска 888 0 110

Численность населения 570 311 138

Численность экономически активного 
населения

281 164 677

Количество медицинских организаций 12 25 14

Количество фармацевтических организаций 18 140 3

ТАБЛИЦ А 4  Расстояния между конечными центрами кластеров

Итерация
Изменения центров кластеров

1 2 3

1 - 288 829,721  238

2  288 829,721 - 33 704

3  48 238,149 337 048,262 -
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рассчитать количество жителей, 

приходящихся на 1 фармацевтиче-

скую организацию (аптека, аптеч-

ный пункт, аптечный киоск). Так, 

в Якутске на 1 фармацевтическую 

организацию приходится 2200 чело-

век, а в кластере, объединяющем 

4 муниципальных района, – 3170 

человек. В 3-м кластере на 1 фарма-

цевтическую организацию прихо-

дится в среднем 4600 человек. Обе-

спеченность фармацевтическими 

специалистами с высшим образова-

нием на 10 тыс. жителей колеблется 

от 6 до 1,1. При этом в 6 муниципаль-

ных районах, относящихся к 3-му 

кластеру, фармацевтические специа-

листы с высшим образованием отсут-

ствуют. Обеспеченность фармацевти-

ческими специалистами со средним 

образованием на 10 тыс. жителей 

по республике в среднем составляет 

6,5. Низкие показатели в диапазоне 

2,2–4,5 отмечены в муниципальных 

районах 3-го кластера.

Анализ территориального расположе-

ния муниципальных районов, отне-

сенных к 3-му кластеру, позволяет 

определить сходство данных муни-

ципальных районов еще по одному 

показателю, такому как расстояние 

районного центра до Якутска. Среднее 

расстояние в данном кластере состав-

ляет больше 1100 км.

Для повышения достоверности 

результатов классификации муници-

пальных районов по уровню оказания 

фармацевтической помощи исполь-

зовали другой метод кластерного 

анализа – метод ближайших соседей 

(англ. k-nearestneighborsalgorithm, 

k-NN). Термин означает, что выбира-

ется k «верхних соседей» для рассмо-

трения их в качестве «ближайших 

соседей» [6].

Метод ближайших соседей можно 

считать самым распространенным 

алгоритмом, используемым для клас-

сификации. Объект, подвергающий-

ся классификации, принадлежит 

к тому классу y_i, к которому отно-

сится самый близкий объект обуча-

ющей выборки x_i. Анализируемый 

объект принадлежит к тому же классу, 

что и основная масса его соседей, 

то есть k-близких к нему объектов 

анализируемой выборки x_i.

Для классификации нами отобраны 

следующие k-предикторы: расстояние 

районного центра до г. Якутска; чис-

ленность населения муниципального 

района; численность экономически 

активного населения муниципально-

го района; количество медицинских 

организаций в абсолютных и относи-

тельных показателях; количество фар-

мацевтических организаций в абсо-

лютных и относительных показателях.

В пространстве трех измерений 

модель классификации муниципаль-

ных районов по уровню доступно-

сти фармацевтической помощи изо-

бражена на  рисунке 1. При расчете 

величины расстояния между точка-

ми, отражающими положение объ-

ектов в пространстве, показатель, 

имеющий большие значения, доми-

нирует над показателями с малыми 

значениями.

Следует отметить, что количество меди-

цинских учреждений в муниципаль-

ных районах Республики Саха (Якутия) 

приведено без учета вида оказываемой 

медицинской помощи, специализации 

и коечного фонда. Специализирован-

ная, в том числе высокотехнологич-

ная, медицинская помощь оказывается 

в республиканских учреждениях, распо-

ложенных в Якутске.

Таким образом, классификация 

по уровню организации лекарствен-

ной помощи и условиям развития 

фармацевтической службы методом 

ближайших соседей в большей сте-

пени предназначена для муниципаль-

ных районов республики.

Кластеризация групп территорий 

республики методом ближайших 

соседей позволяет каждый муници-

пальный район отнести к тому классу, 

который является наиболее распро-

страненным среди k-соседей дан-

ного элемента, классы которых уже 

известны.

Так, классификация методом бли-

жайших соседей позволяет распре-

делить все муниципальные районы 

в 5 основных групп:

 1-й кластер объединил 4 муни-

ципальных района Республики Саха 

(Якутия) – Мирнинский, Нерюн-

гринский, Алданский, Ленский, 

где число жителей на 1 фармацев-

тическую организацию в среднем 

составляет 2 тыс., что в 2 раза выше 

среднереспубликанского показате-

ля. Обеспеченность провизорами 

составляет 4, а фармацевтами – 

6,5 на 10 тыс. жителей, что соот-

ветствует среднереспубликанскому 

показателю.

ФОКУСНОЕ
 Нет
Да

ТИП
 Обучающая
 Контрольная

Построенная модель: 3 отобранных предиктора, К = 3

Численность экономически активного населения

Чи
сл

ен
но

ст
ь н

ас
ел

ен
ия

Расстояние от райцентра 
до г. Якутск

Выберите точки для использования в качестве фокусных записей
Эта диаграмма является малоразмерной проекцией пространства предикторов, 

которое содержит 3 предиктора

РИСУНОК 1  Пространство предикторов
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 2-й кластер – муниципаль-

ные районы Вилюйский, Горный, 

Мегино-Кангаласский, Амгинский, 

Томпонский, Намский, Верхневи-

люйский, где число жителей, при-

ходящихся на 1 фармацевтическую 

организацию, в среднем составляет 

3,8 тыс. Обеспеченность провизорами 

на 10 тыс. жителей составляет в сред-

нем 2,2, фармацевтами – 6,8.

 3-й кластер объединил 8 муни-

ципальных районов Республики 

Саха (Якутия) с числом жителей 

на 1 фармацевтическую организацию 

4,5 тыс. Обеспеченность провизорами 

на 10 тыс. населения составляет 3,3, 

фармацевтами – 4,9.

 4-й кластер объединил северные 

и арктические районы Республики 

Саха (Якутия). Эта группа характе-

ризуется низкими показателями обе-

спеченности фармацевтическими 

специалистами и количества жите-

лей на 1 фармацевтическую органи-

зацию в сравнении с другими кла-

стерами и среднереспубликанскими 

значениями. В данном кластере число 

жителей, приходящихся на 1 фарма-

цевтическую организацию, состав-

ляет 6,5 тыс. Обеспеченность прови-

зорами на 10 тыс. населения – 1,2, 

фармацевтами – 3,8.

При классификации муниципальных 

районов методом ближайших соседей 

арктические районы были сгруппи-

рованы вместе с районами Крайнего 

Севера: Верхоянским, Эвено-Бытан-

тайским, Среднеколымским, что под-

тверждается сходством отобранных 

показателей (рис. 2).

В 5-й кластер вошел город Якутск, 

характеризующийся сверхвысо-

ким уровнем всех показателей, ото-

бранных для кластерного анали-

за, а также высокими показателями 

доступности лекарственной помощи 

для населения.

Классификация муниципальных 

районов Республики Саха (Якутия) 

по организации фармацевтической 

помощи методами кластерного ана-

лиза проведена в целях выявления 

муниципальных районов, имеющих 

самые низкие показатели. Требуется 

дальнейшая детальная интерпретация 

полученных данных для точного опи-

сания населенных пунктов, находя-

щихся вне зоны качественного ЛО, 

с последующей разработкой меха-

низмов и технологий, направленных 

на повышение фармацевтической 

помощи их жителям.

В связи с этим нами разработана 

блок-схема анализа доступности фар-

мацевтической помощи в Республике 

Саха (Якутия). Оценка доступности 

фармацевтической помощи осущест-

вляется для следующих видов работ 

и услуг, составляющих фармацевтиче-

скую деятельность:

 оптовая торговля лекарствен-

ными средствами для медицинского 

применения;

 хранение лекарственных средств 

для медицинского применения;

 хранение лекарственных препа-

ратов для медицинского применения;

 перевозка лекарственных средств 

для медицинского применения;

 перевозка лекарственных препа-

ратов для медицинского применения;

 розничная торговля лекарствен-

ными препаратами для медицинского 

применения;

 отпуск лекарственных препаратов 

для медицинского применения; изго-

товление лекарственных препаратов 

для медицинского применения [3].

На первом этапе с использованием 

возможностей геоинформацион-

ной системы, данных открытого 

и общедоступного государственного 

информационного ресурса, содержа-

щего сведения из реестра лицензий 

на ведение фармацевтической дея-

тельности в Республике Саха (Якутия), 

а также результатов кластеризации 

по уровню оказания фармацевтиче-

ской помощи производится карто-

графирование населенных пунктов, 

определяются точки (населенные 

пункты), находящиеся вне зоны фар-

мацевтической деятельности вышеу-

казанных видов.

На втором этапе анализа формиру-

ется сводный реестр проблемных 

населенных пунктов, определяются 

отсутствующие виды работ и услуг, 

составляющих фармацевтическую 

деятельность.

РИСУНОК 2  Диаграмма соседей

Фокусные записи и ближайшие соседи

Расстояние от райцентра до г. Якутск

Численность экономически 
активного населения

Количество аптек на 1000 населения
Количество аптек на 1000 

экономически активного населения

Количество МО на 1000 населения

Численность населения

3 000

2 500

2 000

1 500

1 000

8 000

6 000

4 000 

2 000

0,40

0,30

0,20

0,10

0,70
0,60
0,50
0,40
0,30
0,20

1,80

1,60

1,40

1,20

1,00

12 000
10 000
8 000
6 000
4 000
2 000

Аллаиховский

                  Среднеколымский

           Эвено-Бытантайский

Верхоянский

                  Верхоянский

              Среднеколымский

Эвено-Бытантайский

                                   Аллаиховский

Аллаиховский

               Эвено-Бытантайский

Верхоянский

                 Среднеколымский

                                       Аллаиховский
Эвено-Бытантайский

                              Верхоянский

                 Среднеколымский

Аллаиховский
                                 Верхоянский
Среднеколымский

Эвено-Бытантайский

                 Верхоянский

                             Среднеколымский
Эвено-Бытантайский
   Аллаиховский
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На третьем этапе разрабатываются 

решения по обеспечению доступ-

ности фармацевтической помощи 

во всех населенных пунктах в виде 

плана мероприятий («дорожной 

карты») с определением ключевых 

индикаторов оценки эффективности 

реализации перечня мероприятий 

(рис. 3).

Таким образом, результаты класси-

фикации муниципальных районов 

Республики Саха (Якутия) по уровню 

оказания фармацевтической помощи 

с использованием математических 

методов могут быть использованы 

для обоснования стратегии развития 

фармацевтической службы Респу-

блики Саха (Якутия) и разработки 

оптимальной модели обеспечения 

доступности лекарственной помощи 

с использованием социально ориен-

тированных технологий.
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Гонконгская компания 
оплатит исследования 
российского препарата
Корпорация Essex Bio-Investments 
(Гонконг) вложила 17 млн долл. в 
проведение клинических исследо-
ваний в США российского препарата 
для лечения офтальмологических 
заболеваний, разработанного 
биотехнологической компанией 
«Митотех» (входит в «Роснано»). 
По условиям соглашения Essex Bio-
Investment обеспечит финансиро-
вание III фазы КИ комбинация SkQ1, 
которая должна быть запущена осе-
нью текущего года. Ранее «Митотех» 
успешно завершила в США II фазу 
исследований глазных капель на 
базе SkQ1 с участием пациентов с 
синдромом сухого глаза. В России 
«Митотех» имеет необходимые под-
тверждения регулирующих органов 
для своей формулы капель на базе 
SkQ1. По данным разработчиков, 
молекула SkQ1 (ионы Скулачева) 
снимает воспаление, замедляет 
дегенерацию тканей и улучшает 
качество слезной жидкости.

В производственных 
планах «Фармстандарта» – 
препарат для лечения ВИЧ
Разработчик лекарств для лечения 
ВИЧ-инфекции компания «Вириом» 
планирует осуществить трансфер 
технологий производства своего 
препарата Элпида (элсульфа-
вирин) на мощностях компании 
«Фармстандарт». Соответствующее 
соглашение уже подписано компа-
ниями. Выпуск Элпиды будет нала-
жен на заводе «Фармстандарта» в 
Курске. Первую партию препарата 
Элпида завод «Фармстандарта» 
планирует выпустить в 2020 г. В 
дальнейшем стороны рассматри-
вают возможность совместной раз-
работки комбинированных и про-
лонгированных форм ЛС. Элпида 
был зарегистрирован в России в 
2017 г., тогда же «Вириом» подал 
заявку на включение препарата 
в перечень ЖНВЛП и госпрограм-
мы «Обеспечение необходимыми 
лекарственным средствами» и «7 
нозологий» с 2019 г. Разработка 
Элпиды велась «Вириомом» 
совместно с швейцарской фарм-
компанией Roche. 

РИСУНОК 3  Блок-схема анализа доступности фармацевтической помощи в 
Республике Саха (Якутия)

Составление плана мероприятий 
(«Дорожная карта») с определением 
ключевых индикаторов

Кластеры, сформированные в 
результате классификации методом 
кластерного анализа

Картографирование населенных 
пунктов муниципальных образований 
РС (Я) по видам работ и услуг, 
составляющих фармацевтическую 
деятельность

Формирование сводного реестра 
проблемных населенных пунктов 
муниципальных образований РС (Я)

Разработка управленческих решений 
по обеспечению доступности 
фармацевтической помощи

Классификация муниципальных 
образований РС (Я) по уровню 
доступности фармацевтической 
помощи

Оценка доступности 
фармацевтической помощи для 
населения
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Экспертная модель принятия 
стратегических решений 
В СИСТЕМЕ СБАЛАНСИРОВАННЫХ ПОКАЗАТЕЛЕЙ 
АПТЕЧНОЙ ОРГАНИЗАЦИИ
В статье представлены результаты разработки стратегии управления 
аптечной организацией на базе системы сбалансированных показа-
телей (ССП) с применением метода экспертных оценок. Разработана 
стратегическая карта ССП, в которой по четырем основным грейдам 
ССП дифференцированы стратегические задачи аптечной организа-
ции. Проведена экспертная оценка их значимости (Wij) для реализа-
ции стратегических целей компании. Наиболее значимыми эксперта-
ми признаны такие составляющие работы аптечной организации, как 
оптимизация системы оплаты труда (Wij = 0,434), повышение качества 
обслуживания клиентов (Wij = 0,512), формирование товарных запасов 
(Wij = 0,412) и повышение уровня профессиональных компетенций 
(Wij = 0,588). Предложенный подход позволяет оптимизировать работу 
каждой аптечной организации сети за счет активизации управлен-
ческих навыков и умений заведующих. Разработанный алгоритм 
анализа проводимых и предлагаемых руководителями мероприятий 
по повышению конкурентоспособности позволяет оценить их управ-
ленческие инициативы.

Ключевые слова: 
система сбалансированных 
показателей, стратегическое 
управление, аптечная 
организация, экспертная 
оценка
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T he article presents the results of the development of a pharmacy’s management strategy 

by means of the balanced scorecard (BSC) using the method of expert assessment. BSC 

strategic map has been developed, in which the pharmacy’s strategic objectives have 

been differentiated according to BSC’s four main grades. Expert assessment of their rel-

evance (Wij) for the implementation of the company’s strategic goals has been carried out. 

The experts considered such aspects of a pharmacy’s activity as the remuneration system 

optimization (W
ij
 = 0,434), improving of customer service quality (W

ij
 = 0,512), the invento-

ries formation (W
ij
 = 0,412) and improving the professional competence level (Wij = 0,588) 

to be the most relevant for the implementation of the company’s strategic goals. The pro-

posed approach helps to optimize the work of each pharmacy in the network by enhancing 

the management skills and abilities of the pharmacies’ managers. The algorithm of the 

analysis of the activities carried out and offered by the managers to improve the competi-

tiveness developed by us helps to evaluate their management initiatives.

I.V. PLOKHIKH, I.M. RAZDORSKAYA
Kursk State Medical University of the Ministry of Health of Russia, Kursk, Russia
EXPERT MODEL OF STRATEGIC DECISIONS MAKING IN THE SYSTEM 
OF A PHARMACY’S BALANCED SCORECARD

SUMMARY

Вопросам стратегического управле-

ния организацией посвящено боль-

шое количество российских и зару-

бежных исследований, актуальных и 

для фармацевтического розничного 

сегмента, представленного рядом 

аптечных сетей. Однако если мето-

дология разработки корпоративных 

стратегий достаточно изучена, то 

механизмы ее внедрения и реализа-

ции на уровне аптечных организа-

ций как структурных подразделений 

сети требуют определенной доработ-

ки [1–3]. 

Сбалансированная система пока-

зателей (ССП) представляет собой 

совокупность механизмов высшего 

менеджмента, позволяющих перево-

дить стратегические цели аптечной 

сети в тактические операции для 

каждого подразделения и сотрудника 

сети с возможностью оценки резуль-

татов их деятельности в процессе 

реализации корпоративной страте-

гии [4–7]. 

Цель данного исследования – раз-

работка и обоснование стратегиче-

ской карты развития ССП для типо-

вой аптечной организации, входя-

щей в региональную аптечную сеть, 

с учетом развития корпоративной 
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ответственности и оценки управ-

ленческих инициатив руководите-

лей аптечных организаций в лице 

заведующих.

Исследование проводилось в сентя-

бре – декабре 2017 г. на базе одной 

из региональных аптечных сетей 

г. Курска. Объектом исследования 

выступали аптечные организации и 

их персонал; инструментом – специ-

ально разработанная анкета.

На основе логического и системно-

го подходов нами была разработа-

на стратегическая карта ССП разви-

тия АО с учетом баланса интересов 

сотрудников и компании в целом 

(рис. 1), позволяющая балансиро-

вать между различными факторами 

с целью достижения стратегических 

целей руководства. Предполагается, 

что балансировка будет проводиться 

непосредственно заведующими 

АО, что позволит им развивать и 

совершенствовать свои управлен-

ческие навыки, а руководству сети 

– оценивать их тактические дей-

ствия, результаты работы и уровень 

вовлеченности и отзывчивости по 

отношению к стратегическим целям 

компании.

Стратегическая карта, представлен-

ная на рисунке 1, отражает мно-

гообразие связей между различны-

ми субпроцессами деятельности 

аптечной организации (факторы 

оценки), баланс между которыми 

позволит реализовывать стратегию 

компании. Пунктирными линиями 

обозначены векторы балансировки 

и взаимодействия между четырьмя 

основными направлениями менед-

жмента ССП. 

На следующем этапе исследования 

был проведен экспертный анализ 

факторов оценки, представленных 

на рисунке 1, с целью определе-

ния их значимости. Это позволит 

руководству аптечной сети анали-

зировать управленческие решения 

и инициативы заведующих АО и 

оценивать их согласованность со 

стратегическими целями компании 

в целом (рис. 2).

В качестве экспертов нами были при-

глашены практические специалисты 

различных региональных и феде-

ральных аптечных сетей, область 

деятельности которых соответству-

ет каждой группе факторов оценки 

(всего 87 экспертов): 

Финансы – руководители и работни-

ки экономического и коммерческого 

отделов (12 экспертов).

РИСУНОК 1  Векторная структура балансировки и взаимосвязей субпроцессов деятельности аптечных организаций в 
разрезе стратегической карты ССП

Процесс Субпроцессы

Финансы

I. Увеличение прибыли АО

Снижение 
издержек АО

Оптимизация 
системы оплаты 
труда

Увеличение 
маркетингового 
бюджета

Клиенты

I. Повышение лояльности клиентов

Увеличение 
проходимости

Увеличение 
количества 
постоянных 
клиентов

Повышение 
качества 
обслуживания

Поддержание 
имиджа 
организации

Бизнес - про-
цессы

I. Оптимизация основных БП

Ассортимент 
и категоризация

Формирование 
товарных 
запасов

Ценообразование 
и мерчандайзинг

Документо-
оборот 
и отчетность

Соблюдение 
фарм.порядка

Обучение и 
развитие

I. Повышение эффективности труда персонала

Повышение 
трудовой 
мотивации

Повышение 
лояльности

Снижение 
текучести кадров 
и повышение 
закрепляемости 
ключевых 
сотрудников

Повышение 
уровня про-
фессиональных 
компетенций

Повышение 
интеллектуаль-
ного капитала 
организации
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Клиенты – руководители отделов 

сервиса, менеджеры по работе с пер-

соналом (29 экспертов).

Бизнес-процессы – исполнительный 

директор, директор по операцион-

ному управлению, бизнес-аналитики, 

маркетологи (27 экспертов).

Обучение и развитие – руководитель 

и менеджеры по обучению персона-

ла (19 экспертов).

В соответствии с применяемыми 

методиками проведения экспертных 

оценок [8], анкета эксперта состоя-

ла из 2 частей. Первая часть анкеты 

направлена на получение данных о 

квалификации эксперта, вторая была 

представлена номенклатурой такти-

ческих задач для АО в рамках реа-

лизации стратегических целей ком-

пании (факторов оценки), которые 

необходимо было оценить по степе-

ни их значимости для достижения 

этих целей по 10-балльной шкале. 

В качестве критериев оценки компе-

тентности экспертов использовали 

уровень образования, стаж работы 

в своей профессиональной области 

и источники информации о страте-

гии и тактике в фармацевтическом 

менеджменте. С этой целью были 

разработаны специальные шкалы 

количественной оценки (табл. 1, 2).

В таблице 1 представлена 10-балль-

ная оценочная шкала уровня обра-

зования и опыта работы экспер-

тов (например, эксперт с высшим 

образованием и стажем работы 17 

лет получал, соответственно, 6 и 8 

баллов за каждый показатель). При 

анкетировании экспертам предлага-

лось оценить предложенные источ-

ники информации по качественной 

шкале (высокая, средняя, низкая). 

Для дальнейших расчетов нами была 

разработана шкала количественных 

балльных оценок, соответствующих 

опросным качественным показате-

лям, которая отражена в таблице 2 

(например, эксперт, который отме-

тил, что на его мнение научная лите-

ратура имеет высокую степень влия-

ния, а интуиция – среднюю, получа-

ет, соответственно, 7 и 0,3 балла).

На основании разработанных шкал и 

данных анкет была оценена компетент-

ность каждого эксперта по формуле 1:

K
F A C

j
j j j

1
10

3
1( ) ,

где Kj компетентность j-го эксперта 

по i-му параметру;

Fj — уровень образования j-го эксперта;

Aj источник аргументации j-го 

эксперта;

Cj стаж работы j-го эксперта.

Для оценки уровня компетентно-

сти экспертов использовали шкалу 

(табл. 3). Распределение экспертов 

по стажу работы по специальности 

показало, что большинство экспертов 

РИСУНОК 2  Алгоритм разработки системы коэффициентов значимости субпроцессов стратегического развития 
аптечной сети на уровне АО в рамках концепции ССП

I этап

Разработка анкеты 
и опрос экспертов 
(n – количество)

Обработка первичных 
данных (определение 

компетентности экспертов (Kj) 
и их дифференциация)

II этап

Обработка экспертных оценок 
и распределение их внутри 
матрицы «Эксперт-Фактор» 

(Aij)

Расчет приведенных оценок 
изучаемых факторов с учетом 
компетентности экспертов  Á ij= 

Aij*Kj

Нормирование приведенных 
оценок Rij = Á ij/∑Á ij

Расчет коэффициентов 
значимости изучаемых 

факторов Wij = ∑Rij/n

III этап

Оценка и обсуждение 
полученных результатов

Оценка согласованности со 
стратегическими целями 

компании
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(58%) имеют опыт работы от 6 до 10 

лет и высшее образование (72%). 

В результате анализа полученных 

данных установлено, что компетент-

ность экспертов находится в диапа-

зоне от 0,48 до 0,89, средний уровень 

профессиональной компетентно-

сти составил 0,61. При этом 65,51% 

экспертов имеют средний уровень 

компетентности, 29,89% – высокий 

уровень компетентности, а 4 экс-

перта (4,59%) имели низкий уровень 

компетентности, поэтому их анке-

ты были исключены из дальнейшей 

обработки. 

