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Минздрав выступил против

продажи лекарств в супермар-

кетах

Министерство здравоохранения считает
нецелесообразной подготовку законо-
проекта, легализующего продажу неко-
торых групп лекарственных средств в се-
тевых продуктовых магазинах. Об этом,
как пишет РБК, говорится в письме, на-
правленном директором департамента
социального развития правительства
Сергеем Велмяйкиным первому вице-
премьеру Игорю Шувалову. Основным
аргументом Минздрава, согласно пись-
му, является мнение экспертного со-
общества. В ходе общественного об-
суждения законопроекта на портале
regulation.gov.ru его поддержали всего
11 участников, тогда как против выска-
зались 2 488. Еще в 2014 г. Шувалов по-
ручил Минздраву разработать список ле-
карств, которые могли бы продаваться в
продуктовой рознице. Министерство вы-
полнило поручение, в подготовленный
им перечень были включены такие без-
рецептурные лекарственные средства,
как местные антисептики, антиконге-
станты в виде капель и спреев, противо-
вирусные и противоаллергические кре-
мы и мази, активированный уголь. Одна-
ко на законодательном уровне этот спи-

ФАС против трехэтапной 

процедуры госзакупок ЛС

Федеральная антимонопольная служба
(ФАС) считает несовершенной трехэтап-
ную процедуру госзакупок ЛС, разрабо-
танную Минпромторгом. В соответствии с
предложениями министерства участники
рынка будут допускаться к аукционам на
поставки ЛС в три этапа: на первом пре-
ференции будут получать российские
компании, выпускающие лекарственные
средства из российских фармацевтичес-
ких субстанций. На втором этапе будет
действовать принцип «третий лишний»
(зарубежные производители не допуска-
ются к конкурсу, если аналогичное пред-
ложение делают как минимум 2 россий-
ские компании). Наконец, на третьем эта-
пе к участию в конкурсах допускаются
все остальные компании. В ходе своего
выступления на Гайдаровском форуме
начальник управления социальной сфе-
ры и контроля ФАС Тимофей Нижегоро-
цев предположил, что система, предлага-
емая Минпромторгом, приведет к ограни-
чению конкуренции на российском рын-
ке ЛС, созданию искусственного дефици-
та препаратов, в особенности в регионах,
а также затруднит мероприятия по сни-
жению цен на лекарства. Наибольшие
вопросы у ФАС вызывает первый этап
процедуры. Предполагается, что исполь-
зование фармпроизводителями россий-
ских субстанций будет подтверждаться
на основании предоставляемых ими до-
кументов. Однако, по словам Нижегород-
цева, в настоящее время у органов госу-
дарственной власти нет инструментов,
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Минздрав введет 

рецептурный отпуск 

для ряда спирто-

содержащих препаратов

В результате анализа аптечного
ассортимента, проведенного Минз-
дравом РФ совместно с Росздрав-
надзором, 28 спиртосодержащих
препаратов были отнесены к груп-
пе повышенного риска нецелевого
использования населением. В на-
стоящее время обсуждается воп-
рос об ограничении доступности
данных медикаментов: уже сейчас
введены ограничения по числу
флаконов, отпускаемых в одни ру-
ки, в аптеках ведется количествен-
ный учет препаратов, содержащих
этанол в высоких концентрациях.
В будущем они, скорее всего, бу-
дут переведены на рецептурный
отпуск.

сок утвержден не был. Резко против
продажи любых ЛС вне аптек выступили
профессиональные ассоциации фарма-
цевтических работников. Согласно их
позиции, отпуском любых ЛС должны за-
ниматься работники аптек, обладающие
необходимыми знаниями для того, чтобы
квалифицированно проконсультировать
покупателя по различным вопросам, свя-
занным с их применением.

Успехи вакцинации в России

Планомерная работа по иммунизации и вакцинации в нашей стране приносит
свои плоды. Одним из результатов массовых прививочных кампаний последних
лет можно считать низкий уровень заболеваемости такими инфекциями, как
дифтерия, столбняк и коклюш, удалось взять под контроль ситуацию с корью и
краснухой, и это несмотря на резкий рост заболеваемости этими инфекциями в
ряде стран Европейского региона. 2016 г. ознаменовался максимальным за все
годы наблюдения охватом населения профилактической вакцинацией против
гриппа. В текущем эпидемическом сезоне прививки против гриппа получили
56,4 млн россиян, в т. ч. свыше 15 млн детей. В 2016 г. (данные за 10 месяцев)
число случаев острого гепатита B среди детей в возрасте до 15 лет удалось сни-
зить до 17. В течение нескольких лет число поствакцинальных осложнений
(ПВО), по данным Роспотребнадзора, сократилось в 2,5—3 раза: в 2015 г. в стра-
не было зарегистрировано 202 ПВО, в течение первых 10 месяцев 2016 г. — 164.
При этом в период 2006—2012 гг. этот показатель составлял в среднем 500—
600 случаев в год. Частота возникновения ПВО, по данным на 2015 г., составля-
ет 1 случай на 550 тыс. прививок.