Для оценки однородности группы 

экспертов по уровню компетентно-

сти рассчитан коэффициент вариа-

ции (Кv) по формуле 2, он составляет 

12,87%, что свидетельствует об одно-

родности экспертов по показателю 

компетентности [9]:

K
xv 100 (2),

где σ – среднее квадратическое 

отклонение вариационного ряда;

x΄– среднее значение признака.

На основании первичных данных, 

полученных при оценке экспертами 

исследуемых факторов, нами была 

составлена матрица «эксперты – 

факторы», фрагмент которой пред-

ставлен в таблице 4 для категории 

«Финансы». Далее все оценки были 

приведены с учетом компетентности 

экспертов, результаты представлены 

в таблице 5 с целью стандартизации 

первичных данных.

На следующем этапе исследования 

нами была рассчитана относитель-

ная значимость всех изучаемых 

факторов в отдельности для каждого 

эксперта. Результаты представлены 

в таблице 6. На завершающем этапе 

исследования вычислялась усреднен-

ная оценка, данная всеми экспертами 

каждому фактору. В результате были 

получены следующие данные: значи-

мость показателя «Снижение издер-

жек АО» составляет 0,311, «Оптими-

зация системы оплаты труда» – 0,434, 

«Увеличение маркетингового бюдже-

та» – 0,256. 

Полученные результаты свидетель-

ствуют о том, что наиболее значи-

мым мероприятием по оптимизации 

финансовых потоков эксперты счита-

ют совершенствование системы опла-

ты труда и ее соответствие затрачива-

емым ресурсам работников (физиче-

скими, интеллектуальными, мораль-

ными). Полученные результаты согла-

суются с теорией справедливости Дж. 

С. Адамса, суть которой заключает-

ся в том, что субъективная оценка 

работниками соотношения между 

ТАБЛИЦ А 1  Шкала количественных оценок уровня образования и опыта 
работы экспертов

Уровень образования Стаж работы Баллы

Среднее специальное До 5 лет 4

Высшее От 6 до 10 лет 6

Несколько высших образований От 11 до 20 лет 8

Ученая степень Свыше 21 года 10

ТАБЛИЦА 2  Шкала количественных оценок источников информации экспертов

Источник
Степень влияния источника аргументации 

на мнение эксперта

Высокая Средняя Низкая

Обобщение научной литературы 7 5 3

Практический опыт 10 7 3

Советы коллег 5 3 1

Интуиция 0,5 0,3 0,1

ТАБЛИЦ А 3  Шкала оценки уровня 
компетентности экспертов 

Уровень 
компетентности Показатель

Низкий К < 0,50

Средний 0,50 ≤ К ≤ 0,80

Высокий К > 0,80

ТАБЛИЦ А 4  Результаты оценки значимости субпроцессов грейда «Финансы» 
экспертами (первичные результаты)

Эксперт Уровень 
компетентности Kj

Факторы оценки  Aij

Снижение 
издержек АО

Оптимизация 
системы 

оплаты труда

Увеличение 
маркетингового 

бюджета

№1 0,59 5 8 7

№2 0,51 4 7 6

№3 0,51 3 7 4

№4 0,50 5 7 5

№5 0,78 8 8 4

№6 0,51 5 7 4

№7 0,58 4 8 4

№8 0,63 6 6 3

№9 0,68 7 9 4

№10 0,75 5 10 4

№11 0,74 8 5 4

№12 0,58 5 8 4

№11 0,74 8 5 4

№12 0,58 5 8 4
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ТАБЛИЦ А 5  Результаты приведения оценок значимости субпроцессов грейда «Финансы» с учетом компетентности 
экспертов 

Эксперт Уровень 
компетентности Kj

Приведенные оценки факторов  A' ij Сумма

Снижение 
издержек АО

Оптимизация 
системы оплаты 

труда

Увеличение 
маркетингового 

бюджета

№1 0,59 2,95 4,72 4,13 11,8

№2 0,51 2,04 3,57 3,06 8,67

№3 0,51 1,53 3,57 2,04 7,14

№4 0,50 2,5 3,5 2,5 8,5

№5 0,78 6,24 6,24 3,12 15,6

№6 0,51 2,55 3,57 2,04 8,16

№7 0,58 2,32 4,64 2,32 9,28

№8 0,63 3,78 3,78 1,89 9,45

№9 0,68 4,76 6,12 2,72 13,6

№10 0,75 3,75 7,5 3 14,25

№11 0,74 5,92 3,7 2,96 12,58

№12 0,58 2,9 4,64 2,32 9,86

№12 0,58 2,9 4,64 2,32 9,86

ТАБЛИЦ А  6  Результаты нормирования оценок значимости субпроцессов грейда «Финансы» и определения уровня 
значимости каждого из изучаемых субпроцессов

Эксперт Уровень компетентности 
Kj

Нормированные оценки факторов Rij

Снижение издержек АО Оптимизация системы 
оплаты труда

Увеличение 
маркетингового 

бюджета

№1 0,59 0,25 0,40 0,35

№2 0,51 0,24 0,41 0,35

№3 0,51 0,21 0,50 0,29

№4 0,50 0,29 0,41 0,29

№5 0,78 0,40 0,40 0,20

№6 0,51 0,31 0,44 0,25

№7 0,58 0,25 0,50 0,25

№8 0,63 0,40 0,40 0,20

№9 0,68 0,35 0,45 0,20

№10 0,75 0,26 0,56 0,21

№11 0,74 0,47 0,29 0,24

№12 0,58 0,29 0,47 0,24

Уровень значимости факторов оценки Wij 3,73/12 = 0,311 5,21/12 = 0,434 3,07/12 = 0,256
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потраченными усилиями и полу-

ченным в итоге вознаграждением, а 

также его сравнение с показателями 

других порождают ощущение неспра-

ведливости, при котором сотрудник 

начинает подсознательно стремиться 

к восстановлению баланса [10–12]. В 

связи с этим данный фактор грейда 

«Финансы» рассматривается экспер-

тами как базисный в реализации стра-

тегических целей компании, позволя-

ющий оптимизировать финансовую 

систему, мотивировать сотрудников 

компании. За счет развития субпро-

цесса «Оптимизация системы оплаты 

труда», по нашему мнению, повысится 

качество обслуживания клиентов, что 

положительно отразится на поступле-

нии финансовых потоков и оптими-

зации основных бизнес-процессов 

в АО (рис. 1).

Нами проведена экспертная оценка 

всех факторов внутри каждого грейда 

стратегической карты ССП (рис. 1) 

согласно алгоритму, представленному 

на рисунке 2. Установлено, что наибо-

лее значимыми для реализации стра-

тегических целей компании экспер-

тами признаны такие составляющие 

работы аптечной организации, как 

оптимизация системы оплаты труда 

(W
ij
 = 0,434), повышение качества 

обслуживания клиентов (W
ij
 = 0,512), 

формирование товарных запасов (W
ij
 

= 0,412) и повышение уровня про-

фессиональных компетенций (W
ij
 = 

0,588). Таким образом, при наложе-

нии полученных данных на рисунок 
1 мы получим векторную структуру 

балансировки деятельности аптечных 

организаций в разрезе стратегиче-

ской карты ССП, дифференцирован-

ную по значимости субпроцессов вну-

три каждого грейда.

Стратегическая карта ССП, получен-

ная путем наложения результатов экс-

пертной оценки на данные рисунка 
1, позволяет оптимизировать работу 

любой аптечной организации, вхо-

дящей в аптечную сеть, за счет акти-

визации управленческих навыков и 

умений заведующих на местах. Акти-

визация должна происходить путем 

направления основных усилий на 

разработку, внедрение и контроль 

мероприятий по реализации наибо-

лее значимых субпроцессов, а также 

их балансировке с взаимосвязанны-

ми факторами ССП независимо от их 

иерархичности и принадлежности к 

тому или иному грейду («Финансы», 

«Клиенты», «Бизнес-процессы», «Обу-

чение и развитие»). 

Внедрение разработанного подхода 

в деятельность региональных аптеч-

ных сетей на уровне аптечных орга-

низаций также позволит руководству 

оценить управленческие инициати-

вы заведующих за счет сопоставле-

ния проводимых и предлагаемых 

ими мероприятий по повышению 

конкурентоспособности с уровнем 

значимости каждой из стратегиче-

ских задач.

Результаты проведенного нами 

исследования являются основой для 

разработки и внедрения системы KPI, 

учитывающей мнения экспертов в 

каждой из специфических областей 

фармацевтического бизнеса. Это 

позволит организации модернизи-

ровать все основные составляющие 

управленческих категорий ССП мето-

дом балансировки личных целей и 

умений сотрудников и стратегий 

аптечной сети по достижению ста-

бильности и развития.
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к р о м е  т о г о …
Новая линия «Фармстандарта» 
по производству препаратов 
для лечения ХОБЛ
Курское предприятие ОАО 
«Фармстандарт-Лексредства» 
открыло новый участок по про-
изводству препаратов для лече-
ния обструктивных заболеваний 
легких. Общая стоимость проекта 
оценивается более чем в 1,9 млрд 
руб., его реализация позволит 
расширить номенклатуру выпу-
скаемых лекарственных средства 
на 14 наименований и увеличить 
объемы производства более чем на 
4,5 млн упаковок в год. После запу-
ска нового производства Курская 
область получила 134 высокопро-
изводительных рабочих места. 
Среди продукции нового участка 
такие импортозамещающие пози-
ции, как формотерол, будесонид, 
салметерол, тиотропия бромид и 
другие препараты, включенные в 
перечень ЖНВЛП. Выход на полную 
мощность позволит курскому заво-
ду стать основным производителем 
ЛС для лечения обструктивных 
заболеваний легких в России. 
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Клифар-Госзакупки — регулярно обновляемая аналитическая база данных
с удобным и богатым аналитическим интерфейсом онлайн-доступа.

Содержит сведения обо всех заключенных государственных  
контрактах на закупку ЛС с 2011 года  
и предоставляет следующие возможности:

 

 

 

ГК «Ремедиум» уже 20 лет эффективно решает задачу по созданию, 
поддержке и обновлению эксклюзивных аналитических  
и справочных информационных продуктов и баз данных  
для специалистов фармацевтического рынка.
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•  Обзор рынка медизделий: текущее состояние 
и перспективы развития российского рынка 
изделий для взятия крови

РЕЙТИНГИ Ежемесячный обзор: деловая активность предприятий отрасли. 
Рейтинг предприятий фармпромышленности по выручке от 
реализации за 2016 год

СУДЕБНАЯ ХРОНИКА

В полном объеме статьи данного раздела читайте на сайте remedium.ru в разделе «Промышленность»

Ежеквартальный обзор судебной практики в сфере 
производства и обращения медицинской продукции 
(май – август 2018 года)
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Светлана РОМАНОВА, «Ремедиум»

Ежемесячный обзор: 
ПРОИЗВОДСТВО, ИНВЕСТИЦИИ, ФИНАНСЫ
Анализ деятельности предприятий отрасли проведен по данным госу-
дарственной статистической отчетности: форма П-1 срочная (месяч-
ная), форма №П-2 «Сведения об инвестициях в нефинансовые активы» 
(квартальная), форма №П-3 «Сведения о финансовом состоянии орга-
низации» (месячная).

10.21518 / 1561–5936–2018–9-60-72

ФАРМОТРАСЛЬ: ПРОИЗВОДСТВО 
ЗА I ПОЛУГОДИЕ 2018 ГОДА
По данным Росстата, индекс физи-
ческого объема по виду экономиче-
ской деятельности с кодом 21 «Про-
изводство лекарственных средств 
и  материалов, применяемых 
в  медицинских целях» за  I полу-
годие оказался на  уровне 107,3 % 
по  сравнению с  соответствующим 
периодом предыдущего года.

Выпуск лекарственных 
препаратов
Производство лекарственных препа-

ратов (ЛП) по России за I полуго-

дие 2018 г. снизилось по сравнению 

с предыдущим годом на 3,68 % (все 

темпы роста производства рассчи-

таны по ценам соответствующих лет 

и представляют собой агрегатный 

индекс, являющийся произведени-

ем индексов объемов производства 

и цен на производимую продукцию) 

и составило 143,094 млрд руб. Ана-

лиз структуры выпуска ЛП предпри-

ятиями фармацевтической промыш-

ленности, проводимый в течение 

многих лет, показывает, что наиболь-

ший удельный вес в общем объеме 

выпуска составляет продукция пред-

приятий, производящих преимуще-

ственно ЛС, – в среднем 90 %, доля 

предприятий, выпускающих имму-

нобиологические препараты, – 8 % 

и фармацевтические фабрики – 2,0 %.

Динамика и структура 
производства ЛП
Динамика и структура выпуска 

ЛП по федеральным округам Рос-

сии представлена в таблице 

1 и на рисунке 1. Наибольший объем 

производства отмечался в Цен-

тральном федеральном округе – 

78,436 млрд руб., или 54,81 % от обще-

го по России объема. Значительную 

долю занимают также Приволжский 

Keywords: drugs, medical equipment, 
medical devices, pharmaceutical industry, 
medical industry, enterprises, analysis, 
manufacture, investments, finance

P erformance analysis of industry 

enterprises is conducted using the 

national statistics reports: Form 

P-1 urgent (monthly), Form No. P-2 

“Information on Investments in Non-

Financial Assets” (quarterly), Form 

No. P-3 “Information on Company 

Financial Status” (monthly).

Svetlana ROMANOVA, Remedium.
MONTHLY REVIEW: PRODUCTION, 
INVESTMENT, FINANCE

SUMMARY

РИСУНОК 1  Доля федеральных округов России в объеме выпуска ЛС

1. Центральный, 54,81
2. Северо-Западный, 6,35
3. Южный, 0,57
4. Северо-Кавказский, 1,02
5. Приволжский, 21,77
6. Уральский, 6,65
7. Сибирский, 7,85
8. Дальневосточный, 0,98

1
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Ключевые слова: 
лекарственные средства, 
медицинская техника, 
медицинские изделия, 
фармацевтическая 
промышленность, 
медицинская 
промышленность, 
предприятия, анализ, 
производство, инвестиции, 
финансы
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федеральный округ – 31,153 млрд 

руб., или 21,77 %, и Сибирский феде-

ральный округ – 11,231 млрд руб., 

или 7,85 %. При этом лучшие показа-

тели динамики производства наблю-

дались в Северо-Западном феде-

ральном округе: объем выпуска ЛП 

по сравнению с предыдущим годом 

увеличился в 1,05 раза. Необходимо 

отметить, что увеличение производ-

ства наблюдалось только в двух феде-

ральных округах, в остальных – спад.

Выпуск ФТГ и отдельных видов ЛС
Показатели выпуска ЛП по фарма-

котерапевтическим группам (ФТГ), 

включенным в Перечень номенкла-

туры Росстата, приведены в таблице 
2. Лидерами по производству среди 

ФТГ в упаковках являются препара-

ты для лечения нервной системы – 

24,15 % от общего объема выпуска 

основных ФТГ в упаковках; пре-

параты для лечения заболеваний 

пищеварительного тракта и обме-

на веществ – 19,08 % и препараты 

для лечения сердечно-сосудистой 

системы – 17,70 % (рис.  2). Среди 

ФТГ в ампулах наибольший удель-

ный вес в общем объеме выпуска 

также занимают препараты для лече-

ния нервной системы – 35,04 %; пре-

параты для лечения заболеваний 

пищеварительного тракта и обмена 

ТАБЛИЦ А 1  Динамика выпуска ЛП по федеральным округам России

Наименование федеральных округов 

Объем производства, 
млн руб.

Темп роста, 
%

Уд. вес от общего 
объема, %

Отклонение, 
пунктыI полугодие I полугодие

2017 г. 2018 г. 2017 г. 2018 г.

Центральный федеральный округ 81232,184 78436,327 96,56 54,68 54,81 0,14

Северо-Западный федеральный округ 8629,364 9086,121 105,29 5,81 6,35 0,54

Южный федеральный округ 831,338 812,790 97,77 0,56 0,57 0,01

Северо-Кавказский федеральный округ 2196,549 1460,907 66,51 1,48 1,02 -0,46

Приволжский федеральный округ 31406,223 31152,627 99,19 21,14 21,77 0,63

Уральский федеральный округ 11410,661 9511,886 83,36 7,68 6,65 -1,03

Сибирский федеральный округ 11511,487 11231,374 97,57 7,75 7,85 0,10

Дальневосточный федеральный округ 1343,254 1401,937 104,37 0,90 0,98 0,08

Всего по России: 148561,058 143093,969 96,32 100,00 100,00 0,00

Источник: Росстат

РИСУНОК 2  Структура производства отдельных видов 
фармакотерапевтических групп в упаковках

1. Препараты для лечения заболеваний 
пищеварительного тракта и обмена 
веществ, 19,08

2. Препараты для лечения сахарного 
диабета, 1,93

3. Добавки минеральные, 0,79
4. Препараты, влияющие на кроветворение 

и кровь, 2,47
5. Препараты для лечения сердечно-

сосудистой системы, 17,70
6. Препараты для лечения заболеваний 

кожи, 4,21
7. Препараты для лечения мочеполовой 

системы и половые гормоны, 0,76
8. Препараты гормональные для системного 

использования, кроме половых гормонов, 
0,25

9. Препараты противомикробные для 
системного использования, 4,95

10. Препараты противоопухолевые и 
иммуномодуляторы, 1,82

11. Препараты для лечения костно-
мышечной системы, 4,51

12. Препараты для лечения нервной 
системы, 24,15

13. Препараты противопаразитарные, 
инсектициды и репелленты, 0,45

14. Препараты для лечения органов 
дыхательной системы, 11,30

15. Препараты для лечения заболеваний 
органов чувств, 2,81

16. Препараты для лечения заболеваний 
глаз, 2,81
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ТАБЛИЦ А 2  Производство основных фармакотерапевтических групп ЛС

Наименование групп Ед. изм.

Объем выпуска

Прирост/спад, %I полугодие

2017 г. 2018 г.

1
 
 

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

млн шт.
млн шт.
млн шт.

251,822
74,543
14,610

233,096
73,296
15,626

-7,4
-1,7
7,0

2
 

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

млн шт.
млн шт.

14,166
0,151

23,623
0,114

66,8
-24,3

3
 
 

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

млн шт.
млн шт.
млн шт.

10,514
7,100
0,038

9,613
3,972
0,057

-8,6
-44,1
50,0

4
 
 

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

млн шт.
млн шт.
млн шт.

27,927
47,976
35,243

30,215
33,549
16,513

8,2
-30,1
-53,1

5
 
 

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

млн шт.
млн шт.
млн шт.

211,656
54,510
18,280

216,305
50,453
11,940

2,2
-7,4

-34,7

6

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

млн шт.
млн шт.
млн шт.
млн шт.

53,798
5,789
15,135
1,750

51,461
2,725

25,410
0,812

-4,3
-52,9
67,9
-53,6

7
 

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

млн шт.
млн шт.

11,544
1,367

9,294
2,624

-19,5
92,0

8
 

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

млн доз
млн шт.

5,322
5,010

3,076
3,255

-42,2
-35,0

9
 
 

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

млн шт.
млн шт.
млн шт.

76,482
35,280
88,670

60,481
26,366
59,699

-20,9
-25,3
-32,7

10
 
 

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

млн шт.
млн шт.
млн шт.

21,804
8,436
0,293

22,236
6,812
0,279

2,0
-19,3
-4,8

11
 
 
 

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

млн шт.
млн шт.
млн шт.
млн шт.

71,094
18,086
3,456
0,291

55,159
11,548
5,418
0,212

-22,4
-36,1
56,8
-27,1

12

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

млн шт.
млн шт.
млн шт.

354,740
169,860
10,133

295,021
132,808
10,000

-16,8
-21,8
-1,3
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РИСУНОК 3  Структура производства отдельных видов 
фармакотерапевтических групп в ампулах

1. Препараты для лечения заболеваний 
пищеварительного тракта и обмена 
веществ, 19,34%

2. Добавки минеральные, 1,05%
3. Препараты, влияющие на кроветворение 

и кровь, 8,85%
4. Препараты для лечения сердечно-

сосудистой системы, 13,31%
5. Препараты для лечения заболеваний 

кожи, 0,72%
6. Препараты для лечения мочеполовой 

системы и половые гормоны, 0,69%

7. Препараты гормональные для системного 
использования, кроме половых гормонов, 
0,86%

8. Препараты противомикробные для 
системного использования, 6,96%

9. Препараты противоопухолевые и 
иммуномодуляторы, 1,80%

10. Препараты для лечения костно-
мышечной системы, 3,05%

11. Препараты для лечения нервной 
системы, 35,04%

12. Препараты для лечения органов 
дыхательной системы, 8,35%

1

2

3

4

5
678910

11

12

веществ – 19,34 % и препараты 

для лечения сердечно-сосудистой 

системы – 13,31 % (рис. 3).

Динамика производства фармацев-

тических субстанций приведена 

в таблице 3. Существенное увеличе-

ние выпуска за I полугодие 2018 г. 

по сравнению с предыдущим годом 

отмечалось по лизину, кислоте глу-

таминовой и их солям; солям четвер-

тичных и гидроксидам аммония; фос-

фоаминолипидам; амидам, их произ-

водным и солям – в 5,44 раза, т. е. 

3123,161 т. Кроме того, наблюдалось 

увеличение производства субстанций 

сульфамидов в 1,63 раза по сравне-

нию с соответствующим периодом 

предыдущего года, а выпуск составил 

17,1 т. Аналогичная картина по лакто-

нам – прирост на 14,7 %. Существен-

ный спад отмечался по сахарам хими-

чески чистым – в 1,28 раза, их произ-

водство снизилось до 35,5 т, и анти-

биотикам – в 1,26 раза до 201,260 т.

Среди готовых форм отдельных 

видов медицинской продукции суще-

ственный спад наблюдался по вакци-

нам, анатоксинам и токсинам, при-

меняемым в медицине, в упаковках – 

в 1,60 раза (табл.  4). Выпуск этой 

продукции снизился до 4,579 млн уп. 

Существенное увеличение произ-

водства наблюдалось по сывороткам 

13
 

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

млн шт.
млн шт.
млн шт.

2,582
0,278
0,022

5,449
2,961
0,000

111,0
964,2
-100,0

14
 
 

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

млн шт.
млн шт.
млн шт.

145,047
25,864
13,618

138,072
31,644
19,753

-4,8
22,3
45,1

15
 
 

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

млн шт.
млн шт.
 млн шт.

41,370
0,112
8,176

34,374
2,336
14,035

-16,9
1985,7

71,7

16 Препараты для лечения заболеваний глаз в упаковках млн шт. 41,361 34,339 -17,0

ТАБЛИЦ А 2  (ОКОНЧАНИЕ) Производство основных фармакотерапевтических групп ЛС

Наименование групп Ед. изм.

Объем выпуска

Прирост/спад, %I полугодие

2017 г. 2018 г.
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ТАБЛИЦ А 4  Производство отдельных видов медицинской продукции предприятиями фармацевтической 
промышленности

№ Наименование видов медицинской продукции Ед. изм.

Объем выпуска 
Прирост/

спад, %I полугодие

2017 г. 2018 г.

1

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

 
млн шт.
млн шт.

7076,469
10,002
16,939

6297,875
7,029
14,618

-11,0
-29,7
-13,7

2

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

 
млн шт.
млн шт.

0,411
0,361
0,460

0,319
1,627
0,344

-22,2
351,2
-25,1

3

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

млн шт.
млн шт.
млн шт.

0,642
7,337
0,659

2,402
4,579
1,241

274,2
-37,6
88,3

4

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

млн шт.
млн шт.
млн шт.

6720,090
0,005
0,000

5913,011
0,016
0,030

-12,0
254,3

-
5 Реагенты диагностические и прочие фармацевтические препараты млн шт. 9,729 11,373 16,9

6 Материалы клейкие перевязочные, кетгут и аналогичные материалы, 
аптечки и сумки санитарные млн шт. 300,127 304,685 1,5

7 Материалы клейкие перевязочные млн шт. 168,925 173,625 2,8

8 Материалы перевязочные и аналогичные изделия, 
пропитанные или покрытые лекарственными средствами млн шт. 117,791 118,118 0,3

9 Аптечки и сумки санитарные для оказания первой помощи млн шт. 0,886 1,337 50,8

Источник Росстат

ТАБЛИЦ А 3  Производство фармацевтических субстанций

№ Наименование видов медицинской продукции Ед. изм.

Объем выпуска 
Прирост/

спад, %I полугодие

2017 г. 2018 г.

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

т 574,161 3123,161 444,0

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

т 16448,100 18868,420 14,7

3 Сульфамиды т 10,500 17,100 62,9
4 Сахара химически чистые, не включенные в другие группировки, эфиры сахаров 

простые и сложные и их соли, не включенные в другие группировки
т 45,300 35,500 -21,6

5 Провитамины, витамины и их производные т 146,938 143,720 -2,2
6 Гликозиды, алкалоиды растительного происхождения, их соли, простые и 

сложные эфиры и прочие производные
т 18,600 15,000 -19,4

7 Антибиотики т 253,110 201,260 -20,5
8 Железы и прочие органы; их экстракты и прочие вещества человеческого или 

животного происхождения, не включенные в другие группировки
т 479,289 539,434 12,5

Источник Росстат
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иммунным в упаковках в 4,51 раза, 

а также по вакцинам, анатоксинам 

и токсинам, применяемым в медици-

не, в дозах, выпуск которых возрос 

в 3,74 раза по сравнению с 2017 г. 

и составил 2,402 млн уп.

Значительное увеличение произ-

водства наблюдалось по аптечкам 

и сумкам санитарным для оказа-

ния первой помощи – в 1,51 раза, 

до 1,337 млн шт.

ФАРМОТРАСЛЬ: 
ИНВЕСТИЦИОННАЯ АКТИВНОСТЬ 
ПРЕДПРИЯТИЙ ЗА I КВАРТАЛ 
2018 ГОДА
Источники инвестиций
в основной капитал
Инвестиции в основной капитал 

предприятий различных отраслей 

экономики по виду деятельности 

с кодом ОКВЭД2 21 «Производство 

лекарственных средств и материа-

лов, применяемых в медицинских 

целях» за I квартал 2018 г. по Рос-

сии составили 4107,416 млн руб., 

что в 1,45 раза ниже уровня пре-

дыдущего года. При этом доля 

предприятий фармацевтиче-

ской промышленности с кодом 

по ОКВЭД2 21 в общем объеме инве-

стиций увеличилась по сравнению 

с 2017 г. на 10,50 пункта и оказа-

лась на уровне 101,49 %. Необходимо 

отметить, что в результате инвести-

ционной деятельности предприятий 

отрасли, значение этого показателя 

оказалось выше 100 %. Это свидетель-

ствует о том, что в данном отчет-

ном периоде отмечалась тенденция 

перераспределения инвестиций 

предприятий фармпромышленно-

сти в пользу увеличения вложений 

в другие (неосновные) виды деятель-

ности. Рассмотрим инвестиционную 

активность предприятий отрасли, 

инвестиции которых в основной 

капитал за отчетный период опреде-

лились в размере 4168,727 млн руб., 

в т. ч. собственные средства предпри-

ятий отрасли – 3550,743 млн руб., 

или 85,18 % от общего объема 

инвестиций отрасли, и привлечен-

ные средства – 617,984 млн руб., 

или 14,82 % от общего объема инве-

стиций (табл. 5, 6).

Структура 
привлеченных средств
Представляет интерес структура 

привлеченных средств инвестиций 

в основной капитал. Анализ структу-

ры показал, что наибольший удель-

ный вес занимают кредиты бан-

ков – 56,97 %, или 352,094 млн руб. 

Доля бюджетных средств – 21,77 %, 

или 134,512 млн руб. Удельный вес 

заемных средств других органи-

заций и инвестиций из-за рубежа 

оказался на уровне 13,00 и 5,59 % 

соответственно, или 80,367 

и 34,575 млн руб. При этом удельный 

вес средств государственных вне-

бюджетных фондов составил 1,80 %, 

или 11,112 млн руб. Необходимо 

отметить, что за отчетный период 

предприятиями отрасли вообще 

не привлекались в качестве инве-

стиций в основной капитал кредиты 

иностранных банков, средства орга-

низаций и населения, привлечен-

ные для долевого строительства.

Использование инвестиций 
в нефинансовые активы
Анализ структуры использова-

ния инвестиций показал, что наи-

большая доля инвестиций прихо-

дится на приобретение прочих 
машин и  оборудования (входящих 

и не входящих в сметы строек), 

а также затраты на монтаж энергети-

ческого, подъемно-транспортного, 

насосно-компрессорного и другого 

оборудования на месте его постоян-

ной эксплуатации, проверку и испы-

тание качества монтажа (индиви-

дуальное опробование отдельных 

видов машин и механизмов и ком-

плексное опробование вхолостую 

всех видов оборудования) – 47,62 %, 

или 1985,347 млн руб. При этом 

отмечалось снижение в 1,67 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 инвестиций 

в основной капитал по отрасли сни-

зилась на 13,5 пункта по сравнению 

с 2017 г.

ТАБЛИЦ А 5 Источники инвестиций в основной капитал

Наименование показателей I квартал 2018 г. Доля, %

Инвестиции в основной капитал – всего, млн руб. 4168,727 100,0

из них:   

Собственные средства 3550,743 85,18

Привлеченные средства, в т. ч.: 617,984 14,82

  - кредиты банков 352,094 56,97

    - из них кредиты иностранных банков 0,000 0,00

  - заемные средства других организаций 80,367 13,00

  - инвестиции из-за рубежа 34,575 5,59

  - бюджетные средства, из них: 134,512 21,77

    - из федерального бюджета -* 88,32

    - из бюджетов субъектов РФ -* 11,68

    - из местных бюджетов 0,000 0,00

  - средства государственных внебюджетных 
фондов

11,112 1,80

  - средства организаций и населения, 
привлеченные для долевого строительства

0,000 0,00

    - из них средства населения 0,000 -

  - прочие 5,324 0,86

* Данные закрыты Росстатом. Источник: Росстат
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Инвестиции в объекты 
интеллектуальной собственности
Рассмотрим структуру инвестиций 

в объекты, относящиеся к интеллек-

туальной собственности и продук-

там интеллектуальной деятельности, 

которые за отчетный период соста-

вили 707,707 млн руб. Анализ струк-

туры использования этих инвести-

ций показал, что наибольшая их доля 

приходится на  научные исследо-
вания и  разработки, к которым 

относятся научно-исследовательские, 

опытно-конструкторские и техно-

логические работы, проведенные 

собственными силами предприятий 

или по договору заказчиками ука-

занных работ – 642,925 млн руб., т. е. 

90,85 %.

Доля затрат на  создание и  приоб-
ретение программного обеспече-
ния и  баз данных составила 7,59 %, 

или 53,707 млн руб. В данном отчет-

ном периоде расходы предприятий 

отрасли на приобретение оригина-

лов произведений развлекательно-

го жанра, литературы и искусства 

составили 0,084 млн руб., или 0,01 %. 

При этом объем инвестиций в другие 

объекты интеллектуальной собствен-

ности снизился в 45,29 раза по срав-

нению с аналогичным периодом 

2017 г. и составил 10,991 млн руб., 

или 1,55 % от объема инвести-

ций в объекты интеллектуальной 

собственности.

ТАБЛИЦ А 6  Динамика использования инвестиций в нефинансовые активы

Наименование показателей
 

I квартал 
Темп 

роста, %

Доля, %

2017 г. 2018 г.
I квартал 

2017 г. 2018 г.

1. Инвестиции в основной капитал – всего, млн руб., в т. ч.: 5435,131 4168,727 76,7 100,00 100,00

   - жилые здания и помещения 0,000 2,006 - 0,00 0,05

   - здания (кроме жилых) 1161,622 1005,641 86,6 21,37 24,12

   - сооружения 96,686 159,492 165,0 1,78 3,83

   - расходы на улучшение земель 0,000 0,000 - 0,00 0,00

   - транспортные средства 257,640 118,812 46,1 4,74 2,85

   - информационное, компьютерное и телекоммуникационное (ИКТ) 
оборудование

97,540 189,158 193,9 1,79 4,54

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

3320,869 1985,347 59,8 61,10 47,62

   - объекты интеллектуальной собственности, из них: 497,792 707,707 142,2 9,16 16,98

     - научные исследования и разработки 0,000 642,925 - 0,00 90,85

     - расходы на разведку недр и оценку запасов полезных
      ископаемых

0,000 0,000 - 0,00 0,00

     - программное обеспечение, базы данных 0,000 53,707 - 0,00 7,59

     - оригиналы произведений развлекательного жанра, 
      литературы и искусства

0,000 0,084 - 0,00 0,01

     - другие 497,792 10,991 2,2 100,00 1,55

   - прочие инвестиции, из них: 2,982 0,564 18,9 0,05 0,01

     - затраты на формирование рабочего, продуктивного и 
      племенного стада

0,000 0,541 - 0,00 95,92

     - затраты по насаждению и выращиванию многолетних 
       культур

0,000 0,000 - 0,00 0,00

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

5974,546 4107,416 68,7 90,97 101,49

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

0,000 0,885 - - -

  - земли и объектов природопользования 0,000 0,075 - - 8,47

  - контрактов, договоров аренды, лицензии, деловой репутации 
организаций (гудвилл), деловых связей (маркетинговых активов)

0,000 0,810 - - 91,53

Источник: Росстат
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ТАБЛИЦ А 7  Динамика выпуска медицинских изделий по федеральным округам России

Наименование федеральных округов

Объем производства
Темп роста, 

%

Уд. вес от общего объема, 
% Отклонение, 

пунктыI полугодие I полугодие

2017 г. 2018 г. 2017 г. 2018 г.

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

Центральный федеральный округ 3262,281 4291,568 131,55 59,32 64,27 4,94

Северо-Западный федеральный округ 413,713 625,737 151,25 7,52 9,37 1,85

Южный федеральный округ 274,325 342,480 124,84 4,99 5,13 0,14

Северо-Кавказский федеральный округ 72,758 85,825 117,96 1,32 1,29 -0,04

Приволжский федеральный округ 670,116 548,388 81,83 12,19 8,21 -3,97

Уральский федеральный округ 672,050 584,757 87,01 12,22 8,76 -3,46

Сибирский федеральный округ 133,928 199,061 148,63 2,44 2,98 0,55

Всего по России: 5499,170 6677,815 121,43 100,00 100,00 0,00

Инструменты и оборудование медицинские, млн руб.

Центральный федеральный округ 3741,471 4049,097 108,22 35,75 33,94 -1,82

Северо-Западный федеральный округ 1585,027 1961,462 123,75 15,15 16,44 1,29

Южный федеральный округ 147,814 174,498 118,05 1,41 1,46 0,05

Северо-Кавказский федеральный округ 88,494 84,496 95,48 0,85 0,71 -0,14

Приволжский федеральный округ 2693,301 3132,256 116,30 25,74 26,25 0,52

Уральский федеральный округ 1091,322 1357,656 124,40 10,43 11,38 0,95

Сибирский федеральный округ 991,505 1035,511 104,44 9,48 8,68 -0,80

Дальневосточный федеральный округ 125,313 135,538 108,16 1,20 1,14 -0,06

Всего по России – всего, в т. ч.: 10464,246 11930,514 114,01 100,00 100,00 0,00

Инструменты и приспособления 
терапевтические; аксессуары протезов и 
ортопедических приспособлений

4001,860 4463,763 111,54 38,24 37,41 -0,83

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

853,279 744,302 87,23 8,15 6,24 -1,92

Посуда стеклянная для лабораторных, гигиенических или фармацевтических целей; ампулы из стекла, млн шт.

Центральный федеральный округ 850,399 736,913 86,65 72,79 73,40 0,61

Северо-Западный федеральный округ 0,019 0,000 0,00 0,00 0,00 0,00

Южный федеральный округ 28,244 0,797 2,82 2,42 0,08 -2,34

Приволжский федеральный округ 237,434 206,406 86,93 20,32 20,56 0,24

Уральский федеральный округ 52,117 59,796 114,73 4,46 5,96 1,50

Сибирский федеральный округ 0,003 0,003 116,00 0,00 0,00 0,00

Всего по России: 1168,215 1003,915 85,94 100,000 100,000 0,000

Автомобили скорой медицинской помощи, шт.

Приволжский федеральный округ 280,000 602,000 215,00 100,00 100,00 0,00

Всего по России: 280,000 602,000 215,00 100,00 100,00 0,00
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Шприцы, иглы, катетеры, канюли и аналогичные инструменты, млн шт.

Центральный федеральный округ 200,025 219,296 109,63 52,50 59,46 6,97

Приволжский федеральный округ 179,453 147,474 82,18 47,10 39,99 -7,11

Уральский федеральный округ 1,455 1,845 126,80 0,38 0,50 0,12

Сибирский федеральный округ 0,101 0,185 182,91 0,03 0,05 0,02

Всего по России: 381,035 368,800 96,79 100,00 100,00 0,00

Обувь ортопедическая и стельки ортопедические, тыс. шт.

Центральный федеральный округ 132,828 168,937 127,19 99,60 99,68 0,08

Северо-Западный федеральный округ 0,368 0,354 96,25 0,28 0,21 -0,07

Южный федеральный округ 0,018 0,021 117,60 0,01 0,01 0,00

Северо-Кавказский федеральный округ 0,014 0,016 108,75 0,01 0,01 0,00

Приволжский федеральный округ 0,043 0,041 94,60 0,03 0,02 -0,01

Уральский федеральный округ 0,039 0,057 143,58 0,03 0,03 0,00

Сибирский федеральный округ 0,047 0,053 111,56 0,04 0,03 0,00

Дальневосточный федеральный округ 0,006 0,006 91,84 0,00 0,00 0,00

Всего по России: 133,365 169,485 127,08 100,00 100,00 0,00

Линзы контактные; линзы для очков из различных материалов, тыс. шт.

Центральный федеральный округ 58,800 27,000 45,92 71,19 62,65 -8,54

Северо-Западный федеральный округ 17,700 9,400 53,11 21,43 21,81 0,38

Приволжский федеральный округ 4,100 3,200 78,05 4,96 7,42 2,46

Уральский федеральный округ 2,000 3,500 175,00 2,42 8,12 5,70

Всего по России: 82,600 43,100 52,18 100,00 100,00 -0,01

Очки для коррекции зрения, защитные или прочие очки или аналогичные оптические приборы, тыс. шт.

Центральный Федеральный округ 1409,521 1972,077 139,91 88,74 91,79 3,05

Северо-Западный федеральный округ 61,500 60,400 98,21 3,87 2,81 -1,06

Южный федеральный округ 26,593 25,664 96,51 1,67 1,19 -0,48

Северо-Кавказский федеральный округ 0,720 0,840 116,67 0,05 0,04 -0,01

Приволжский федеральный округ 23,516 20,841 88,62 1,48 0,97 -0,51

Уральский федеральный округ 30,000 30,800 102,67 1,89 1,43 -0,46

Сибирский федеральный округ 35,181 35,742 101,59 2,21 1,66 -0,55

Дальневосточный федеральный округ 1,400 2,100 150,00 0,09 0,10

Всего по России: 1588,431 2148,464 135,26 100,00 100,00 0,01

Оправы и арматура для очков, защитных очков и аналогичных оптических приборов, тыс. шт.

Центральный федеральный округ 6,733 5,833 86,63 100,00 100,00 0,00

Всего по России: 6,733 5,833 86,63 100,00 100,00 -1,25

Источник: Росстат

ТАБЛИЦ А 7  (окончание) Динамика выпуска медицинских изделий по федеральным округам России

Наименование федеральных округов

Объем производства
Темп роста, 

%

Уд. вес от общего объема, 
% Отклонение, 

пунктыI полугодие I полугодие

2017 г. 2018 г. 2017 г. 2018 г.
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МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ: 
ПРОИЗВОДСТВО ЗА I 
ПОЛУГОДИЕ 2018 ГОДА
По данным Росстата, индекс физи-
ческого объема по  видам эконо-
мической деятельности с  кодами 
26.6  и  32.5  «Производство облуча-
ющего и  электротерапевтическо-
го оборудования, применяемого 
в  медицинских целях» и  «Произ-
водство медицинских инструмен-
тов и оборудования» за I полугодие 
оказался на  уровне 117,0  и  109,9 % 
соответственно по  сравнению 
с соответствующим периодом пре-
дыдущего года.

Выпуск медицинских изделий 
в стоимостном выражении
Оборудование и приборы для облу-

чения, реабилитации, электрическое 

диагностическое и терапевтическое

Выпуск оборудования и приборов 

для облучения, реабилитации, элек-

трического диагностического и тера-

певтического, применяемого в меди-

цине по России за I полугодие 2018 г., 

увеличился по сравнению с 2017 г. 

в 1,21 раза (по агрегатному индексу) 

и составил 6677,815 млн руб. Дина-

мика и структура выпуска медицин-

ских изделий по федеральным окру-

гам России представлена в таблице 
7. Наибольший объем производства 

отмечался в Центральном феде-

ральном округе – 4291,568 млн руб., 

или 64,27 % от общего по России объ-

ема. Значительную долю занимают 

также Северо-Западный и Уральский 

федеральные округа – 9,37 и 8,76 % 

соответственно. Необходимо отме-

тить, что во всех федеральных окру-

гах, кроме Приволжского и Уральско-

го, наблюдалось увеличение выпуска 

медицинских изделий по сравнению 

с предыдущим годом. Особенно 

существенный прирост производства 

отмечался в Северо-Западном феде-

ральном округе, в 1,51 раза.

Инструменты и оборудование
Объем производства инструмен-

тов и оборудования медицин-

ских увеличился по сравнению 

с 2017 г. в 1,14 раза и составил 

11930,514 млн руб. Наибольший 

объем производства отмечался 

в Центральном федеральном окру-

ге – 4049,097 млн руб., или 33,94 % 

от общего по России объема. Суще-

ственную долю занимает также 

Приволжский федеральный округ – 

26,25 %. Во всех федеральных окру-

гах наблюдалось увеличение выпу-

ска инструментов и оборудования, 

кроме Северо-Кавказского. Наиболь-

шее увеличение производства дан-

ной продукции по сравнению с пре-

дыдущим годом отмечалось в Ураль-

ском федеральном округе, в 1,24 раза.

Доля инструментов и приспособле-

ний терапевтических, аксессуаров 

протезов и ортопедических приспо-

соблений в общем объеме выпуска 

инструментов и оборудования сни-

зилась по сравнению с прошлым 

годом на 0,83 пункта и составила 

37,41 %, или 4,464 млрд руб. Удельный 

вес мебели медицинской, включая 

хирургическую, стоматологическую 

или ветеринарную, в объеме про-

изводства данной группы снизился 

на 1,92 пункта до 6,24 %, а объем выпу-

ска – в 1,15 раза до 744,302 млн руб.

Производство отдельных 
номенклатурных позиций
По всем номенклатурным позициям 

в натуральном выражении, включен-

ным в Перечень номенклатуры Рос-

стата, наблюдалось снижение произ-

водства, кроме автомобилей скорой 

медицинской помощи, обуви ортопе-

дической и стелек ортопедических; 

а также очков для коррекции зрения, 

защитных очков или аналогичных 

оптических приборов.

Посуда стеклянная 
для лабораторных, гигиенических 
или фармацевтических целей, 
ампулы из стекла
Выпуск посуды стеклянной для лабо-

раторных, гигиенических или фар-

мацевтических целей, а также ампул 

из стекла предприятиями отрасли 

снизился в 1,16 раза по сравнению 

с 2017 г. и составил 1003,915 млн шт. 

Наибольший объем производ-

ства этой продукции отмечался 

в Центральном федеральном окру-

ге – 736,913 млн шт., или 73,40 % 

от общего по России объема. Зна-

чительную долю занимает также 

Приволжский федеральный округ – 

206,406 млн шт., или 20,56 %. При этом 

во всех федеральных округах отме-

чалось снижение их производства 

к уровню предшествующего года, 

кроме Уральского и Сибирского.

Автомобили скорой помощи
По автомобилям скорой медицин-

ской помощи отмечалось значи-

тельное увеличение выпуска к уров-

ню предыдущего года, в 2,15 раза. 

В отчетном периоде их произведено 

602 шт. По выпуску этого вида про-

дукции отчитался только Приволж-

ский федеральный округ.

Шприцы, иглы, катетеры, канюли 
и аналогичные инструменты
Производство изделий этой группы 

составило 368,8 млн шт., что в 1,03 

раза ниже уровня предшествующе-

го года. Основной объем производ-

ства приходится на Центральный 

и Приволжский федеральные округа: 

219,296 и 147,474 млн шт. соответ-

ственно, или 59,46 и 39,99 % от обще-

го по России объема. При этом сни-

жение производства этой продукции 

наблюдалось только в Приволжском 

федеральном округе, в 1,22 раза.

Обувь и стельки ортопедические
По обуви и стелькам ортопедиче-

ским отмечалось увеличение выпуска 

до 169,485 млн шт., или в 1,27 раза. 

Абсолютными лидерами по производ-

ству этой продукции являются пред-

приятия Центрального федерального 

округа – 99,68 % от общего по России 

объема, или 168,937 тыс. шт., кото-

рые увеличили выпуск по сравнению 

с 2017 г. в 1,27 раза. Незначительное 

снижение производства к уровню 

прошлого года наблюдалось в трех 

федеральных округах.

Линзы контактные и линзы 
для очков
Линзы контактные, линзы для очков 

из различных материалов выпу-

скались предприятиями четырех 

федеральных округов, производ-

ство которых снизилось к уровню 

предыдущего года в 1,92 раза, т. е. 

до 43,1 тыс. шт. Основной объем при-

ходится на Центральный округ, доля 

которого составила 62,65 % от общего 
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по России выпуска. При этом сниже-

ние производства отмечалось во всех 

округах, кроме Уральского феде-

рального округа, который увеличил 

выпуск линз в 1,75 раза.

Очки и аналогичные 
оптические приборы
По очкам для коррекции зре-

ния, защитным или прочим очкам 

или аналогичным оптическим при-

борам отмечалось значительное уве-

личение выпуска до 2148,464 тыс. шт., 

или в 1,35 раза. Абсолютными лиде-

рами по производству этой продук-

ции являются предприятия Цен-

трального федерального округа – 

91,79 % от общего по России объема, 

или 1972,077 тыс. шт., которые увели-

чили выпуск по сравнению с 2017 г. 

в 1,40 раза. Во всех федеральных 

ТАБЛИЦ А 8  Финансовые результаты

млн руб.

Наименование показателей
I квартал Темп 

роста, %2017 г. 2018 г.

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

5438,333 7058,666 129,79

Себестоимость проданных товаров, продукции, 
работ, услуг

3552,209 5024,477 141,45

Коммерческие и управленческие расходы 1558,395 1661,312 106,60
Прибыль от продаж 327,729 372,877 113,78
Выручка от продажи основных средств 60,39 92,746 153,58
Прибыль до налогообложения за период с 
начала года

41,637 226,685 544,43

Удельный вес прибыльных организаций в их 
общем количестве, % *

67,27 69,09 1,82

Рентабельность продаж, % * 6,03 5,28 -0,74

* В последней графе приведено отклонение показателя в пунктах. Источник: Росстат

ТАБЛИЦ А 9  Активы предприятий отрасли

Наименование показателей

I квартал
Темп 

роста, %

Доля, %

2017 г. 2018 г. 2017 г. 2018 г.
Прирост/

спад, 
пункты

Внеоборотные активы, в т. ч.: 9681,287 11588,019 119,70 100,00 100,00 0,00
  - нематериальные активы, результаты по НИОКР, 
нематериальные поисковые активы

696,651 837,530 120,22 7,20 7,23 0,03

     - из них контракты, договора аренды, лицензии, деловая 
репутация (гудвилл) и маркетинговые активы

0,539 1,002 185,90 0,08 0,12 0,04

  - основные средства, материальные поисковые активы, 
доходные вложения в материальные ценности

5239,025 7071,367 134,97 54,11 61,02 6,91

     - из них земельные участки и объекты 
природопользования

191,514 193,399 100,98 3,66 2,73 -0,92

  - незавершенные капитальные вложения 854,787 740,839 86,67 8,83 6,39 -2,44
  - прочие 2890,824 2938,283 101,64 29,86 25,36 -4,50
Оборотные активы, в т. ч.: 16834,657 35470,645 210,70 100,000 100,000 0,00
 - запасы, из них: 9884,412 12352,016 124,96 58,71 34,82 -23,89
     - производственные запасы 5148,893 6640,463 128,97 52,09 53,76 1,67
     - затраты в незавершенном производстве (издержках 
обращения)

1615,291 1778,317 110,09 16,34 14,40 -1,94

     - готовая продукция 1829,739 2049,515 112,01 18,51 16,59 -1,92
     - товары для перепродажи 633,323 860,120 135,81 6,41 6,96 0,56
     - прочие запасы 657,166 1023,601 155,76 6,65 8,29 1,64
  - НДС по приобретенным ценностям 246,332 256,212 104,01 1,46 0,72 -0,74
  - краткосрочные финансовые вложения 1154,259 1808,593 156,69 6,86 5,10 -1,76
  - денежные средства 3196,791 5090,418 159,24 18,99 14,35 -4,64
  - прочие 2352,863 15963,406 678,47 13,98 45,00 31,03
Капитал и резервы (собственные средства) - 34247,171 - - - -

Источник: Росстат
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округах, выпускающих данную про-

дукцию, наблюдалось увеличение 

производства к уровню прошлого 

года, кроме Северо-Западного, Южно-

го и Приволжского. Наибольший 

прирост отмечался в Дальневосточ-

ном федеральном округе в 1,50 раза.

Оправы и арматура для очков
По оправам и арматуре для очков, 

защитных очков и аналогичных опти-

ческих приборов отчитались только 

предприятия Центрального федераль-

ного округа. Их производство снизи-

лось по сравнению с предшествую-

щим годом в 1,15 раза до 5,833 тыс. шт.

МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ: 
ФИНАНСОВЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ
ЗА I КВАРТАЛ 2018 ГОДА
Эффективность в цифрах 
и фактах
В результате хозяйственной деятель-

ности за I квартал 2018 г. предпри-

ятиями промышленности медицин-

ских изделий с кодом по ОКВЭД2 

26.6 «Производство облучающего 

и электротерапевтического обору-

дования, применяемого в медицине» 

была получена выручка от реализа-
ции продукции, работ, услуг (без НДС, 

акцизов и других обязательных пла-

тежей) в размере 7,059 млрд руб., 

ТАБЛИЦ А 10  Структура отгрузки

Наименование показателей I квартал 2018 г. Доля, %

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

7482,673 100,00

из них:   
Россия 7161,511 95,71
Другие страны СНГ – всего, из них: 128,956 1,72
  - Азербайджан 0,000 0,00
  - Армения 0,393 0,30
  - Беларусь 21,299 16,52
  - Казахстан 54,329 42,13
  - Киргизия 3,350 2,60
  - Молдова 3,921 3,04
  - Таджикистан 0,000 0,00
  - Туркмения 0,000 0,00
  - Узбекистан 6,710 5,20
  - Украина 38,954 30,21
Страны дальнего зарубежья, из них: 192,206 2,57
  - Прибалтийские республики 0,000 0,00

     - Латвия 0,000 0,00
     - Литва 0,000 0,00
     - Эстония 0,000 0,00

  - Другие страны дальнего зарубежья 192,206 100,00
Россия и другие страны СНГ 7290,467 97,43
Другие страны ЕАЭС, из них: 79,371 1,06
  - Армения 0,393 0,50
  - Беларусь 21,299 26,83
  - Казахстан 54,329 68,45
  - Киргизия 3,350 4,22
Россия и другие страны ЕАЭС 7240,882 96,77

Источник: Росстат

что в 1,30 раза выше уровня преды-

дущего года (табл.  8–10). При этом 

себестоимость проданных товаров, 

продукции, работ и услуг оказалась 

в 1,41 выше уровня прошлого года 

и составила 5,024 млрд руб., а ком-

мерческие и управленческие расходы 

повысились в 1,07 раза и оказались 

на уровне 1,661 млрд рублей. Данная 

ситуация привела к увеличению при-
были от продаж, в 1,14 раза, по срав-

нению с предыдущим годом и в 1,54 

раза прибыли до  налогообложе-
ния. При этом рентабельность про-
даж, определенная как отношение 

прибыли от продаж к выручке от реа-

лизации, снизилась, на 0,74 пункта, 

и составила 5,28 %. Удельный вес 

прибыльных предприятий в общем 

их количестве снизился на 7,25 пун-

кта и оказался на уровне 69,09 %.

Дебиторская и кредиторская 
задолженности
Представляет интерес структура 

дебиторской и кредиторской задол-

женностей предприятий отрасли. 

Как показал анализ структуры деби-
торской задолженности, основ-

ную долю в ней занимает задол-

женность покупателей и заказчиков 

за товары, работы и услуги – 54,09 %, 

или 5859,011 млн руб. Необходимо 

отметить, что удельный вес задол-

женности, обеспеченной векселями, 

а также задолженности по государ-

ственным заказам и федеральным 

программам за поставленные това-

ры, работы и услуги от объема задол-

женности покупателей и заказчи-

ков оказался на уровне 0,18 и 2,69 % 

соответственно. Доли просроченной 

и краткосрочной дебиторских задол-

женностей от общей суммы дебитор-

ской задолженности – 0,60 и 97,82 % 

соответственно.

В структуре кредиторской задол-
женности преобладают задолжен-

ность поставщикам и подрядчикам 

за товары, работы и услуги и про-

чая кредиторская задолженность – 

51,21 и 39,89 % соответственно, 

или 3356,028 и 2613,891 млн руб. 

Удельный вес задолженности 

по платежам в бюджет составил 

5,18 %, или 339,642 млн руб. Доли 
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просроченной и краткосрочной кре-

диторских задолженностей от общей 

суммы кредиторской задолжен-

ности – на уровне 1,64 и 98,44 % 

соответственно.

Активы предприятий
Рассмотрим структуру активов пред-

приятий отрасли. Наибольшую долю 

в структуре внеоборотных активов 

занимают основные средства, мате-

риальные поисковые активы, доход-

ные вложения в материальные цен-

ности – 61,02 %, или 7071,367 млн руб. 

По сравнению с предыдущим годом 

объем основных средств увеличился 

в 1,35 раза, а их доля в общем объеме 

внеоборотных активов – на 6,91 пун-

кта. Удельный вес незавершенных 

капитальных вложений понизился 

на 2,44 пункта до 6,39 %. Существенно 

увеличился, в 1,20 раза, объем нема-

териальных активов, результатов 

по НИОКР, нематериальных поис-

ковых активов, а их доля в структуре 

внеоборотных активов – на 0,03 пун-

кта. Незначительное увеличение объ-

ема, в 1,02 раза, по сравнению с про-

шлым годом наблюдалось по прочим 

активам, доля которых составила 

25,36 %, а снижение их доли – 4,50 

пункта.

В  структуре оборотных активов 

значительную долю занимают запа-

сы – 34,82 %, или 12352,016 млн руб. 

По сравнению с предыдущим годом 

объем запасов увеличился в 1,25 раза, 

а их доля в общем объеме оборотных 

активов снизилась на 23,89 пункта. 

Необходимо отметить, что в структу-

ре запасов наибольший удельный вес 

приходится на производственные 

запасы и готовую продукцию – 53,76 

и 16,59 % соответственно. Объем 

денежных средств увеличился в 1,59 

раза и составил 5090,418 млн руб., 

а их доля в общем объеме оборот-

ных активов снизилась до 14,35 %, т. е. 

на 4,64 пункта. Удельный вес кра-

ткосрочных финансовых вложений 

при этом снизился на 1,76 пункта 

до 5,10 %. Увеличился в 6,78 раза 

объем прочих оборотных активов, 

а их доля – на 31,03 пункта. При этом 

объем капитала и резервов (собствен-

ных средств) достиг 34,247 млрд руб.

Структура отгрузки
За I квартал 2018 г. предприятиями 

промышленности медицинских изде-

лий с кодом по ОКВЭД2 26.6 отгруже-

но товаров, работ и услуг (включая 

НДС, акцизы и иные обязательные 

платежи) на сумму 7,483 млрд руб., 

в т. ч. в Россию 95,71 % от общего 

объема отгруженной продукции, 

или 7,162 млрд руб., в другие страны 

СНГ – 1,72 %, или 128,956 млн руб., 

и страны дальнего зарубежья – 2,57 %, 

или 192,206 млн руб.

Наибольшая доля отгружен-

ной продукции среди стран 

СНГ приходится на Казахстан – 

42,13 %, или 54,329 млн руб., 

удельный вес Украины – 30,21 %, 

или 38,954 млн руб., а Беларуси – 

16,52 %, или 21,299 млн руб.

В страны ЕАЭС отгружено товаров, 

работ и услуг на сумму 79,371 млн руб., 

или 1,06 % от общего объема отгруз-

ки. Среди этих стран наибольшая 

доля приходится на Казахстан – 

68,45 %, Беларусь – 26,83 % и Кирги-

зию – 4,22 %. А Россия и страны ЕАЭС 

в общем объеме отгрузки составляют 

96,77 %, или 7,241 млрд руб.

В ИТОГЕ…
Таким образом, за I квартал 2018 г. 

по сравнению с предыдущим годом 

предприятия отрасли увеличили 

прибыль от продаж в 1,14 раза и при-

быль до налогообложения – в 5,44 

раза, а рентабельность продаж сни-

зилась – на 0,74 пункта.

При этом все рассматриваемые 

коэффициенты, характеризующие 

уровень финансовой устойчивости 

и платежеспособности предприятий 

отрасли, находились в пределах нор-

мативных значений.
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Первый масштабный российско-китайский 
проект в области фармпроизводства
Российская биотехнологическая компания «Биокад» 
и китайский фармпроизводитель Shanghai 
Pharmaceuticals Holding подписали меморандум о вза-
имопонимании в отношении создания двух совместных 
предприятий для разработки, регистрации и вывода 
на рынок КНР лекарственных препаратов на основе 
моноклональных антител. В церемонии подписания 
документа принял участие глава Минпромторга России 
Денис Мантуров. В планы компаний входит выпуск и реа-
лизация в Китае 6 препаратов разработки «Биокад», 

используемых в терапии онкологических и аутоиммун-
ных заболеваний, таких как рак легких, рак молочной 
железы, псориаз, анкилозирующий спондилит и др. 
По словам гендиректора «Биокада» Дмитрия Морозова, 
локализация производств российской компании в Китае 
является первым масштабным российско-китайским 
проектом в области фармацевтической промышленно-
сти. Объем фармацевтического рынка Китая оценивается 
в 165 млрд долл. (2-е место в мире), доля иностранных 
компаний на нем не превышает 25 %. В связи с быстрым 
ростом расходов на здравоохранение власти страны 
заинтересованы в появлении на рынке более доступных 
аналогов дорогостоящих зарубежных ЛС.
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Анализ рынка проведен на основании данных о государственных 
закупках изделий для взятия крови, а также базы экспортно-импорт-
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ДИНАМИКА ПОТРЕБЛЕНИЯ
В рассматриваемую номенклатуру 

данного сегмента входят вакуум-
ные пробирки для  забора крови 

(вакуумные пробирки, шприц-про-

бирки) и иглы двусторонние.
Вакуумные пробирки, применяемые 

совместно со специализированными 

(двусторонними) иглами, в настоя-

щее время являются основным при-

способлением для забора крови 

для последующего проведения лабо-

раторных анализов. Помимо просто-

го хранения и/или транспортировки, 

пробирка выполняет еще ряд важных 

функций подготовки крови для раз-

личного вида анализов за счет спец-

ифических наполнителей.

Основными наполнителями 

являются:

 Активатор свертывания (кремне-

зем или тромбин).

 Антикоагулянт.

 Цитрат натрия.

 Фторид натрия.

На рынке наиболее распространены 

пробирки следующих типоразмеров: 

13 × 100 см, 13 × 75 см и 16 × 100 см. 

При этом пробирки размера 16 × 100 

все реже применяются для исследо-

вания крови и их доля постепенно 

сокращается.

На протяжении последних 5–6 лет 

применение/потребление вакуум-

ных пробирок в России активно 

развивалось, отмечался динамичный 

рост рынка. Он несколько замед-

лился (в натуральном выражении) 

в 2015–2016 гг. в связи падением 

курса рубля и стремлением конечных 

пользователей к экономии.

В течение последних лет отмеча-

ется стабильный рост потребле-

ния продукции данного сегмента: 

от 2,78 млрд руб. в 2014 г. до 3,3 8 млрд 

руб. в 2016 г., а в 2017 г. этот показа-

тель оказался на уровне 3,67 млрд 

руб. (табл. 1).

В связи с резким изменением 

обменных курсов основных миро-

вых валют по отношению к рублю, 

в 2015 г. наблюдалось увеличение 

потребления продукции данного 

сегмента в стоимостном выраже-

нии при уменьшении потребления 

в натуральном. В 2016 г. наблюда-

лась стагнация рынка и «прирост» 

в стоимостном выражении оказался 

ниже уровня инфляции.

В отличие от многих других сег-

ментов рынка медицинских изде-

лий, в рассматриваемом доля част-

ного потребления довольно высока 

и составляет 30–35 %. Это связано 

с развитыми сетями частных лабора-

торий, обеспечивающих сбор биома-

териала и проведение исследований.

СТРУКТУРА РЫНКА
В последние годы происходило 

перераспределение рынка в пользу 

китайских производителей, постав-

ляющих более дешевую продукцию. 

ТАБЛИЦ А 1  Динамика потребления по сегменту, млрд руб.

2014 г. 2015 г. 2016 г. 2017 г. CARG

Государственный сектор 1,93 2,28 2,33 2,52 9,9%

Частный сектор 0,85 0,95 1,05 1,15 11,1%

Всего по сегменту 2,78 3,23 3,38 3,67 10,3%

Keywords: medical industry, medical 
devices, blood-collection devices, market, 
analysis

The market analysis has involved col-

lecting data on the state purchases 

of blood-collection devices and using 

the export-import transaction database 

of the official customs statistics.

ALEXEY VANIN, Director General of 
MDpro
OVERVIEW OF THE MEDICAL 
MARKET: Current state and pros-
pects of development of the Russian 
blood-collection devices market 

SUMMARY
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Увеличилась также доля изделий 

российского производства. Однако 

в настоящий момент китайские про-

изводители низкокачественных про-

бирок теряют долю рынка, а высоко-

качественные пробирки китайского 

производства по стоимости прибли-

жаются к европейским и американ-

ским производителям.

В настоящее время в России дей-

ствует один локальный производи-

тель – «Эйлитон». Объем его поставок 

составляет порядка 300–350 млн руб. 

в 2017 г., что соответствует 8 % рос-

сийского рынка этой продукции 

в 2016 г. и 11 % – в 2017 г. Таких 

показателей локальная продукция 

достигла за 4 года с момента запуска 

производства (рис. 1).

В период 2014–2017 гг. (на фоне кри-

зисных явлений в экономике) значи-

тельно увеличилась доля китайских 

систем вакуумного забора крови. Так, 

если в 2013 г. доля Китая оценивалась 

на уровне 20 %, то к 2017 г. она уже 

превысила 30 %.

По мере проникновения технологии 

вакуумного забора крови в медицин-

скую практику в России структура 

(рейтинг по округам, по регионам) 

потребления должна балансиро-

ваться с численностью населения. 

Однако в настоящее время сохраня-

ется дисбаланс потребления вакуум-

ных систем забора крови по округам 

и регионам России.

Как показал анализ структуры заку-

пок данной продукции по федераль-

ным округам, основная доля при-

ходится на Центральный федераль-

ный округ – 31 % от общего объема 

закупок. Существенный удельный вес 

в объеме закупок занимают также 

Приволжский и Сибирски й феде-

ральные округа – 16 и 15 % соответ-

ственно (рис. 2).

СТРУКТУРА ПОТРЕБЛЕНИЯ 
ПО ОСНОВНЫМ ВИДАМ 
ИЗДЕЛИЙ
Рынок одноразовых изделий 

для забора крови в рамках настояще-

го исследования включает в себя:

 Вакуумные пробирки.

 Шприц-пробирки (конкурент-

ная технология; вакуум создается 

в момент забора крови).

 Иглы для забора крови 

двухсторонние.

Анализ структуры потребления сегмен-

та по основным видам изделий пока-

зал, что лидирующие позиции занима-

ют вакуумные пробирки – 68 %  от объ-

ема потребления, на шприц-пробирки 

приходится 22 % и на иглы для забора 

крови – 10 % (рис. 3).

Шприц-пробирки для забора крови 

производит немецкая компания 

Sarstedt. Это альтернативная техно-

логия, получившая серьезное распро-

странение в России. Такие изделия 

являются функциональными анало-

гами вакуумных пробирок и наравне 

с ними конкурируют за долю рынка 

в рассматриваемом сегменте.

СТРУКТУРА РОССИЙСКОГО 
РЫНКА ПО КОМПАНИЯМ-
ПРОИЗВОДИТЕЛЯМ
Как показал анализ структуры рос-

сийского рынка изделий для взятия 

крови по компаниям-производите-

лям, лидирующие позиции занимает 

немецкая компания Sarstedt AG – 22 %. 

Доля китайской компании Guang-

zhou Improve Medical Instruments Co., 

Ltd составила 21 %, а австрийской 

GREINER BIO-ONE International AG – 

10 %. Нельзя не отметить российско-

го производителя «Эйлитон», кото-

рый всего за 3 года занял 8 % рынка 

(рис. 4).

Лидер на российском рынке – 

немецкая компания SARSTEDT 

Group (табл.  2) выпускает систе-

мы вакуумного забора крови 

РИСУНОК 1  Доля локальной продукции 
в потреблении за 2017 г.

РИСУНОК 2  Структура государственных закупок по 
федеральным округам за 2016 г.

1
1

2
3

4

5

6

7

8

2

1. Центральный ФО, 31%
2. Приволжский ФО, 16%
3. Сибирский ФО, 15%
4. Уральский ФО, 12%

5. Южный ФО, 10%
6. Северо-Западный ФО, 9%
7. Дальневосточный ФО, 5%
8. Северо-Кавказский ФО, 2%

1. Россия, 11%
2. Импорт, 89%



75ОБЗОР РЫНКА МЕДИЗДЕЛИЙ

под зарегистрированными тор-

говыми марками S-MONOVETTE®, 

S-SEDIVETTE®, MULTIVETTE® 600, V–

MONOVETTE®, которые представля-

ют собой шприц-пробирки с напол-

нителями следующих типоразме-

ров: 8×66 мм; 8×130 мм; 11×66 мм; 

11×92 мм; 13×65 мм; 13×75 мм; 

13×90 мм; 15×75 мм; 15×92 мм; 

15×100 мм; 16×92 мм. Кроме того, 

имеются вариации шприц-проби-

рок по объему (в зависимости от тол-

щины стенок) и наполнителям.

Второе место на российском рынке 

по поставкам изделий для взятия 

крови занимает компания GREINER 

BIO-ONE International – крупный 

международный игрок на рынке 

продукции для клинической диа-

гностики, фармацевтической инду-

стрии, биотехнологий. Производ-

ственные мощности компании 

расположены в Австрии, Германии, 

Венгрии, США, Бразилии, Таилан-

де. Компания имеет 24 филиала 

и присутствует напрямую или через 

посредников на рынках более 100 

стран.

Системы вакуумного забора крови 

этой компании явились первыми 

закрытыми системами подобного 

рода. Системы под зарегистрирован-

ной торговой маркой VACUETTE® 

положили начало формированию 

глобальной тенденции перехода 

на использование закрытых систем 

во врачебной практике. Кроме того, 

GREINER BIO-ONE выпускает вакуум-

ные пробирки для взятия крови/

мочи 4 видов по внешним разме-

рам: 9×100 мм; 13×75 мм; 13×100 мм; 

16×100 мм. Имеются вариации 

вакуумных пробирок по объему 

(в зависимости от толщины стенок) 

и наполнителям.

Третье место на российском 

рынке данного сегмента занима-

ет китайская компания Guangzhou 

Improve Medical Instruments Co., Ltd 

(Improve Medical), которая специ-

ализируется на выпуске продук-

тов для клинической лаборатор-

ной диагностики и госпитально-

го ухода за больными. Компания 

относится к верхнему (элитному) 

сегменту рынка изделий меди-

цинского назначения в вышеу-

помянутых областях и является 

РИСУНОК 3  Структура потребления по основным 
видам изделий за 2016 г.

РИСУНОК 4  Доли основных производителей 
в 2016 г.

13 1

2

35

6

7

8

4

2

1. Sarstedt AG, 22%
2. Guangzhou Improve Medical 

Instruments, 21%
3. Greiner Bio-One, 10%
4. Jiangsu Kangjian Medical 

Apparatus, 9%

5. «Эйлитон», Россия, 8%
6. Becton Dickinson, 7%
7. Zhejiang Gongdong Medical 

Technology Co, 5%
8. Прочие, 18%

1. Вакуумные пробирки, 68%
2. Шприц-пробирки, 22%
3. Иглы для забора крови, 10%

ТАБЛИЦ А 2  Динамика поставок крупнейших производителей, млрд руб.

2014 г. 2015 г. 2016 г.

Sarstedt AG 0,55 0,62 0,74

Guangzhou Improve Medical 
Instruments

0,39 0,50 0,70

Greiner Bio-One 0,45 0,35 0,34

Jiangsu Kangjian Medical Apparatus 0,19 0,23 0,32

«Эйлитон», Россия 0,01 0,07 0,28

Becton Dickinson 0,57 0,55 0,23

Zhejiang Gongdong Medical 
Technology Co

0,06 0,07 0,15

Всего по сегменту 2,78 3,23 3,38
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одним из ведущих поставщиков 

вакуумных систем забора веноз-

ной крови в глобальном масштабе. 

Она выпускает вакуумные системы 

забора венозной крови под заре-

гистрированной торговой мар-

кой IMPROVACUTER®. Компания 

выпускает вакуумные пробирки 

для взятия крови 4 видов по внеш-

ним размерам: 9×120 мм; 13×75 мм; 

13×100 мм; 16×100 мм.

Имеются вариации вакуумных про-

бирок по объему (в зависимости 

от толщины стенок) и наполнителям.

Четвертое место у крупнейшего рос-

сийского производителя, входяще-

го в группу компаний «ЮНИМЕД», 

специализирующегося на производ-

стве приборов, реагентов и  расход-
ных материалов для  клинико-диа-
гностических лабораторий. В  дан-
ном сегменте рынка он осущест-
вляет поставку вакуумных  проби-
рок с  различными наполнителями 
и в настоящее время является един-
ственным действующим российским 
производителем.

АНАЛИЗ ЦЕН ОСНОВНЫХ 
ПРОИЗВОДИТЕЛЕЙ
Результаты изучения ценовой поли-

тики крупнейших игроков рынка 

в 2016 г. приведены в таблице 3.

Высокая стоимость пробирок 

Greiner Bio-One объясняется уни-

кальным свойством: пробка имеет 

резьбу и накручивается на пробир-

ку. Подобная конструкция приво-

дит к усложнению производствен-

ной цепочки и сборки, но приводит 

к высокой стабильности вакуума 

и биоматериала.

Изделия компании Improve Medi-

cal (Китай) считаются довольно 

качественными. Компания рабо-

тает в верхнем ценовом сегменте. 

Цена их приближается к цене про-

бирок BD.

Продукция компании «Эйлитон» 

(г. Дубна) позиционируется в низ-

ком ценовом сегменте, однако она 

выпустила ряд статей о валидации 

качества пробирок по сравнению 

с продукцией Greiner. Статьи гово-

рят о вполне сопоставимых результа-

тах при использовании обоих типов 

пробирок.

ТАБЛИЦ А 3  Цены на вакуумные пробирки в госконтрактах за 2016 г., руб/шт

 Средневзвешенная цена, руб.

Пробирки 13100 с активатором свертывания 11,05

«Эйлитон», Россия 6,99

Greiner Bio-One 13,34

Becton Dickinson 13,24

Improve medical, Китай 10,43

Пробирки 13×100 с активатором свертывания + гель 9,69

Becton Dickinson 17,35

Weihai Hongyu Medical Devices Co Ltd 5,81

Greiner Bio-One 13,40

Improve medical, Китай 10,60

Soyagreentec Co., Ltd 6,60

«Эйлитон», Россия 6,18

Пробирки 13×100 без наполнителя 6,73

Greiner Bio-One 13,68

Improve medical, Китай 7,37

«Эйлитон», Россия 6,18

Пробирки 13×100 с К2/К3 ЭДТА 7,93

Greiner Bio-One 22,40

Becton Dickinson 15,86

Vacutest KIMA s.r.l 10,15

Soyagreentec Co., Ltd 6,30

Пробирки 13×75 с Na2 ЭДТА 17,10

Becton Dickinson 18,05

Greiner Bio-One 15,00

Пробирки 13×75 с активатором свертывания 9,19

Becton Dickinson 11,63

Greiner Bio-One 8,64

Weihai Hongyu Medical Devices Co Ltd 6,63

Пробирки 13×75 с К2/К3 ЭДТА 9,03

Greiner Bio-One 10,73

Becton Dickinson 12,91

Improve medical, Китай 9,40

Gongdong Medical Technology, Китай 7,73

«Эйлитон», Россия 6,35

Soyagreentec Co., Ltd 5,78
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Таблица 4  Прогноз объемов потребления по сегменту, млрд руб.

2018 г. 2019 г. 2020 г. CARG

Государственный сектор 2,65 2,78 2,92 5,0%

Частный сектор 1,27 1,40 1,54 10,0%

Всего по сегменту 3,92 4,18 4,46 6,6%

Таблица 5  Доля локальной продукции по сегменту 2016-2020 гг.

2016 г. 2017 г. 2018 г. 2019 г. 2020 г.

Импортная 
продукция

92% 89% 85% 75% 75%

Локальная 
продукция

8% 11% 15% 25% 25%

Всего по 
сегменту

100% 100% 100% 100% 100%

Пробирки 13×75 с литий гепарином 13,60

Greiner Bio-One 20,02

Becton Dickinson 15,50

Gongdong Medical Technology, Китай 9,42

Soyagreentec Co., Ltd 6,18

Пробирки 13×75 с цитратом натрия 3,8% 13,90

Becton Dickinson 15,92

Greiner Bio-One 14,71

Gongdong Medical Technology, Китай 7,93

Improve medical, Китай 9,43

«Эйлитон», Россия 6,01

Soyagreentec Co., Ltd 5,25

ТАБЛИЦ А 3  (ОКОНЧАНИЕ) Цены на вакуумные пробирки в госконтрактах 
за 2016 г., руб/шт

 Средневзвешенная цена, руб.

ПРОГНОЗ ПОТРЕБЛЕНИЯ 
ИЗДЕЛИЙ ДЛЯ ВЗЯТИЯ КРОВИ
На динамику потребления устройств 

для забора крови в краткосрочной 

перспективе могут повлиять следую-

щие факторы:

 Активное развитие локального 

производства. Уже налажен выпуск 

пробирок в «Эйлитон» (г. Дубна, 

Московская область), «Еламед» (р.п. 

Елатьма, Рязанская область). Ряд ком-

паний объявили о начале реализации 

инвестиционных проектов по выпуску 

вакуумных пробирок. Это приведет 

к перераспределению спроса в пользу 

локальной продукции, которая будет 

дешевле импортных аналогов. Этот 

фактор оказывает давление на дина-

мику рынка в стоимостном выражении.

 Общее стремление государствен-

ных клиник к сдерживанию расхо-

дов на медицинские изделия в связи 

с ограниченностью бюджетного 

финансирования.

 С другой стороны, активно раз-

виваются сети частных лабораторий, 

формирующих дополнительный 

спрос в рассматриваемом сегмен-

те. При этом частные лаборато-

рии для забора крови используют 

именно вакуумные пробирки. Таким 

образом, перемещение потребления 

от государственных клиник (в кото-

рых использование вакуумных про-

бирок развито не на 100 %) в сторо-

ну частных лабораторий будет спо-

собствовать положительной дина-

мике потребления в натуральном 

выражении.

 Указанный выше фактор (увели-

чение потребления в натуральном 

выражении), скорее всего, в бли-

жайшие годы будет превалировать 

над факторами давления на цены 

поставки.

 Таким образом, в перспективе 

2018–2020 гг. можно ожидать умерен-

ного роста потребления (как в нату-

ральном, так и в денежном выраже-

нии), основным драйвером которого 

будет частный сегмент и умеренно 

выраженная тенденция к дальней-

шему проникновению технологии 

вакуумного забора крови в государ-

ственный сектор (табл. 4).

С учетом объявленного запуска 

новых производств в России в 2017–

2018 гг. мощности российских ком-

паний увеличатся в несколько раз. 

Это приведет к дальнейшему интен-

сивному росту доли локальной про-

дукции и усилению конкуренции 

на рынке (табл. 5).
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Ежемесячный обзор: 
ДЕЛОВАЯ АКТИВНОСТЬ ПРЕДПРИЯТИЙ ОТРАСЛИ
РЕЙТИНГ ПРЕДПРИЯТИЙ ФАРМПРОМЫШЛЕННОСТИ ПО ВЫРУЧКЕ ОТ РЕАЛИЗАЦИИ ЗА 2016 ГОД 

Рейтинг проведен по данным государственной бухгалтерской отчетно-
сти около 70 рентабельных предприятий фармацевтической промыш-
ленности.
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фармацевтическая 
промышленность, 
предприятия, деловая 
активность, выручка от 
реализации, анализ, рейтинг

ОЦЕНКА ДЕЛОВОЙ 
АКТИВНОСТИ
Деловая активность – важнейшая 

характеристика экономического 

состояния и развития предприятия, 

позволяющая определить эффек-

тивность использования средств. 

В данной статье остановимся 

на анализе деловой активности 

фармпредприятий по показателю 

объема выручки от реализации.

Для комплексной оценки эффек-

тивности деятельности предпри-

ятий отрасли, кроме показателя 

в абсолютном выражении, будет 

применяться относительный пока-

затель, в качестве которого исполь-

зуется прирост объема выруч-
ки от  реализации предприятий 

по сравнению с предшествующим 

годом. Рейтинг предприятий будет 

определяться с помощью одного 

из математических методов – мето-

да суммы мест.

РАНЖИР ПО ВЫРУЧКЕ 
ОТ РЕАЛИЗАЦИИ
Объем выручки от реализации 

за 2016 г. по предприятиям фар-

мпромышленности, вошедшим 

в рейтинг, увеличился по сравне-

нию с предыдущим годом на 20,24 % 

и составил 224,549 млрд руб.

Существенно возросла выручка 

на следующих ведущих предприя-

тиях отрасли:

 АО «Верофарм» – в 2,76 раза;

 ОАО «Валента Фармацевтика» – 

в 1,50 раза;

 ЗАО «ФП «Оболенское» – 

в 1,48 раза и др.

По итогам 2016 г. лидерами по объ-

ему выручки от реализации стали:

 ПАО «Фармстандарт» – 

1-е место в ранжире;

 ОАО «Валента Фармацевтика» – 

2-е место;

 АО «ХФК «АКРИХИН» – 

3-е место;

 ЗАО «Биокад» – 4-е место;

 ЗАО «ФармФирма «Сотекс» – 

5-е место;

 Компания «ФАРМАСИНТЕЗ» – 

6-е место.

По динамике объема выруч-

ки по сравнению с 2015 г. 

лидировали:

 АО «Верофарм», где темп роста 

объема выручки составил 

176,18 %;

 ООО «Самсон-Мед» – 52,46 %;

 ООО «Гиппократ» – 51,32 %.

РЕЙТИНГ ФАРМПРЕДПРИЯТИЙ 
И ПРОМЫШЛЕННЫХ ГРУПП
Сравнение мест в ранжире тройки 

лидеров по двум критериям: выруч-

ке от реализации за 2016 г. и ее 

динамике – показало, что места 

не совпали ни у одного предприя-

тия. У всех этих предприятий места 

в ранжире по объему выручки 

оказались выше, чем по динамике 

этого показателя.

В итоге в рейтинге предприятий 

и промышленных групп по объему 

выручки и ее динамике (табл.  1) 

лидерами оказались:

 ПАО «Фармстандарт» – 

1-е место в рейтинге;

 ОАО «Валента Фармацевтика» – 

2-е место;

 АО «ХФК «АКРИХИН» – 3 место;

 ЗАО «Биокад» – 4-е место;

 ЗАО «ФармФирма «Сотекс» – 

5-е место;

 Компания «ФАРМАСИНТЕЗ» – 

6-е место.

ПРОМЫШЛЕННЫЕ ГРУППЫ
По данным государственной бухгал-

терской отчетности предприятий 

отрасли объем выручки промыш-

ленных групп за 2016 г. составил 

Keywords: pharmaceutical industry, 
enterprises, business activity, sales rev-
enue, analysis, rating

T he rating was carried out using the 

state accounting data of about 70 

profitable pharmaceutical manu-

facturers.

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

SUMMARY

10.21518 / 1561–5936–2018–9-78-82
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ТАБЛИЦ А 1  Рейтинг ведущих фармпредприятий и промышленных групп по объему выручки от реализации за 2016 г.

Наименование предприятий, регионов
Место в ранжире по: Место 

в  рейтингевыручке динамике

ПАО «Фармстандарт» (Московская обл.) 1 32 1

ОАО «Валента Фармацевтика» (Московская обл.) 2 4 2

АО «ХФК «АКРИХИН» (Московская обл.) 3 39 3

ЗАО «Биокад» (С.-Петербург) 4 14 4

ЗАО «ФармФирма «Сотекс» (Московская обл.) 5 20 5

Компания «ФАРМАСИНТЕЗ» (Иркутская обл.) 6 11 6

ООО «ОЗОН» (Самарская обл.) 7 13 7

АО «Верофарм» (Москва) 8 1 8

ООО «НПО Петровакс Фарм» (Московская обл.) 9 51 9

ЗАО «ЭВАЛАР» (Алтайский край) 10 17 10

 ООО КРКА-РУС (Московская обл.) 11 31 11

ФГУП «НПО «Микроген» МЗ РФ (Москва) 12 38 12

ООО «НИАРМЕДИК ПЛЮС» (Москва) 13 58 13

ОАО «Синтез» (Курган) 14 33 14

ООО «НТФФ «Полисан» (С.-Петербург) 15 15 15

ЗАО «ФП «Оболенское» (пос. Оболенск, Московская обл.) 16 6 16

ЗАО «ВЕРТЕКС» (С.-Петербург) 17 12 17

ЗАО «ГЕНЕРИУМ» (Владимирская обл.) 18 61 18

ЗАО «Канонфарма продакшн» (Московская обл.) 19 5 19

ООО «ФЕРОН» (Москва) 20 26 20

ООО «ГЕРОФАРМ» (С.-Петербург) 21 19 21

ЗАО «ПФК Обновление» (Новосибирская обл.) 22 25 22

ОАО «Татхимфармпрепараты» (Казань) 23 47 23

ФГУП «Московский эндокринный завод» (Москва) 24 36 24

ФГБНУ «Федеральный научный центр исследований и разработки 
иммунобиологических препаратов им. М.П. Чумакова РАН»

25 27 25

ЗАО «Фирн М» (Москва) 26 8 26

ОАО «Ирбитский ХФЗ» (Свердловская обл.) 27 30 27

ФГУП «Санкт-Петербургский НИИВС и предприятие по производству 
бактерийных препаратов ФМБА России» 

28 7 28

ОАО «Биохимик» (Республика Мордовия) 29 28 29

ОАО «Красфарма» (Красноярск) 30 29 30

АО «Красногорсклексредства» (пос. Опалиха) 31 21 31

ОАО «Дальхимфарм» (Хабаровск) 32 53 32

ООО «Тульская фармфабрика» (Тула) 33 16 33

ЗАО «АЛТАЙВИТАМИНЫ» (Бийск) 34 42 34

ООО «Гиппократ» (Самара) 35 3 35

ООО «ФАРМАКОР ПРОДАКШН» (С.-Петербург) 36 59 36

АО «Органика» (Кемеровская обл.) 37 18 37

ООО «Нита-Фарм» (Саратовская обл.) 38 9 38

ШТАДА СНГ (Москва) 39 60 39

ЗАО «ВИФИТЕХ» (Московская обл.) 40 48 40
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ЗАО «АЛСИ Фарма» (Киров) 41 35 41

ЗАО «Московская фармфабрика» 42 23 42

ООО «МНПК «БИОТИКИ» (Москва) 43 22 43

ООО «Завод медсинтез» (Свердловская обл.) 44 40 44

ОАО «Новосибхимфарм» (Новосибирск) 45 41 45

ООО «Самсон-Мед» (С.-Петербург) 46 2 46

ЗАО «Вектор-Медика» (Новосибирская обл.) 47 45 47

ОАО «Марбиофарм» (Йошкар-Ола, Республика Марий Эл) 48 54 48

ЗАО «ЗиО – Здоровье» (Московская обл.) 49 37 49

ОАО «Уралбиофарм» (Екатеринбург) 50 49 50

ЗАО «ЭКОлаб» (Электрогорск, Московская обл.) 51 56 51

ООО «АСФАРМА» (Кемеровская обл.) 52 24 52

ЗАО «ФЦ ВИЛАР» (Москва) 53 10 53

ФКП «Армавирская биологическая фабрика» (Краснодарский край) 54 43 54

ЗАО «Медисорб» (Пермь) 55 52 55

ЗАО «Биоком» (Ставропольский край) 56 62 56

ЗАО «РЕСТЕР» (Ижевск, Удмуртская Республика) 57 46 57

ОАО «Тюменский ХФЗ» 58 50 58

ООО «ЛЮМИ» (С.-Петербург) 59 57 59

АО «ВЕКТОР-БИАЛЬГАМ» (Новосибирская обл.) 60 34 60

ФКП «Ставропольская биофабрика» (Ставрополь) 61 44 61

ЗАО «Ярославская фармфабрика» 62 55 62

ТАБЛИЦ А 1  (ОКОНЧАНИЕ) Рейтинг ведущих фармпредприятий и промышленных групп по объему выручки от реализации 
за 2016 г.

Наименование предприятий, регионов
Место в ранжире по: Место 

в  рейтингевыручке динамике

ТАБЛИЦ А 2  Динамика структуры выручки от реализации, полученной промышленными группами

Наименование предприятий, регионов Прирост, %
Удельный вес выручки от реализации в 

общем ее объеме, % Прирост доли, 
пункты

2015 г. 2016 г.

Всего по промышленным группам, в т. ч.: 31,55 18,89 20,67 1,78

ПАО «Фармстандарт» (Московская обл.) 15,87 8,80 8,48 -0,32

АО «Верофарм» (Москва) 176,18 1,75 4,02 2,27

ФГУП «НПО «Микроген» МЗ РФ (Москва) 10,16 3,69 3,38 -0,31

Компания «ФАРМАСИНТЕЗ» (Иркутская обл.) 34,29 3,74 4,17 0,44

  - АО «Фармасинтез» (Иркутская обл.) 35,52 90,87 91,70 0,83

  - ООО «ИСТ-ФАРМ» (Приморский край) 22,05 9,13 8,30 -0,83

ШТАДА СНГ (Москва) -19,42 0,91 0,61 -0,30

  - АО «Нижфарм» (Нижний Новгород) 0,00 0,00 0,00 0,00

  - ООО «Хемофарм» (Калужская обл.) -19,42 100,00 100,00 0,00

Прочие предприятия 17,61 81,11 79,33 -1,78
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46,405 млрд руб., что на 31,55 % выше 

уровня 2015 г. Необходимо отме-

тить, что прирост этого показателя 

отмечался у всех промышленных 

групп, кроме ШТАДА СНГ (без учета 

АО «Нижфарм»), и наибольший 

у АО «Верофарм» – 176,18 %.

Доля промышленных групп 

в общем объеме выручки от реали-

зации предприятий и промгрупп, 

принимавших участие в рейтинге 

(табл. 2 и рис. 1), составила 20,67 %, 

в т. ч.:

 ОАО «Фармстандарт» – 8,48 %;

 ШТАДА СНГ – 0,61 %;

 АО «Верофарм» – 4,02 %;

 ФГУП «НПО «Микроген» МЗ 

РФ – 3,38 %;

 Компания 

«ФАРМАСИНТЕЗ» – 4,17 %.

По сравнению с предыдущим 

годом доля промышленных групп 

в общем объеме выручки увеличи-

лась на 1,78 пункта. Анализ структу-

ры прироста объема выручки пока-

зал, что прирост отмечался только 

у двух промышленных групп: АО 

«Верофарм» и компании «ФАРМА-

СИНТЕЗ» – на 2,27 и 0,44 пункта.

Динамика топ-30 производите-

лей фармацевтической продукции 

с учетом промышленных групп 

по объему выручки от реализации 

представлена в таблице 3. Удель-

ный вес этих предприятий в общем 

объеме выручки участвующих 

в рейтинге предприятий находится 

на уровне 85,56 %. Доля 10 крупней-

ших предприятий, удельный вес 

которых в общем объеме выручки 

составил 45,49 %, за 2016 г. приве-

дена на рисунке 2.
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РИСУНОК 1  Доля промышленных групп в объеме выручки от реализации

РИСУНОК 2  Доля 10 крупнейших производителей по объему выручки от 
реализации

1. ПАО «Фармстандарт» 
(Московская обл.), 8,48 %

2. АО «Верофарм» (Москва), 4,02 %
3. ФГУП «НПО «Микроген» МЗ РФ 

(Москва), 3,38 %

4. Компания «ФАРМАСИНТЕЗ» 
(Иркутская обл.), 4,17 %

5. ШТАДА СНГ (Москва), 0,61 %
6. Прочие, 79,33 %

1. ПАО «Фармстандарт» (Московская обл.), 8,48 %
2. ОАО «Валента Фармацевтика» 

(Московская обл.), 0,61 %
3. АО «ХФК «АКРИХИН» (Московская обл.), 5,16 %
4. ЗАО «Биокад» (С.-Петербург), 5,95 %
5. ЗАО «ФармФирма «Сотекс» 

(Московская обл.), 5,11 %
6. Компания «ФАРМАСИНТЕЗ» 

(Иркутская обл.), 3,97 %

7. ООО «ОЗОН» (Самарская обл.), 4,72 %
8. АО «Верофарм» (Москва), 3,24 %
9. ООО «НПО Петровакс Фарм» 

(Московская обл.), 4,09 %
10. ЗАО «ЭВАЛАР» (Алтайский край), 4,17 %
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ТАБЛИЦ А  3  Топ-30 предприятий по объему выручки от реализации

Наименование предприятий, регионов 
Темп роста 

объема выручки, 
%

Удельный вес в общем объеме, % Прирост доли, 
пункты2015 г. 2016 г.

Всего по топ-30 производителям, в т. ч.: 122,5 84,02 85,56 1,54

ПАО «Фармстандарт» (Московская обл.) 115,9 8,80 8,48 -0,32

ОАО «Валента Фармацевтика» (Московская обл.) 149,6 4,78 5,95 1,17

АО «ХФК «АКРИХИН» (Московская обл.) 107,7 5,76 5,16 -0,60

ЗАО «Биокад» (С.-Петербург) 128,8 4,77 5,11 0,34

ЗАО «ФармФирма «Сотекс» (Московская обл.) 123,7 4,58 4,72 0,13

Компания «ФАРМАСИНТЕЗ» (Иркутская обл.) 134,3 3,74 4,17 0,44

ООО «ОЗОН» (Самарская обл.) 129,4 3,80 4,09 0,29

АО «Верофарм» (Москва) 276,2 1,75 4,02 2,27

ООО «НПО Петровакс Фарм» (Московская обл.) 102,5 4,66 3,97 -0,69

ЗАО «ЭВАЛАР» (Алтайский край) 125,8 3,39 3,54 0,16

ООО «КРКА-РУС» (Московская обл.) 116,4 3,59 3,48 -0,11

ФГУП «НПО «Микроген» МЗ РФ (Москва) 110,2 3,69 3,38 -0,31

ООО «НИАРМЕДИК ПЛЮС» (Москва) 86,9 4,48 3,24 -1,24

ОАО «Синтез» (Курган) 115,8 3,12 3,00 -0,11

ООО «НТФФ «Полисан» (С.-Петербург) 128,7 2,15 2,31 0,15

ЗАО «ФП «Оболенское» 
(пос. Оболенск, Московская обл.) 148,0 1,69 2,08 0,39

ЗАО «ВЕРТЕКС» (С.-Петербург) 133,1 1,80 1,99 0,19

ЗАО «ГЕНЕРИУМ» (Владимирская обл.) 80,5 2,81 1,88 -0,93

ЗАО «Канонфарма продакшн» (Московская обл.) 148,7 1,47 1,81 0,35

ООО «ФЕРОН» (Москва) 121,1 1,62 1,63 0,01

ООО «ГЕРОФАРМ» (С.-Петербург) 123,8 1,54 1,58 0,05

ЗАО «ПФК Обновление» (Новосибирская обл.) 121,4 1,48 1,49 0,01

ОАО «Татхимфармпрепараты» (Казань) 103,1 1,71 1,46 -0,24

ФГУП «Московский эндокринный завод» (Москва) 113,0 1,34 1,26 -0,08

ФГБНУ «Федеральный научный центр исследований 
и разработки иммунобиологических препаратов им. 
М.П. Чумакова РАН»

119,3 1,04 1,03 -0,01

ЗАО «Фирн М» (Москва) 141,0 0,88 1,03 0,15

ОАО «Ирбитский ХФЗ» (Свердловская обл.) 116,4 1,06 1,03 -0,03

ФГУП «Санкт-Петербургский НИИВС и предприятие 
по производству бактерийных препаратов ФМБА 
России» 

147,5 0,74 0,91 0,17

ОАО «Биохимик» (Республика Мордовия) 118,5 0,91 0,90 -0,01

ОАО «Красфарма» (Красноярск) 116,8 0,89 0,87 -0,03

Прочие предприятия 108,6 15,98 14,44 -1,54
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В ежемесячном обзоре проведен анализ судебной практики в сфере про-
изводства и обращения медицинской продукции, чтобы помочь специ-
алистам отрасли избежать ошибок при решении сходных проблем.
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T he monthly review provides an 

analysis of court practice pertain-

ing to the production and circu-

lation of medical products to help 

industry specialists avoid mistakes in 

solving similar problems.

Maria BORZOVA, Trubor Law Firm 
Quarterly review of judicial practice 
in the sphere of manufacturing and 
circulation of medical products 
(may – august 2018) 

SUMMARY

ПОСТАНОВЛЕНИЕ 
АРБИТРАЖНОГО СУДА ЗАПАДНО-
СИБИРСКОГО ОКРУГА ОТ 29 
МАЯ 2018 ГОДА ПО ДЕЛУ № А75-
8007/2017

Постановление содержит вывод суда 
в  отношении включения в  аукцион-
ную документацию требований к упа-
ковке лекарственного препарата

Предыстория
В апреле 2017 года заказчик опубли-

ковал извещение о проведении аук-

циона на поставку и передачу льго-

тополучателям лекарственного пре-

парата с МНН «Эноксапарин натрия». 

В аукционной документации было 

установлено требование о поставке 

препарата в шприцах.

Хозяйственное общество (далее – 

общество) представило заявку 

о поставке лекарственного препарата 

МНН «Эноксапарин натрия» в ампулах 

совместно с медицинскими издели-

ями – шприцами. Данному обществу 

было отказано в допуске к аукцио-

ну. Не согласившись с выводами аук-

ционной комиссии, общество обра-

тилось в антимонопольный орган 

с жалобой, которая была признана 

обоснованной.

Заказчик не согласился с выводами 

антимонопольного органа и обратил-

ся в арбитражный суд.

Выводы суда
Суды трех инстанций поддержали 

позицию антимонопольного органа.

Суды заключили, что международ-

ное непатентованное наименование 

(МНН) лекарственного средства ука-

зывает на фармацевтическую суб-

станцию (действующее вещество), 

которая содержится в соответству-

ющем лекарственном препарате 

и определяет его эффективность. 

Поэтому, по мнению судов, при осу-

ществлении закупки лекарственных 

препаратов посредством проведе-

ния аукциона предмет закупки дол-

жен определяться именно путем 

указания на МНН лекарственных 

средств.

Суды установили, что МНН лекар-

ственного средства, указанное в заяв-

ке общества, соответствовало анало-

гичному наименованию, указанному 

в документации об аукционе. Таким 

образом, суды не нашли достаточных 

оснований для отклонения заявки 

общества.

Суды заключили, что действия заказ-

чика, выразившиеся в отказе в допу-

ске заявки общества к участию в аук-

ционе были правомерно квалифици-

рованы антимонопольным органом, 

как нарушающие положения части 

5 статьи 67 Федерального закона 

от 5 апреля 2013 года № 44-ФЗ «О кон-

трактной системе в сфере закупок 

товаров, работ, услуг для обеспече-

ния государственных и муниципаль-

ных нужд» (далее – Закон № 44-ФЗ). 

Суды посчитали, что указание МНН, 

лекарственной формы и дозировки 

(с возможностью поставки эквивален-

та) является необходимым и доста-

точным условием идентификации 

лекарственного препарата в аукци-

онной документации. Суды пришли 

к выводу, что упаковка лекарствен-

ного препарата в преднаполненный 

шприц или в ампулу определяет лишь 

удобство использования препарата 
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и не влияет на качество оказания 

медицинской помощи.

Суд кассационной инстанции также 

отдельно отметил, что выводы анти-

монопольного органа, судов пер-

вой и апелляционной инстанций 

в последующем нашли подтвержде-

ние в Постановлении Правительства 

РФ от 15 ноября 2017 года № 1380 

«Об особенностях описания лекар-

ственных препаратов для медицин-

ского применения, являющихся объ-

ектом закупки для обеспечения госу-

дарственных и муниципальных нужд». 

В связи с этим суд кассационной 

инстанции поддержал позицию анти-

монопольного органа и нижестоящих 

судов и отказал в удовлетворении тре-

бований заказчика.

Рекомендации участникам рынка
Участникам рынка необходимо обра-

тить внимание на то, что в ряде слу-

чаев в судебной практике поддержи-

вается подход, согласно которому 

указание МНН, лекарственной формы 

и дозировки (с указанием возможно-

сти поставки эквивалента) является 

необходимым и достаточным усло-

вием идентификации лекарственного 

препарата в документации о закупке.

ПОСТАНОВЛЕНИЕ 
АРБИТРАЖНОГО СУДА ЗАПАДНО-
СИБИРСКОГО ОКРУГА ОТ 30 
МАЯ 2018 ГОДА ПО ДЕЛУ № А27-
13350/2017

Постановление содержит вывод суда 
в  отношении порядка доказывания 
существования устного антиконку-
рентного соглашения между хозяй-
ствующими субъектами  – участни-
ками торгов

Предыстория
Приказом антимонопольного орга-

на в ноябре 2016 года было возбуж-

дено дело по признакам нарушения 

обществом с ограниченной ответ-

ственностью (далее – Общество 1) 

и акционерным обществом (далее – 

Общество 2) пункта 2 части 1 статьи 

11 Федерального закона от 26 июля 

2006 года № 135-ФЗ «О защите конку-

ренции» (далее – Закон о защите кон-

куренции) путем заключения устного 

картельного соглашения.

Антимонопольный орган установил, 

что Общество 1 и Общество 2 в пери-

од с января 2015 года по февраль 

2016 года участвовали в 69 электрон-

ных аукционах на поставку лекар-

ственных средств, медикаментов 

и медицинских изделий для нужд 

областных медицинских учреждений. 

Результатом указанных аукционов 

являлось снижение начальной (мак-

симальной) цены контракта пример-

но на 0,5–1 % и заключение контракта 

с одним из вышеназванных участ-

ников аукционов. Между тем анализ 

поведения Общества 1 и Общества 

2 в торгах с участием иных лиц сви-

детельствовал об активном снижении 

ими начальной (максимальной) цены 

контрактов и наличии конкурентной 

борьбы.

Антимонопольный орган также уста-

новил, что в рассматриваемый период 

между указанными лицами существо-

вали устойчивые хозяйственные связи 

по аренде помещений, по приобрете-

нию лекарственных средств и меди-

цинских изделий. Директор Обще-

ства 1 одновременно являлся одним 

из учредителей Общества 2. При уча-

стии в торгах данными хозяйству-

ющими субъектами использовалась 

единая инфраструктура, включающая 

одинаковые IP-адреса, адреса элек-

тронной почты, номера телефонов.

Таким образом, антимонопольный 

орган пришел к выводу, что скоор-

динированные действия Общества 

1 и Общества 2 при участии в назван-

ных аукционах свидетельствовали 

о наличии между ними устного согла-

шения, направленного на заключение 

контрактов по наиболее выгодной 

для них цене. По результатам рас-

смотрения указанного дела антимо-

нопольным органом было вынесено 

решение о признании данных хозяй-

ствующих субъектов нарушившими 

требования пункта 2 части 1 статьи 11 

Закона о защите конкуренции.

Не согласившись с выводами анти-

монопольного органа, указанные 

хозяйствующие субъекты обратились 

в арбитражный суд.

Выводы суда
Суды трех инстанций поддержали 

позицию антимонопольного органа 

и посчитали доказанным наличие 

картельного соглашения.

Исследовав и оценив представленные 

сторонами доказательства, суды уста-

новили, что при совместном участии 

Общества 1 и Общества 2 в 2015–

2016 годах в 69 региональных аук-

ционах было заключено и реализо-

вано антиконкурентное соглашение, 

которое привело к поддержанию цен 

на торгах.

Судами были приняты во внимание 

следующие обстоятельства: одновре-

менное использование участниками 

аукционов одних и тех же IP-адресов 

при подаче заявок и участии в торгах; 

формирование документов для уча-

стия в аукционах одним и тем же 

лицом; наличие между данными 

хозяйствующими субъектами устой-

чивых связей; использование опреде-

ленной модели поведения на торгах; 

взаимное получение экономической 

выгоды при заключении контрактов 

по наиболее высокой цене. Таким 

образом, суды заключили, что реа-

лизация Обществом 1 и Обществом 

2 антиконкурентного соглашения 

привела к устранению состязательно-

сти и добросовестной конкуренции 

в названных аукционах.

Доводы Общества 1 и Общества 

2 об отсутствии между ними конку-

ренции по причине вхождении в одну 

группу лиц (нахождения под контро-

лем одного лица) и неприменении 

к заключенному соглашению запрета, 

предусмотренного частью 1 статьи 11 

Закона о защите конкуренции, были 

отклонены судами в силу следующего.

В рассматриваемом случае суды 

и антимонопольный орган не уста-

новили факта распоряжения одним 

лицом более чем 50 % общего коли-

чества голосов, приходящихся 

на голосующие акции (доли), состав-

ляющие уставный капитал Общества 

1 и Общества 2, а также факта осу-

ществления одним лицом функций 

исполнительного органа данных 

хозяйствующих субъектов.

То обстоятельство, что директор 

Общества 1, которому принадлежа-

ло 75 % долей в уставном капитале 

данного общества, владел 50 % акций 

в уставном капитале Общества 2, 

не свидетельствовал, по мнению 
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судов, о выполнении требований 

части 8 статьи 11 Закона о защите 

конкуренции для признания нахож-

дения хозяйствующих субъектов 

под контролем одного лица.

С учетом изложенного суды посчита-

ли выводы антимонопольного орга-

на в отношении заключения и реа-

лизации картельного соглашения 

правомерными.

Рекомендации участникам рынка
Участникам рынка необходимо обра-

тить внимание на то, что существова-

ние картельного соглашения может 

быть выявлено на основании сово-

купности косвенных доказательств. 

Несмотря на то, что практика в целом 

может оставаться диверсифицирован-

ной, необходимо отслеживать и ана-

лизировать повторяющиеся в практи-

ке сценарии доказывания картельного 

сговора.

ПОСТАНОВЛЕНИЕ 
АРБИТРАЖНОГО СУДА 
ПОВОЛЖСКОГО ОКРУГА ОТ 19 
ИЮНЯ 2018 ГОДА ПО ДЕЛУ № 
А12-34642/2017
Постановление содержит вывод суда 
в  отношении правомерности уста-
новления госзаказчиком требования 
к  форме выпуска, так как  данное 
требование являлось существенным 
в  силу специфики применения лекар-
ственного препарата

Предыстория
В сентябре 2016 года в антимонополь-

ный орган поступила жалоба участни-

ка рынка на положения аукционной 

документации при проведении закуп-

ки лекарственного препарата с МНН 

«Трастузумаб».

Антимонопольный орган, проведя 

проверку заявленных доводов, при-

знал жалобу необоснованной, однако 

передал материалы дела соответству-

ющему должностному лицу для рас-

смотрения вопроса о возбуждении 

дела о нарушении антимонопольного 

законодательства.

По результатам рассмотрения дела 

о нарушении антимонопольного 

законодательства антимонопольный 

орган признал государственное бюд-

жетное учреждение здравоохранения 

(далее – ГБУЗ) нарушившим поло-

жения частей 1 и 2 статьи 17 Закона 

о защите конкуренции, так как ГБУЗ 

установило в документации о закуп-

ке безальтернативные требования 

к конкретной форме лекарственного 

средства.

ГБУЗ, не согласившись с вынесенным 

решением, обратилось в арбитраж-

ный суд.

Выводы суда
Суды трех инстанций согласились 

с позицией ГБУЗ.

Судами было установлено, что в соот-

ветствии с аукционной документаци-

ей требуемой формой лекарственного 

препарата являлся раствор для под-

кожного введения (без возможности 

поставки эквивалентной лекарствен-

ной формы).

Суды при этом приняли во внима-

ние, что необходимость приобрете-

ния лекарственного препарата с соот-

ветствующей характеристикой, была 

обусловлена потребностью заказчика 

в лекарственном препарате с МНН 

«Трастузумаб» именно в виде раство-

ра для подкожного введения. Такая 

потребность была связана с наличием 

состоящих на учете в данном лечеб-

ном учреждении пациентов, вну-

тривенные инфузии которым были 

невозможны из-за закупорки вен 

(окклюзии), и пациентов с избыточ-

ной массой тела. Таким образом, суды 

заключили, что требование к лекар-

ственной форме являлось существен-

ным в силу специфического примене-

ния препарата.

При этом суды указали, что ссылка 

на взаимозаменяемость лекарствен-

ных препаратов являлась несосто-

ятельной, поскольку требования 

закупочной документации форми-

ровались для льготного обеспечения 

конкретной категории пациентов 

с ограниченным венозным доступом 

и избыточным весом, т. е. с учетом 

медицинских аспектов, определен-

ных компетентным медицинским 

специалистом.

При анализе инструкций по медицин-

скому применению препаратов с МНН 

«Трастузумаб», выпускаемых в иных 

формах, суды установили, что пре-

параты различались по следующим 

признакам: способу введения, коли-

честву фармацевтической субстанции 

(дозировка), составу вспомогатель-

ных веществ, что, по мнению судов, 

подтверждало довод ГБУЗ о том, 

что терапевтический эффект от при-

менения того или иного лекарства 

разный.

С учетом указанных обстоятельств 

суды заключили, что в действиях 

заказчика нарушений Закона № 44-ФЗ 

допущено не было, а антимонополь-

ным органом не было доказано нали-

чие нарушений частей 1 и 2 статьи 17 

Закона о защите конкуренции.

Рекомендации участникам рынка
Участникам рынка необходимо обра-

тить внимание на то, что в данном 

случае суды трех инстанций поддер-

жали позицию заказчика, основан-

ную на потребности отдельной кате-

гории пациентов, подтвержденной 

компетентным медицинским специ-

алистом области. Тем не менее прак-

тика по данному вопросу может быть 

не единообразной, а подход феде-

ральной антимонопольной службы 

может отличаться от подходов судов.

ПОСТАНОВЛЕНИЕ 
АРБИТРАЖНОГО СУДА 
МОСКОВСКОГО ОКРУГА 
ОТ 18 ИЮЛЯ 2018 ГОДА ПО ДЕЛУ 
№ А41-79823/2017
Постановление содержит вывод суда 
в  отношении правомерности приме-
нения таможенных льгот при  ввозе 
на  территорию РФ только части 
поименованных в  регистрационном 
удостоверении товаров

Предыстория
Общество-импортер (далее – импор-

тер) ввезло на таможенную терри-

торию РФ шприцы-индефляторы 

для ангиографии c принадлежностя-

ми. Импортером были поданы тамо-

женные декларации с приложением 

регистрационных удостоверений 

Федеральной службы по надзору 

в сфере здравоохранения (Росздрав-

надзор) и было применено освобо-

ждение от уплаты налога на добав-

ленную стоимость (НДС) на основа-

нии Постановления Правительства 

РФ от 30 ноября 2015 года № 1042 
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«Об утверждении перечня медицин-

ских товаров, реализация которых 

на территории РФ и ввоз которых 

на территорию РФ и иные террито-

рии, находящиеся под ее юрисдик-

цией, не подлежат обложению (осво-

бождаются от обложения) налогом 

на добавленную стоимость».

Далее, таможенным органом предо-

ставление освобождения от уплаты 

НДС было отменено. Не согласившись 

с указанным решением, импортер 

обратился в арбитражный суд.

Выводы суда
Суды трех инстанций поддержали 

позицию импортера.

Суды проанализировали Перечень 

медицинских товаров, реализация 

которых на территории РФ и ввоз 

которых на территорию РФ и иные 

территории, находящиеся под ее 

юрисдикцией, не подлежат обложе-

нию (освобождаются от обложения) 

налогом на добавленную стоимость, 

утвержденный Постановлением Пра-

вительства Российской Федерации 

от 30 ноября 2015 года № 1042; а также 

Перечень кодов медицинских товаров 

в соответствии с единой Товарной 

номенклатурой внешнеэкономи-

ческой деятельности Евразийского 

экономического союза, облагаемых 

налогом на добавленную стоимость 

по налоговой ставке 10 % при их ввозе 

в РФ, утвержденный Постановлением 

Правительства РФ от 15 сентября 

2008 года № 688.

На основании анализа указанных нор-

мативных актов и представленных 

импортером документов суды уста-

новили, что спорный товар входил 

в Перечень важнейшей и жизненно 

необходимой медицинской техники, 

реализация которой на территории 

РФ не подлежит обложению налогом 

на добавленную стоимость.

Суды пришли к выводу о том, что ввоз 

на территорию РФ только части пои-

менованных в регистрационном 

удостоверении товаров не сопря-

жен с изменением потребительских 

либо классификационных признаков 

товаров (статуса изделия медицин-

ской техники). При этом суды отме-

тили, что отсутствие двух позиций 

из комплектации товара, указанных 

в приложении к регистрационному 

удостоверению, не означает, что декла-

рант ввез иной товар, по которому 

льгота не предоставляется.

Исследовав и оценив имеющиеся 

в деле доказательства, суды заклю-

чили, что оспариваемое решение 

таможенного органа не соответство-

вало таможенному законодательству 

и нарушало права и законные интере-

сы импортера.

Рекомендации участникам рынка
Участникам рынка необходимо обра-

тить внимание на приведенное тол-

кование, поддержанное судами трех 

инстанций. В то время как таможен-

ный орган в ряде случаев может при-

менять формальный подход к оцен-

ке сопроводительных документов 

на импортируемый товар, в рамках 

судебного разбирательства может 

быть дана иная квалификация обсто-

ятельств дела.

ПОСТАНОВЛЕНИЕ 
АРБИТРАЖНОГО СУДА 
УРАЛЬСКОГО ОКРУГА 
ОТ 1 АВГУСТА 2018 ГОДА ПО ДЕЛУ 
№ А60-54508/2017
Постановление содержит вывод суда 
в  отношении применимости ограни-
чений на  закупку медицинских изде-
лий иностранного происхождения 
при  проведении смешанной закупки 
товаров и услуг

Предыстория
Хозяйственное общество (далее – 

общество, заявитель) обратилось 

в антимонопольный орган с жалобой 

на действия заказчика при проведе-

нии аукциона для обеспечения отдель-

ных категорий граждан (взрослое 

население) слуховыми аппаратами, 

а также для оказания медицинских 

услуг по слуховому протезированию 

с предоставлением слуховых аппара-

тов гражданам, проживающим на тер-

ритории области.

Основанием для обращения послу-

жили выводы общества о нарушении 

заказчиком действующего законо-

дательства о контрактной систе-

ме. В том числе заявитель ссылал-

ся на отсутствие в документации 

о закупке указания на ограничения, 

установленные Постановлением Пра-

вительства РФ от 5 февраля 2015 года 

№ 102 «Об установлении ограничения 

допуска отдельных видов медицин-

ских изделий, происходящих из ино-

странных государств, для целей осу-

ществления закупок для обеспечения 

государственных и муниципальных 

нужд» (далее – Постановление № 102); 

а также на отсутствие обоснования 

технических характеристик товара, 

изложенных в техническом задании 

аукциона.

Антимонопольный орган признал 

жалобу необоснованной. Несогласие 

с вынесенным решением явилось 

основанием для обращения общества 

в арбитражный суд.

Выводы суда
Суды трех инстанций отказали в удов-

летворении заявленных требований.

Суды, проанализировав положения 

аукционной документации в части 

описания объекта закупки, установили, 

что предметом проводимой закупки 

являлось как оказание услуг по слухо-

вому протезированию, так и поставка 

слуховых аппаратов. Таким образом, 

контракт, заключаемый по результа-

там проводимой закупки, был признан 

судами смешанным договором, в кото-

ром присутствуют элементы и догово-

ра возмездного оказания услуг, и дого-

вора поставки, что не противоречит 

гражданскому законодательству.

Далее суды заключили, что Поста-

новление № 102 распространяется 

только на поставку медицинских изде-

лий и не распространяется на оказа-

ние медицинских услуг.

Также судами был отклонен довод 

заявителя об отсутствии в аукцион-

ной документации обоснования тех-

нических характеристик закупаемого 

товара. Суды отметили, что государ-

ственные стандарты на услуги по обе-

спечению техническими средствами 

реабилитации – слуховыми аппара-

тами на территории РФ отсутствуют. 

При этом все возможные установ-

ленные в государственных стандар-

тах условные обозначения, требова-

ния, терминология к техническим 

и функциональным характеристи-

кам слуховых аппаратов, исполь-

зуемых в процессе оказания услуг, 
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заказчик применил. Суды заключили, 

что используемые заказчиком харак-

теристики являлись стандартными 

для данного предмета закупки.

Таким образом, суды поддержали 

выводы антимонопольного орга-

на и признали доводы заявителя 

необоснованными.

Рекомендации участникам рынка
Участникам рынка необходимо обра-

тить внимание на то, что в данном 

деле суды трех инстанций пришли 

к выводу, что положения Постановле-

ния № 102 не распространялись 

на соответствующую закупку, в рам-

ках которой, наряду с медицинскими 

изделиями, закупались медицинские 

услуги. Однако, исходя из практики 

в смежных секторах, данный вывод 

не является однозначным и развитие 

приведенного толкования требует 

дальнейшего мониторинга.

ПОСТАНОВЛЕНИЕ 
АРБИТРАЖНОГО СУДА 
УРАЛЬСКОГО ОКРУГА 
ОТ 2 АВГУСТА 2018 ГОДА ПО ДЕЛУ 
№ А71-16677/2017
Постановление содержит вывод суда 
в  отношении доказывания антикон-
курентного соглашения между госу-
дарственным органом и хозяйствую-
щими субъектами

Предыстория
По результатам рассмотрения анти-

монопольного дела антимонополь-

ный орган признал республикан-

ское министерство здравоохранения 

(далее – министерство) и два государ-

ственных унитарных аптечных пред-

приятия нарушившими пункт 1 части 

1 статьи 17 Закона о защите кон-

куренции, что выразилось в заклю-

чении соглашения, которое привело 

либо могло привести к ограничению 

конкуренции и созданию преиму-

щественных условий для каких-либо 

участников закупки.

Не согласившись с указанным реше-

нием, министерство обратилось 

в арбитражный суд.

Выводы суда
Суды трех инстанций поддержали 

позицию антимонопольного органа.

Суды установили, что приказом мини-

стерства в 2015 году была утверждена 

стратегия развития государственной 

аптечной сети республики на 2014–

2016 годы и план ее реализации 

(далее – Стратегия). Стратегия предус-

матривала положения о централиза-

ции закупок и передаче полномочий 

по обеспечению закупок, хранению 

и доставке лекарственных препара-

тов, медицинских изделий и расход-

ных материалов для обеспечения 

медицинских организаций государ-

ственному унитарному предприятию, 

подведомственному министерству 

здравоохранения республики.

По результатам рабочего совещания 

в январе 2016 года министерство при-

няло решение разработать механизм 

передачи соответствующих полно-

мочий государственному унитарному 

предприятию, в отношении которого 

министерство осуществляло функции 

учредителя (далее – ГУП «Ф»).

Между министерством (заказчик) 

и ГУП «Ф» (исполнитель) в мае 

2016 года был подписан государ-

ственный контракт, предметом 

которого являлось оказание услуг 

специализированной организа-

ции для осуществления функций 

по определению поставщиков 

для государственного заказчика 

и подведомственных ему казенных 

и бюджетных учреждений, являю-

щихся медицинскими организация-

ми республики. Контракт был заклю-

чен без проведения торгов. Таким 

образом, министерство передало 

функции по определению постав-

щиков ГУП «Ф».

Суды установили, что с момента наде-

ления ГУП «Ф» функциями специа-

лизированной организации, данным 

предприятием было проведено 1 196 

электронных аукционов, из которых 

в 281 электронном аукционе участие 

приняло другое государственное 

унитарное аптечное предприятие 

(далее – ГУП «А»). При этом ГУП «А» 

было признано победителем в 185 

процедурах.

Антимонопольным органом в ходе 

проверки было выявлено, что фак-

тически ГУП «А» и ГУП «Ф» нахо-

дятся (располагаются) по одному 

адресу без оформления договоров 

аренды или безвозмездного пользо-

вания имуществом, при этом адми-

нистративно-управленческий пер-

сонал и иные работники данных 

предприятий в течение 2016 года 

занимали должности одновремен-

но и в ГУП «А», и в ГУП «Ф». Таким 

образом, антимонопольный орган 

и суды заключили, что ГУП «А» были 

созданы условия, предоставляющие 

доступ к информации о планируе-

мых торгах, условиях их проведе-

ния, объемах закупки, еще до объяв-

ления торгов.

При этом в рамках рассмотрения дела 

суды также установили, что министер-

ству было известно как то, что дирек-

тор ГУП «А» одновременно является 

и директором ГУП «Ф» (подтвержда-

лось распоряжениями, приказами 

и трудовыми договорами, уставами 

предприятий), так и то, что ГУП «А» 

будет являться участником торгов, 

организованных специализирован-

ной организацией.

Суды заключили, что данные обсто-

ятельства свидетельствовали о нару-

шении министерством, ГУП «А» и ГУП 

«Ф» пункта 1 части 1 статьи 17 Закона 

о защите конкуренции, которое выра-

зилось в заключении и реализации 

соглашения, направленного на огра-

ничение конкуренции, создание 

преимущественных условий участия 

в торгах для ГУП «А».

На основании изложенного суды пра-

вомерно отказали в удовлетворении 

заявленных министерством требова-

ний и поддержали позицию антимо-

нопольного органа.

Рекомендации участникам рынка
Участникам рынка необходимо обра-

тить внимание на то, что практика 

доказывания антиконкурентного 

соглашения на основании совокуп-

ности косвенных доказательств про-

должает развиваться, а также на то, 

что участниками антиконкурентно-

го соглашения могут быть не только 

хозяйствующие субъекты, но и госу-

дарственные органы.

Материал подготовлен 
Марией Борзовой, юридическая 
фирма «Трубор»
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От планирования 
беременности до борьбы 
с депрессией
Широкий круг вопросов репродуктивного здоровья женщин и под-
ходов к его улучшению был поднят в ходе XI Общероссийского науч-
но-практического семинара «Репродуктивный потенциал России: вер-
сии и контрверсии», который состоялся 8–11 сентября 2018 г. в Сочи. 
Значительный интерес со стороны участников мероприятия вызвали 
сообщения о роли и возможностях современной гормональной кон-
трацепции. 

Ирина БЫКОВЧЕНКО, «Ремедиум»

В ОТВЕТ НА СОВРЕМЕННЫЕ 
ВЫЗОВЫ
Открывая конференцию, Виктор 

Радзинский, заведующий кафедрой 

акушерства и гинекологии с курсом 

перинатологии Российского универ-

ситета дружбы народов, подчеркнул 

актуальность проблемы репродук-

тивного здоровья российских жен-

щин и сообщил о таких негативных 

тенденциях, как увеличение доли 

беременных с экстрагенитальными 

заболеваниями (с 2006 г. они зани-

мают 1-е место в структуре причин 

материнской смертности), частоты 

осложнений беременности (преэ-

клампсия и «быстрый» HELPP-син-

дром), частоты гестационного 

сахарного диабета (СД), появление 

лишнего веса. По его словам, между 

средними показателями сексуально-

го дебюта россиянок (16 лет) и воз-

растом первых родов, который оце-

нивается в 28 лет, проходит целых 

12 лет. За данный промежуток вре-

мени у женщины могут возникнуть 

серьезные проблемы со здоровьем, 

вызванные как последствиями абор-

та, так и экстрагенитальными, забо-

леваниями, болезни репродуктивной 

системы, инфекции, передаваемые 

половым путем (ИППП).

В связи с этим, по мнению экспер-

тов, важная роль отводится половому 

просвещению, ранней преграви-

дарной подготовке, которая должна 

начинаться с наступлением менар-

хе, популяризации здорового обра-

за жизни, а также грамотной кон-

трацепции, позволяющей избежать 

абортов и заражения ИППП.

Виктория Касян, доцент кафедры 

репродуктивной медицины и хирур-

гии ФДПО МГСМУ им. А. И. Евдокимо-

ва, напомнила, что в мире 40 % всех 

беременностей незапланированные, 

причем как в развитых, так и в разви-

вающихся странах. Ежегодно на пла-

нете погибает полмиллиона женщин 

по причинам, связанным с бере-

менностью. И на каждую погибшую 

приходится еще порядка 20 женщин, 

страдающих материнскими заболе-

ваниями. В России пик абортов отме-

чается у подростков. В будущем это 

может привести к развитию у них 

гинекологических заболеваний.

Ирина Шестакова, доцент кафедры 

акушерства, гинекологии и репро-

дуктивной медицины факультета 

повышения квалификации меди-

цинских работников Медицинского 

института РУДН, подчеркнула важ-

ную роль контрацепции как метода 

профилактики абортов, а также необ-

ходимость получения соответствую-

щей информации на приеме у врача. 

Однако, как заметила Виктория 

Касян, на практике женщины чаще 

ищут ответы в Интернете или обра-

щаются за советом к подругам. 

«Именно врачи-гинекологи должны 

обсуждать с нашими пациентками, 

медицинские аспекты контрацепции, 

объяснить, что надежная контрацеп-

ция (в т. ч. гормональная) сохраня-

ет жизнь, – подчеркнула она. – Ее 

внедрение, по данным ВОЗ, позво-

лило на 40 % уменьшить количество 

смертей среди женщин. Более того, 

длительный прием контрацептивов 

снижает риск рака яичников, эндоме-

трия, колоректального рака».

Ирина Шестакова отдельно останови-

лась на возможностях гормональной 

контрацепции, отметив, что женщи-

ны, которые ее непрерывно применя-

ют в течение 10–15 и даже 20 лет, под-

ходят к планированию беременности 

более здоровыми, чем те, кто этого 

не делал. Между тем, по ее словам, 

приверженность к данному мето-

ду защиты от нежелательной бере-

менности в России пока еще оста-

ется низкой, о чем свидетельствуют 

результаты Всероссийского опроса 

«Индекс женского здоровья «Геде-

он Рихтер», проведенного ВЦИОМ. 

В нем участвовали 1200 женщин в 

возрасте 18–45 лет во всех феде-

ральных округах страны. -На вопрос: 

«Приходилось ли Вам когда-либо 

применять препараты гормональ-

ной контрацепции?» – положительно 

ответили 59 % респондентов. При-

чем 16 % сообщили, что делают это 

в настоящее время. Наименее востре-

бован данный метод защиты от неже-

лательной беременности у девушек 

18–24 лет. Только 35 % из них приме-

няли или применяют гормональную 

контрацепцию, тогда как, например, 
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среди 35–45-летних эта доля состав-

ляет 65 %. Согласно опросу, наиболее 

популярная форма гормонального 

контрацептива – таблетки. Отвечая 

на вопрос: «Какой метод контра-

цепции вы, скорее всего, выберете, 

исходя из соотношения эффектив-

ности и безопасности для собствен-

ного здоровья?», большинство (67 %) 

назвали барьерную контрацепцию, 

39 % – гормональные препараты.

Говоря о значимости гормональной 

контрацепции, Виктория Касян при-

вела в пример препарат Димиа, кото-

рый применяется в режиме «24 + 4» 

(таблетки белого (24 шт.) и зеленого 

цвета (4 шт.). Он не только оказы-

вает дополнительное антиандроген-

ное действие, но и хорошо влияет 

на состояние кожи, а также обеспечи-

вает приверженность к лечению. Кста-

ти, в ближайшие три года 28 % опро-

шенных планируют использовать 

гормональные препараты в качестве 

средств защиты от нежелательной 

беременности, а 50 % – для лечения 

диагностированного заболевания.

По ее словам, у всех современных 

пероральных контрацептивов есть 

дополнительные лечебные свой-

ства. Их применяют для регуляции 

менструального цикла, при лече-

нии предменструального синдро-

ма, в терапии рецидивирующих 

функциональных кист (необходим 

постоянный прием), при менстру-

альной мигрени, для поддержания 

минеральной плотности костей, 

при дисменорее, менструальной 

мигрени, в терапии акне и т. д.

«Сегодня гормональная контрацеп-

ция чаще всего назначается с лечеб-

ной целью, но получают ее немно-

гие», – отметила Ирина Шестакова. 

По данным «Индекса женского здо-

ровья «Гедеон Рихтер», проведенно-

го в прошлом году, из тех пациен-

ток, кому врачи за последние 2 года 

назначили комбинированную гор-

мональную контрацепцию (КОК), 

а это 29 % опрошенных, каждая пятая 

отказалась от ее применения. Среди 

причин отказа – изменение назначе-

ния или диагноза после обращения 

к другому гинекологу (24 %), самосто-

ятельное решение после получения 

информации в Интернете (20 %).

Анализ причин отказа от гормональ-

ной контрацепции, проведенный 

в 2018 г., показал, что 48 % респон-

дентов предпочитают негормональ-

ный метод защиты от беременности, 

40 % сослались на боязнь побоч-

ных эффектов, 15 % – на отсутствие 

регулярной половой жизни, 13 % – 

на попытки забеременеть/корм-

ление. Только 4 % назвали высокой 

для себя стоимость препаратов.

По мнению экспертов, женщины зача-

стую отказываются от приема гормо-

нальных препаратов, боясь, что это 

негативно скажется на их внешности: 

усилится рост волос на лице и теле, 

появится лишний вес. «Когда мы 

обсуждаем с пациентками использо-

вание гормональной терапии, каждая 

из них, независимо от возраста (18 лет 

или, например, 42), в первую очередь 

спросит: «Я поправлюсь или нет?», – 

сообщила Виктория Касян. – Но кон-

трацептивы на вес не влияют. Все 

зависит от того, что лежит у пациент-

ки в тарелке и как часто она посеща-

ет спортзал». Аналогичная ситуация 

и с другими мифами о контрацепции.

BEAUTY-ЭФФЕКТ 
ГОРМОНАЛЬНОЙ 
КОНТРАЦЕПЦИИ
Проведенные клинические исследо-

вания и практический опыт исполь-

зования КОК свидетельствуют 

об их эффективности при решении 

различных дерматологических и кос-

метических проблем. Но эти вопро-

сы редко обсуждают с гинекологом. 

Как отметила Ирина Шестакова, 

только 2 % опрошенных россиянок 

обращаются по такому поводу к дан-

ным специалистам. Более 70 % прихо-

дят на прием к косметологам (в т. ч. 

не имеющим медицинского образо-

вания) и к дерматологам. Согласно 

исследованию ВЦИОМ, среди паци-

енток, обратившихся к гинекологам, 

10 % обсуждали с ними проблему 

отечности перед менструацией, 9 % – 

прыщи и акне, 7 % – избыточный рост 

волос (например «усики» на лице), 
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3 % – продление молодости и актив-

ного долголетия. Совет применять 

гормональные контрацептивы полу-

чили 21, 65, 48 и 69 % опрошенных 

женщин соответственно.

Опрос также показал, что в качестве 

средства для борьбы с косметически-

ми проблемами 53 % респондентов 

предпочитают лечебную косметику 

(кремы, мази и т. д.), 30 % – соблюде-

ние диеты, 19 % – аппаратное лечение. 

И только 7 % выбрали контрацепцию.

Между тем, по словам Виктории 

Касян, сегодня даже дерматологи 

пришли к консенсусу, что стандарт-

ная терапия акне – это КОК. Дока-

зано, что КОК убирают проявления 

акне и андрогенопатии. Их примене-

ние позволяет значительно (на 2/3) 

уменьшить количество папул и пустул 

на лице. Более 90 % пациенток гово-

рят о том, что через полгода лечения 

КОК их кожа стала намного лучше.

«С помощью одного препарата мы 

решаем огромное количество про-

блем, начиная с предупреждения 

нежелательной беременности, про-

филактики онкогинекологических 

заболеваний (снижая риск смертно-

сти) и заканчивая косметическими 

эффектами», – констатировала она.

Анна Федорова, профессор кафедры 

психотерапии и социологии Севе-

ро-Западного медицинского уни-

верситета им. Мечникова, подробно 

остановилась на дополнительных 

эффектах КОК Белара, содержаще-

го в своем составе этинилэстрадиол 

и хлормадинона ацетат. Она отме-

тила, что этот препарат не только 

успешно борется с кожными высы-

паниями, но и не оказывает нега-

тивного влияния на либидо, а также 

обладает выраженным антидепрес-

сивным действием. Хлормадино-

на ацетат стимулирует выработку 

антидепрессивных нейростероидов 

в головном мозге, тем самым улучшая 

самочувствие, причем чем дольше он 

принимается, тем этот эффект стано-

вится более выраженным.

«Любая пациентка, особенно моло-

дая, с гиперандрогенией испытыва-

ет по этому поводу тревогу, страдает 

депрессией и неврозом, – сообщи-

ла Ирина Шестакова. – Благодаря 

приему хлормадинона ацетата реа-

лизуется антистрессоподобный, 

анксиолитический и противотре-

вожный эффект. Согласно прове-

денному клиническому исследова-

нию, через 4 цикла приема данно-

го препарата наблюдается сниже-

ние депрессивной симптоматики 

более чем на 60 %. Белара возвра-

щает хорошее настроение – таки-

ми словами мы можем консуль-

тировать наших больных, потому 

что ее прием способствует эмоци-

ональному благополучию и умень-

шает перепады настроения. И если, 

например, для снижения отечности 

мы выбираем контрацептив, содер-

жащий дроспиренон, то при лиди-

рующей депрессии и подавленном 

настроении – этинилэстрадиол 

с хлормадиноном».

В свою очередь, Анна Федорова под-

черкнула, что речь идет о контра-

цептиве с высоким уровнем безопас-

ности, в т. ч. в отношении тромбо-

зов, что подтверждено масштабным 

исследованием в 13 городах 

России.

ТРЕЙД-ИНФО



Информационные системы «КЛИФАР» – программные решения 
для работы с данными по зарегистрированным лекарственным 
препаратам, фармсубстанциям, БАД и изделиям медицинского назначения.

позволяет проводить поиск более чем по 40 критериям в базах данных:

содержит данные об экспортно-импортных поставках фармацевтической продукции 
официально регистрируемых органами государственного таможенного контроля. 
Позволяет проводить поиск более чем по 15 критериям и предоставляет следующие 
возможности:

Мы стремимся обеспечить наших клиентов актуальными данными 
и удобными инструментами для работы с информацией

cliphar@remedium.ru www.cliphar.ru
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РИСУНОК 1  Посуда стеклянная для лабораторных, 
гигиенических или фармацевтических целей;
ампулы из стекла, млн шт.

РИСУНОК 2  Оборудование и приборы для облучения, 
реабилитации, электрическое диагностическое 
и терапевтическое, млн руб.

РИСУНОК 3  Автомобили скорой медицинской
помощи, шт.

РИСУНОК 4  Инструменты и оборудование
медицинские, млн руб.

РИСУНОК 5  Шприцы, иглы, катетеры, канюли 
и аналогичные инструменты, млн шт.
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РИСУНОК 6  Инструменты и приспособления 
терапевтические; аксессуары протезов и ортопедических 
приспособлений, млн руб.

РИСУНОК 7  Мебель медицинская, включая хирургическую, 
стоматологическую или ветеринарную, и ее части, млн руб.

РИСУНОК 8  Линзы контактные; линзы для очков 
из различных материалов, тыс. шт.

РИСУНОК 9  Очки для коррекции зрения, защитные или про-
чие очки или аналогичные оптические приборы, тыс. шт.

РИСУНОК 10  Оправы и арматура для очков, защитных очков 
и аналогичных оптических приборов, тыс. шт.

ПРОИЗВОДСТВО ОТДЕЛЬНЫХ ГРУПП МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ ЗА ИЮЛЬ 2018 Г.

Примечание. Данные за предыдущий месяц уточнены в отчетном.
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РИСУНОК 1  Препараты для лечения заболеваний 
пищеварительного тракта и обмена веществ

РИСУНОК 6  Препараты противомикробные 
для системного использования

РИСУНОК 2  Препараты для лечения сахарного диабета РИСУНОК 7  Препараты противоопухолевые 
и иммуномодуляторы

РИСУНОК 3  Препараты, влияющие на кроветворение 
и кровь РИСУНОК 8  Препараты для лечения нервной системы

РИСУНОК 4  Препараты для лечения сердечно-сосудистой 
системы

РИСУНОК 9  Препараты для лечения органов
дыхательной системы

РИСУНОК 5  Препараты гормональные для системного 
использования, кроме половых гормонов РИСУНОК 10  Сыворотки и вакцины

ДИНАМИКА ПРОИЗВОДСТВА ОСНОВНЫХ ФТГ ЗА ИЮЛЬ 2018 Г.

Примечание. Данные за предыдущий месяц уточнены в отчетном.
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ИМ
ПО

РТ
ТОП-20 МНН ГЛС ПО ОБЪЕМУ ИМПОРТА ГЛС В РОССИЮ В АПРЕЛЕ 2018 Г.

Место 
в рейтинге МНН/группировочное наименование Сумма, 

млн долл.
Доля в общем 

объеме импорта, %
1 Леналидомид 70,73 9,33
2 Афлиберцепт 14,58 1,92
3 Апиксабан 11,80 1,56
4 Ривароксабан 11,79 1,55
5 Ксилометазолин 11,15 1,47
6 Дидрогестерон 8,61 1,14
7 Долутегравир 8,42 1,11
8 Дорназа альфа 8,38 1,11
9 Экулизумаб 7,99 1,05
10 Надропарин кальций 6,78 0,89
11 Аторвастатин 6,57 0,87
12 Эмтрицитабин + Рилпивирин + Тенофовир 6,30 0,83
13 Фосфолипиды 5,95 0,79
14 Ибупрофен 5,84 0,77
15 Панкреатин 5,49 0,72
16 Ранибизумаб 5,30 0,70
17 Трастузумаб эмтанзин 5,11 0,67
18 Дабигатрана этексилат 5,00 0,66
19 Сулодексид 4,82 0,64
20 Деносумаб 4,75 0,63

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»

ИМ
ПО

РТ
ТОП-20 ИМПОРТЕРОВ ГЛС ПО ОБЪЕМУ ИМПОРТА В РОССИЮ В АПРЕЛЕ 2018 Г. 

Место 
в рейтинге Компания-импортер

Сумма 
деклараций, 

млн долл.

Доля в общем 
объеме 

импорта, %
1 ФАРМСТАНДАРТ-ЛЕКСРЕДСТВА ОАО 72,36 9,54
2 БАЙЕР ЗАО 41,64 5,49
3 САНОФИ-АВЕНТИС АО ПРЕДСТАВИТЕЛЬСТВО 37,53 4,95
4 ПФАЙЗЕР ИНТЕРНЕШНЛ ИНК ПР-ВО 25,69 3,39
5 ГЛАКСОСМИТКЛЯЙН ХЕЛСКЕР ЗАО 25,09 3,31
6 ФАРМИМЭКС ОАО 25,01 3,30
7 НОВАРТИС ФАРМА СЕРВИСЕЗ ИНК. 24,92 3,29
8 ДЖОНСОН & ДЖОНСОН ПР-ВО 23,27 3,07
9 Р-ФАРМ ЗАО 19,81 2,61
10 ТЕВА ООО 18,67 2,46
11 ЭББОТТ ЛАБОРАТОРИЗ ПР-ВО 17,29 2,28
12 МСД ФАРМАСЬЮТИКАЛС ООО 15,93 2,10
13 БЕРЛИН-ХЕМИ/МЕНАРИНИ ФАРМА ПР-ВО 15,35 2,02
14 САНДОЗ ЗАО 14,06 1,85

15 МЕРК ООО 13,77 1,82
16 УФАВИТА АО (ФАРМСТАНДАРТ) 13,75 1,81
17 ПРОТЕК ЦЕНТР ВНЕДРЕНИЯ ЗАО 13,11 1,73
18 АСТЕЛЛАС ФАРМА ЗАО 12,55 1,66
19 КАТРЕН ЗАО НПК 12,10 1,60
20 ПУЛЬС ФК ООО 11,88 1,57

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»
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ИМ
ПО

РТ
ТОП-20 ПРОИЗВОДИТЕЛЕЙ ГЛС ПО ОБЪЕМУ ИМПОРТА В РОССИЮ В АПРЕЛЕ 2018 Г. 

Место 
в рейтинге Корпорации Сумма, млн долл. Доля в общем 

объеме импорта, %
1 СЕЛДЖЕН ИНТЕРНЭШНЛ С.А.Р.Л. 72,14 9,52
2 БАЙЕР ХЕЛСКЭР 41,64 5,49
3 Ф. ХОФФМАНН ЛЯ РОШ ЛТД 37,72 4,98
4 САНОФИ-АВЕНТИС 37,43 4,94
5 ПФАЙЗЕР ИНТЕРНЭШНЛ ИНК 26,16 3,45
6 ГЛАКСОСМИТКЛЯЙН 25,23 3,33
7 НОВАРТИС 24,80 3,27
8 ЭББОТ ЛАБОРАТОРИЗ ЛТД 24,08 3,18
9 ДЖОНСОН & ДЖОНСОН 22,91 3,02
10 МЕРК ШАРП И ДОУМ Б.В. 18,10 2,39
11 БЕРЛИН-ХЕМИ АГ/МЕНАРИНИ ГРУПП 17,71 2,34
12 ГЕДЕОН РИХТЕР ЛТД 15,60 2,06
13 КРКА Д.Д. 14,76 1,95
14 МЕРК 13,77 1,82
15 АСТРА ЗЕНЕКА 13,69 1,81
16 САНДОЗ ГРУПП 13,60 1,79
17 ТЕВА 11,93 1,57
18 БЕРИНГЕР ИНГЕЛЬХАЙМ ГМБХ 10,96 1,45
19 Д-Р РЕДДИ`С ЛАБОРАТОРИС ЛТД. 10,41 1,37
20 СЕРВЬЕ/ЭГИС 9,61 1,27

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»

ИМ
ПО

РТ
ТОП-20 АТС-ГРУПП 2-ГО УРОВНЯ ПО ОБЪЕМУ ИМПОРТА ГЛС В РОССИЮ В АПРЕЛЕ 2018 Г. 

Место 
в рейтинге Наименование АТС-группы

Сумма, 
млн 

долл.

Доля в общем 
объеме 

импорта, %
1 <L04> Иммунодепрессанты 99,85 13,17
2 <B01> Антикоагулянты 46,96 6,19
3 <L01> Противоопухолевые препараты 42,63 5,62
4 <S01> Препараты для лечения заболеваний глаз 40,81 5,38
5 <G03> Половые гормоны 30,03 3,96
6 <J05> Противовирусные препараты для системного применения 28,16 3,71
7 <J01> Антибактериальные препараты для системного использования 23,76 3,13
8 <M01> Противовоспалительные и противоревматические препараты 21,59 2,85
9 <R05> Препараты для устранения симптомов простуды и кашля 19,88 2,62
10 <A10> Средства для лечения сахарного диабета 19,17 2,53
11 <R01> Назальные препараты 17,16 2,26
12 <B02> Гемостатики 16,19 2,14
13 <R03> Препараты для лечения обструктивных заболеваний дыхательных путей 15,26 2,01
14 <C09> Препараты, влияющие на систему ренин-ангиотензин 14,17 1,87
15 <A05> Препараты для лечения заболеваний печени и желчевыводящих путей 12,39 1,63
16 <L03> Иммуностимуляторы 12,21 1,61
17 <A16> Прочие препараты для лечения заболеваний ЖКТ и нарушения обмена веществ 12,04 1,59
18 <N06> Психоаналептики 12,02 1,59
19 <N05> Психотропные препараты 11,48 1,51
20 <N03> Противоэпилептические препараты 11,12 1,47

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»
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ТОП-20 ТОРГОВЫХ НАИМЕНОВАНИЙ ГЛС ПО ОБЪЕМУ ЭКСПОРТА ГЛС ИЗ РОССИИ В АПРЕЛЕ 2018 Г. 
ЭК

СП
ОР

Т Место 
в рейтинге ТН Корпорации Сумма, 

млн долл.
Доля в общем 

объеме экспорта, %
1 Виферон ФЕРОН ООО 0,58 2,46
2 Ливарол СТАДА-НИЖФАРМ 0,51 2,16
3 Реамберин ПОЛИСАН НТФФ ООО 0,50 2,12
4 Гепарин РАЗНЫЕ 0,43 1,85
5 Никофлекс РЕАНАЛ 0,35 1,51
6 Цитофлавин ПОЛИСАН НТФФ ООО 0,26 1,10
7 Цефтриаксон РАЗНЫЕ 0,25 1,05
8 Гонадотропин хорионический МОСКОВСКИЙ ЭНДОКРИННЫЙ ЗАВОД ФУП 0,24 1,03
9 Фенибут РАЗНЫЕ 0,24 1,01
10 Глюкоза РАЗНЫЕ 0,22 0,95
11 Диклофенак РАЗНЫЕ 0,22 0,93
12 Натрия хлорид РАЗНЫЕ 0,22 0,93
13 Кокав МИКРОГЕН НПО 0,21 0,91
14 ОптиМАРК ЛИБЕЛ-ФЛАРСХЭЙМ КОМПАНИ ЛЛС 0,21 0,91
15 Цефазолин РАЗНЫЕ 0,21 0,90
16 Цитрамон РАЗНЫЕ 0,19 0,81
17 Сальбутамол РАЗНЫЕ 0,19 0,81
18 Милдронат ГРИНДЕКС 0,19 0,80
19 Ацикловир РАЗНЫЕ 0,18 0,77
20 Кортексин ГЕРОФАРМ 0,18 0,76

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»

ЭК
СП

ОР
ТТОП-20 АТС-ГРУПП 2-ГО УРОВНЯ ПО ОБЪЕМУ ЭКСПОРТА ГЛС ИЗ РОССИИ В АПРЕЛЕ 2018 Г. 

Место 
в рейтинге Наименование АТС-группы Сумма, 

млн долл.

Доля в общем 
объеме 

экспорта, %
1 <J01> Антибактериальные препараты для системного использования 2,04 8,82
2 <L03> Иммуностимуляторы 1,21 5,23
3 <M01> Противовоспалительные и противоревматические препараты 1,06 4,59
4 <B05> Плазмозамещающие и перфузионные растворы 1,03 4,45
5 <N07> Препараты для лечения заболеваний нервной системы другие 0,79 3,41
6 <N02> Анальгетики 0,73 3,18
7 <N06> Психоаналептики 0,72 3,09
8 <B01> Антикоагулянты 0,68 2,95
9 <G01> Антисептики и противомикробные препараты для лечения гине-

кологических заболеваний
0,68 2,95

10 <M02> Препараты для местного лечения заболеваний опорно-двига-
тельного аппарата

0,66 2,84

11 <G03> Половые гормоны 0,57 2,44
12 <C01> Препараты для лечения заболеваний сердца 0,50 2,17
13 <A11> Витамины 0,48 2,10
14 <C05> Ангиопротекторы 0,46 2,00
15 <N05> Психотропные препараты 0,45 1,95
16 <R05> Препараты для устранения симптомов простуды и кашля 0,43 1,88
17 <D08> Антисептики и дезинфицирующие препараты 0,43 1,85
18 <A05> Препараты для лечения заболеваний печени и желчевыводящих путей 0,40 1,73
19 <C09> Препараты, влияющие на систему ренин-ангиотензин 0,39 1,71
20 <A07> Противодиарейные препараты 0,37 1,62

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»
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ИМ
ПО

РТ
ТОП-20 ИМПОРТЕРОВ ПО ОБЪЕМУ ЭКСПОРТА ГЛС ИЗ РОССИИ В АПРЕЛЕ 2018 Г. 

Место 
в рейтинге Компания-импортер Страна

Сумма 
деклараций, 

млн долл.

Доля в общем 
объеме 

экспорта, %
1 МЕДИКОДОН ПЛЮС ООО УКРАИНА 1,80 7,80
2 ВИНГЕС ТРАНСФЕР ЛОГИСТИКА УАБ ЛИТВА 0,98 4,26
3 МЕТРОПОЛИЯ ООО УКРАИНА 0,95 4,09
4 АВРОМЕД КОМПАНИ АЗЕРБАЙДЖАН 0,82 3,54
5 ЕВРОФАРМ ЛОГИСТИК СИА ЛАТВИЯ 0,75 3,25
6 ЛУГМЕДФАРМ ЛНР ГУП УКРАИНА 0,68 2,93
7 МОДЕРН ООО УКРАИНА 0,61 2,64
8 ШТАДА-УКРАИНА ДОЧЕРНЕЕ ПРЕДПРИЯТИЕ УКРАИНА 0,60 2,58
9 ИМПЕКС МЕД ГРУПП ООО УЗБЕКИСТАН 0,59 2,56
10 ВИТРУМ МЕД ЛАЙН ООО УЗБЕКИСТАН 0,57 2,44
11 ЛУГАФАРМОПТ ООО УКРАИНА 0,52 2,23
12 БИЗНЕСС САКСЕСС ГРУПП ООО УЗБЕКИСТАН 0,50 2,18
13 ИСИДАФАРМ ООО УКРАИНА 0,48 2,07
14 ГРАНД ФАРМ ТРЕЙД ООО УЗБЕКИСТАН 0,46 1,99
15 АСТРА ЛОГИСТИК ЛТД ЛАТВИЯ 0,40 1,72
16 МЕДИМПЕКС ТРЕЙДИНГ ПТЕ ЛТД ВЕНГРИЯ 0,35 1,52
17 САНГ ФАРМА КО ЛТД ВЬЕТНАМ 0,35 1,51
18 ОЛЬВИЯ-МЕДИНВЕСТ ПКМФ ООО УКРАИНА 0,34 1,47
19 КАУКАСУС ССГ ЛЛС ГРУЗИЯ 0,32 1,38
20 ЭНТО ХХК МОНГОЛИЯ 0,28 1,19

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»

20 КРУПНЕЙШИХ РЕКЛАМОДАТЕЛЕЙ И РЕКЛАМИРУЕМЫХ МАРОК ЛЕКАРСТВЕННЫХ 
ПРЕПАРАТОВ В РОССИЙСКИХ СМИ* В ИЮЛЕ 2018 Г.

№ Рекламодатель Количество 
выходов

1 ОТИСИФАРМ 19 993
2 SANDOZ FARMA 15 285
3 JOHNSON & JOHNSON 11 021
4 SANOFI AVENTIS 9 329
5 BERLIN-CHEMIE MENARINI GROUP 8 406
6 GSK CONSUMER HEALTHCARE 8 281
7 TEVA 4 337
8 STADA CIS 4 248
9 EGIS 4 225
10 BAYER AG 3 852
11 RECKITT BENCKISER 3 574
12 ЭВАЛАР 2 767
13 ИНФАМЕД 2 458
14 ОБОЛЕНСКОЕ 2 383
15 MON'DELEZ INTERNATIONAL 2 139
16 TAKEDA 1 878

17 ФАРМСТАНДАРТ-ЛЕКСРЕДСТВА 1 834
18 DR. REDDY'S LABORATORIES 1 754
19 LEO PHARMACEUTICAL PRODUCTS 1 666
20 БИОТИКИ 1 555

№ Марка Количество 
выходов

1 ЭКЗОДЕРИЛ 8 167
2 ЛИНЕКС 4 591
3 ПЕНТАЛГИН 2 885
4 NUROFEN 2 770
5 ЭВАЛАР 2 767
6 ВОЛЬТАРЕН 2 611
7 МИКОДЕРИЛ 2 597
8 FENISTIL 2 558
9 ЛИОТОН 1000 2 509
10 ЭКЗОРОЛФИНЛАК 2 464
11 МИРАМИСТИН 2 458
12 НЕКСТ (ПРЕПАРАТ) 2 271
13 HALLS 2 139
14 ФЛИКСОНАЗЕ 2 068
15 МАГНЕ-В6 1 989
16 ЗОДАК 1 882

17 АНДРОДОЗ 1 841
18 ФОСФОГЛИВ 1 834
19 ИБЕРОГАСТ 1 780
20 АЦИПОЛ 1 774 Ис

то
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p 
Ad
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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.
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ИМ
ПО

РТ
ТОП-20 МНН ГЛС ПО ОБЪЕМУ ИМПОРТА ГЛС В РОССИЮ В МАЕ 2018 Г.

Место 
в рейтинге МНН/группировочное наименование Сумма, 

млн долл.
Доля в общем 

объеме импорта, %
1 Ксилометазолин 16,65 2,68
2 Экулизумаб 10,38 1,67
3 Нимесулид 8,73 1,41
4 Эмтрицитабин + Рилпивирин + Тенофовир 8,31 1,34
5 Голимумаб 8,20 1,32
6 Ибупрофен 8,16 1,32
7 Адалимумаб 6,79 1,09
8 Сулодексид 6,65 1,07
9 Инсулин гларгин 6,56 1,06
10 Надропарин кальций 6,21 1,00
11 Фактор свертывания крови VIII 5,66 0,91
12 Ривароксабан 5,61 0,91
13 Пазопаниб 5,50 0,89
14 Фоллитропин альфа 5,40 0,87
15 Ацетилцистеин 5,34 0,86
16 Интерферон бета-1a 5,33 0,86
17 Цитиколин 5,14 0,83
18 Панкреатин 5,07 0,82
19 Цетиризин 5,06 0,82
20 Мометазон 4,52 0,73

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»

ИМ
ПО

РТ
ТОП-20 ИМПОРТЕРОВ ГЛС ПО ОБЪЕМУ ИМПОРТА В РОССИЮ В МАЕ 2018 Г. 

Место 
в рейтинге Компания-импортер

Сумма 
деклараций, 

млн долл.

Доля в общем 
объеме 

импорта, %
1 САНОФИ-АВЕНТИС АО ПРЕДСТАВИТЕЛЬСТВО 37,10 5,98
2 НОВАРТИС ФАРМА СЕРВИСЕЗ ИНК. 26,64 4,30
3 ФАРМИМЭКС ОАО 23,12 3,73
4 БАЙЕР ЗАО 20,79 3,35
5 ДЖОНСОН & ДЖОНСОН ПР-ВО 19,80 3,19
6 ТЕВА ООО 19,22 3,10
7 МСД ФАРМАСЬЮТИКАЛС ООО 19,12 3,08
8 Д-Р РЕДДИ'С ЛАБОРАТОРИС ООО 17,85 2,88
9 МЕРК ООО 16,80 2,71
10 САНДОЗ ЗАО 16,45 2,65
11 ТАКЕДА ФАРМАСЬЮТИКАЛС ООО 16,44 2,65
12 БЕРИНГЕР ИНГЕЛЬХАЙМ ПР-ВО 15,97 2,57
13 БЕРЛИН-ХЕМИ/МЕНАРИНИ ФАРМА ПР-ВО 15,43 2,49
14 ПФАЙЗЕР ИНТЕРНЕШНЛ ИНК ПР-ВО 15,23 2,46

15 ГЛАКСОСМИТКЛЯЙН ХЕЛСКЕР ЗАО 12,95 2,09
16 ОРФЕ ЗАО 12,42 2,00
17 ЭББОТТ ЛАБОРАТОРИЗ ПР-ВО 11,86 1,91
18 НИЖФАРМ ОАО 11,53 1,86
19 АСПЕН ХЭЛС ООО 11,42 1,84
20 ПРОТЕК ЦЕНТР ВНЕДРЕНИЯ ЗАО 9,86 1,59

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»
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ИМ
ПО

РТ
ТОП-20 ПРОИЗВОДИТЕЛЕЙ ГЛС ПО ОБЪЕМУ ИМПОРТА В РОССИЮ В МАЕ 2018 Г. 

Место 
в рейтинге Корпорации Сумма, млн долл. Доля в общем 

объеме импорта, %
1 САНОФИ-АВЕНТИС 37,10 5,98
2 НОВАРТИС 26,43 4,26
3 БАЙЕР ХЕЛСКЭР 20,79 3,35
4 МЕРК ШАРП И ДОУМ Б.В. 20,23 3,26
5 ДЖОНСОН & ДЖОНСОН 20,07 3,24
6 ГЕДЕОН РИХТЕР ЛТД 19,12 3,08
7 Д-Р РЕДДИ`С ЛАБОРАТОРИС ЛТД. 17,52 2,83
8 БЕРЛИН-ХЕМИ АГ/МЕНАРИНИ ГРУПП 17,39 2,80
9 МЕРК 17,03 2,75
10 ЭББОТ ЛАБОРАТОРИЗ ЛТД 16,28 2,62
11 ТАКЕДА 16,12 2,60
12 БЕРИНГЕР ИНГЕЛЬХАЙМ ГМБХ 15,97 2,57
13 ГЛАКСОСМИТКЛЯЙН 15,39 2,48
14 САНДОЗ ГРУПП 15,19 2,45
15 ПФАЙЗЕР ИНТЕРНЭШНЛ ИНК 14,74 2,38
16 ТЕВА 13,16 2,12
17 КРКА Д.Д. 11,96 1,93
18 АСПЕН ФАРМА ТРЕЙДИНГ ЛИМИТЕД 11,42 1,84
19 АМДЖЕН ИНК 10,68 1,72
20 АЛЕКСИОН ФАРМА ИНТЕРНЕШНЛ САРЛ 10,38 1,67

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»

ИМ
ПО

РТ
ТОП-20 АТС-ГРУПП 2-ГО УРОВНЯ ПО ОБЪЕМУ ИМПОРТА ГЛС В РОССИЮ В МАЕ 2018 Г. 

Место 
в рейтинге Наименование АТС-группы

Сумма, 
млн 

долл.

Доля в общем 
объеме 

импорта, %
1 <L01> Противоопухолевые препараты 40,84 6,59
2 <A10> Средства для лечения сахарного диабета 33,12 5,34
3 <B01> Антикоагулянты 32,39 5,22
4 <M01> Противовоспалительные и противоревматические препараты 30,47 4,91
5 <L04> Иммунодепрессанты 29,95 4,83
6 <G03> Половые гормоны 28,66 4,62
7 <R01> Назальные препараты 24,45 3,94
8 <J01> Антибактериальные препараты для системного использования 19,98 3,22
9 <N06> Психоаналептики 18,87 3,04
10 <R03> Препараты для лечения обструктивных заболеваний дыхательных путей 17,79 2,87
11 <S01> Препараты для лечения заболеваний глаз 14,54 2,34
12 <R05> Препараты для устранения симптомов простуды и кашля 13,25 2,14
13 <B02> Гемостатики 12,31 1,98
14 <R06> Антигистаминные препараты системного действия 12,03 1,94
15 <A16> Прочие препараты для лечения заболеваний ЖКТ и нарушения обмена веществ 11,84 1,91
16 <J05> Противовирусные препараты для системного применения 11,42 1,84
17 <A02> Препараты для лечения заболеваний, связанных с нарушением кислотности 11,26 1,82
18 <A07> Противодиарейные препараты 11,03 1,78
19 <C09> Препараты, влияющие на систему ренин-ангиотензин 10,56 1,70
20 <C10> Гиполипидемические препараты 9,59 1,55

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»
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ТОП-20 ТОРГОВЫХ НАИМЕНОВАНИЙ ГЛС ПО ОБЪЕМУ ЭКСПОРТА ГЛС ИЗ РОССИИ В МАЕ 2018 Г. 
ЭК

СП
ОР

Т Место 
в рейтинге ТН Корпорации Сумма, 

млн долл.
Доля в общем 

объеме экспорта, %
1 Вакцина желтой лихорадки 

живая сухая
ГУП ПО ПРОИЗВОДСТВУ БАКТЕРИЙНЫХ 
И ВИРУСНЫХ ПРЕПАРАТОВ ИНСТИТУТА 
ПОЛИОМИЕЛИТА ИМ. М.П. ЧУМАКОВА 

1,49 6,70

2 Ацеллбия БИОКАД ЗАО 0,75 3,36
3 Реамберин ПОЛИСАН НТФФ ООО 0,66 2,98
4 Имудон ФАРМСТАНДАРТ ОАО 0,44 1,96
5 Цитофлавин ПОЛИСАН НТФФ ООО 0,35 1,59
6 Эманера КРКА Д.Д. 0,34 1,54
7 Октофактор ГЕНЕРИУМ ЗАО 0,31 1,37
8 Цефтриаксон РАЗНЫЕ 0,28 1,27
9 Трастузумаб БИОКАД ЗАО 0,25 1,13
10 Ампициллин РАЗНЫЕ 0,25 1,13
11 Анаферон детский МАТЕРИА МЕДИКА 0,22 0,97
12 Лордестин ГЕДЕОН РИХТЕР ЛТД 0,21 0,95
13 Пантокальцин ВАЛЕНТА ФАРМАЦЕВТИКА ОАО 0,20 0,91
14 Цефазолин РАЗНЫЕ 0,20 0,90
15 Гексикон СТАДА-НИЖФАРМ 0,19 0,84
16 Энтеросгель СИЛМА (СИЛОКСАНОВЫЕ МАТРИЦЫ) ЗАО 0,19 0,83
17 Виферон ФЕРОН ООО 0,18 0,80
18 Нипертен КРКА Д.Д. 0,17 0,78
19 Хондроксид СТАДА-НИЖФАРМ 0,17 0,76
20 Левомеколь СТАДА-НИЖФАРМ 0,16 0,74

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»

ЭК
СП

ОР
ТТОП-20 АТС-ГРУПП 2-ГО УРОВНЯ ПО ОБЪЕМУ ЭКСПОРТА ГЛС ИЗ РОССИИ В МАЕ 2018 Г. 

Место 
в рейтинге Наименование АТС-группы Сумма, 

млн долл.

Доля в общем 
объеме 

экспорта, %
1 <J07> Вакцины 1,68 7,60
2 <J01> Антибактериальные препараты для системного использования 1,55 7,03
3 <L03> Иммуностимуляторы 1,22 5,50
4 <L01> Противоопухолевые препараты 1,18 5,32
5 <B05> Плазмозамещающие и перфузионные растворы 0,98 4,43
6 <M01> Противовоспалительные и противоревматические препараты 0,94 4,26
7 <N06> Психоаналептики 0,77 3,49
8 <N07> Препараты для лечения заболеваний нервной системы другие 0,74 3,34
9 <C05> Ангиопротекторы 0,65 2,93
10 <A02> Препараты для лечения заболеваний, связанных с нарушением 

кислотности
0,63 2,86

11 <N02> Анальгетики 0,60 2,72
12 <R06> Антигистаминные препараты системного действия 0,48 2,17
13 <C01> Препараты для лечения заболеваний сердца 0,46 2,09
14 <C09> Препараты, влияющие на систему ренин-ангиотензин 0,45 2,06
15 <G01> Антисептики и противомикробные препараты для лечения гине-

кологических заболеваний
0,45 2,03

16 <A07> Противодиарейные препараты 0,43 1,93
17 <B02> Гемостатики 0,41 1,85
18 <A05> Препараты для лечения заболеваний печени и желчевыводящих путей 0,36 1,64
19 <A11> Витамины 0,35 1,60
20 <R01> Назальные препараты 0,34 1,53

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»
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ТОП-20 ИМПОРТЕРОВ ПО ОБЪЕМУ ЭКСПОРТА ГЛС ИЗ РОССИИ В МАЕ 2018 Г. 

Место 
в рейтинге Компания-импортер Страна

Сумма 
деклараций, 

млн долл.

Доля в общем 
объеме 

экспорта, %
1 ЮНИСЕФ КОНГО КОНГО, ДЕМОКРАТИЧЕ-

СКАЯ РЕСПУБЛИКА
1,14 5,15

2 МЕТРОПОЛИЯ ООО УКРАИНА 0,91 4,11
3 ГРАНД ФАРМ ТРЕЙД ООО УЗБЕКИСТАН 0,76 3,44
4 МЕДИКОДОН ПЛЮС ООО УКРАИНА 0,75 3,38
5 АВРОМЕД КОМПАНИ АЗЕРБАЙДЖАН 0,72 3,26
6 КРКА Д.Д. СЛОВЕНИЯ 0,71 3,21
7 ВАРДХМАН ХЭЛС СПЕСИАЛИТИ ПВТ. ЛТД ИНДИЯ 0,66 3,00
8 МОДЕРН ООО УКРАИНА 0,63 2,86
9 ЭКВ ЛОГИСТИК УАБ ЛИТВА 0,62 2,79
10 ВИВАФАРМ ООО МОЛДОВА 0,60 2,73
11 ЛУГМЕДФАРМ ЛНР ГУП УКРАИНА 0,58 2,62
12 КОНИМЕКС-МЕВА САБЗАВОТ ЧП УЗБЕКИСТАН 0,54 2,46
13 АЛЛОГА (НИДЕРЛАНДЫ) Б.В. НИДЕРЛАНДЫ 0,54 2,44
14 ЕВРОФАРМ ЛОГИСТИК СИА ЛАТВИЯ 0,53 2,40
15 ВИНГЕС ТРАНСФЕР ЛОГИСТИКА УАБ ЛИТВА 0,52 2,37
16 ШТАДА-УКРАИНА ДОЧЕРНЕЕ ПРЕДПРИЯТИЕ УКРАИНА 0,43 1,96
17 НАМ ЛИН ФАРМАСЬЮТИКАЛ ЭНД КЕМИКАЛ 

КО. ЛТД
ВЬЕТНАМ 0,39 1,77

18 ОЛЬВИЯ-МЕДИНВЕСТ ПКМФ ООО УКРАИНА 0,39 1,77
19 ИСИДАФАРМ ООО УКРАИНА 0,36 1,62
20 САНГ ФАРМА КО ЛТД ВЬЕТНАМ 0,35 1,58

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»

20 КРУПНЕЙШИХ РЕКЛАМОДАТЕЛЕЙ И РЕКЛАМИРУЕМЫХ МАРОК ЛЕКАРСТВЕННЫХ 
ПРЕПАРАТОВ В РОССИЙСКИХ СМИ* В АВГУСТЕ 2018 Г.

№ Рекламодатель Количество 
выходов

1 ОТИСИФАРМ 19 791
2 SANDOZ FARMA 13 085
3 BERLIN-CHEMIE MENARINI GROUP 11 638
4 GSK CONSUMER HEALTHCARE 10 901
5 JOHNSON & JOHNSON 10 176
6 TEVA 9 317
7 SANOFI AVENTIS 8 869
8 STADA CIS 8 283
9 RECKITT BENCKISER 4 188
10 DR. REDDY'S LABORATORIES 3 642
11 ВАЛЕНТА (ХОЛДИНГ) 3 066
12 ПОЛИСАН 2 831
13 GALDERMA 2 824
14 ЭВАЛАР 2 622
15 НИАРМЕДИК 2 155
16 MON'DELEZ INTERNATIONAL 2 073

17 BAYER AG 2 068
18 МАТЕРИА МЕДИКА 1 967
19 БОСНАЛЕК 1 923
20 ABBOTT LABORATORIES S.A. 1 848

№ Марка Количество 
выходов

1 ЭКЗОДЕРИЛ 5 602
2 ЛИНЕКС 5 284
3 NUROFEN 3 299
4 ТРИМЕДАТ 3 066
5 ЦИКЛОФЕРОН 2 831
6 ЭВАЛАР 2 622
7 НЕКСТ (ПРЕПАРАТ) 2 531
8 АФОБАЗОЛ 2 327
9 ПЕНТАЛГИН 2 324
10 МИКОДЕРИЛ 2 291
11 ХИЛАК ФОРТЕ 2 195
12 КАГОЦЕЛ 2 155
13 ГАСТАЛ 2 153
14 ВОЛЬТАРЕН 2 126
15 ФАСТУМ ГЕЛЬ 2 103
16 МАГНЕ-В6 2 086

17 HALLS 2 073
18 ЭНТЕРОФУРИЛ 1 923
19 ПРОСТАМОЛ УНО 1 919
20 NICORETTE 1 884 Ис

то
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* 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.
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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 VA, Sannikov DV, Vavilov VP. Use of the acoustic method of free 
oscillations for diagnostics of reinforced concrete foundations of con-
tact 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.

ПРАВИЛА ПРЕДОСТАВЛЕНИЯ ПУБЛИКАЦИЙ
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Стоимость годовой подписки на 2018 г. – 12 000 руб.

За дополнительной информацией обращайтесь в отдел подписки
ООО «ГРУППА РЕМЕДИУМ».

Наш адрес: 105082, Москва, Бакунинская ул., 71, стр. 10.
Для корреспонденции: 105082, г. Москва, а / я 8.
Телефон: (495) 780–34–25. ФАКС: (495) 780–34–26.

E-mail: PODPISKA@REMEDIUM.RU, WWW.REMEDIUM.RU

ОБРАЗЕЦ ЗАПОЛНЕНИЯ ПЛАТЕЖНОГО ПОРУЧЕНИЯ

Получатель:
ИНН 7701669956 \ 770101001 Сч. № 40702810438000059976

Банк получателя:

ПАО «Сбербанк» г. Москва

БИК 044525225

Сч. № 30101810400000000225

СЧЕТ № РМ / 900–18

№ Наименование товара Единица
измерения

Количество Цена, руб. Сумма, руб.

1 Подписка на журнал «Ремедиум»
№ 7–12 (июль – декабрь) 2018 г. комплект 1 6 600,00

К оплате: шесть тысяч шестьсот рублей 00 коп.

Руководитель предприятия______________________________ (Макарова Е. Н.) 

6 600,00

Итого: 6 600,00

Всего к оплате: 6 600,00

В том числе НДС 600,00
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