Минздрав планирует 

ограничить зарплаты 

руководителей ЛПУ

Министерство здравоохранения
опубликовало проект приказа о
введении ограничений на уровень
заработной платы руководящего
состава медицинских учреждений.
В соответствии с документом, пре-
дельный уровень соотношения
среднемесячной заработной платы
руководителей, их заместителей и
главных бухгалтеров медицинских
организаций и среднемесячной
зарплаты всех остальных их работ-
ников устанавливается в кратно-
сти 8. Приказ будет распростра-
няться на федеральные государст-
венные бюджетные, автономные,
казенные учреждения, а также фе-
деральные государственные уни-
тарные предприятия, находящиеся
в ведении Министерства здравоох-
ранения Российской Федерации.



позволяющих быстро проверять досто-
верность данных о российском происхо-
ждении фармацевтической субстанции.
В результате, предупредил глава управле-
ния ФАС, в реальности конкуренция меж-
ду российскими компаниями может пре-
вратиться в «конкуренцию за справку».

Эксперимент 

по маркировке ЛС в России

Премьер-министр Дмитрий Медведев под-
писал постановление №62 от 24 января
2017 г. «О проведении эксперимента по
маркировке контрольными (идентифика-
ционными) знаками и мониторингу за
оборотом отдельных видов лекарствен-
ных препаратов для медицинского приме-
нения». Документ предусматривает соз-
дание и апробацию специальной автома-
тизированной системы, которая позволит
отслеживать все этапы движения фарма-
цевтической продукции: от производите-
ля до аптеки или медицинского учрежде-
ния. По словам вице-премьера Аркадия
Дворковича, курирующего проект от пра-
вительства РФ, разработка автоматизиро-
ванной системы будет завершена к июлю,
а основные действия по ее внедрению
будут осуществляться во второй половине
года. Уже сейчас о готовности участво-
вать в эксперименте заявили ключевые
производители лекарственных средств,
основные дистрибьюторские сети и вла-

сти ряда крупнейших регионов, включая
Москву. Предварительные итоги экспери-
мента будут подведены 1 декабря. На по-
следующих этапах проекта система конт-
роля будет распространена на весь фар-
мацевтический рынок — около 6 млрд
упаковок ЛС. В нее войдут все субъекты
фармобращения: около тысячи произво-
дителей, до 100 тыс. медицинских учреж-
дений, 250 тыс. других организаций.

«Эвалар» планирует утроить

объемы производства к 2021 г.

Фармацевтическая компания «Эвалар»
готовится к запуску нового завода по
производству БАД и ЛС (твердых лекар-
ственных форм). Производственная
площадка будет располагаться в Бийске
на земельном участке 3,4 га. Запуск

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 .

Правительство увеличило размер 

субсидий разработчикам медизделий

Премьер-министр Дмитрий Медведев постановлением №37 от 20 января 2017 г.
изменил правила предоставления субсидий компаниям, выпускающим медицин-
ские изделия. В федеральном бюджете на 2017 г. на указанные цели предусмот-
рены средства в размере 705,9 млн руб. Согласно действовавшей до настоящего
времени редакции правил, субсидированию подлежали только проекты по орга-
низации и проведению КИ медизделий. Теперь субсидии могут предоставляться
также и на выполнение научно-исследовательских, опытно-конструкторских и
технологических работ, изготовление макетов и опытных партий продукции. Уве-
личен и возможный объем субсидирования: он может составлять до 80% от фак-
тических затрат (ранее — не более 50%), при этом максимальная сумма субси-
дии возросла с 5 до 200 млн руб. Помимо этого, постановлением главы прави-
тельства периодичность предоставления субсидии изменена с полугодовой на
ежемесячную, что позволит производителям обращаться за частичным возмеще-
нием затрат, понесенных в любом месяце. Одновременно документом расширены
требования к содержанию бизнес-плана, предоставляемого для получения суб-
сидии, в том числе в части обоснования спроса на медицинские изделия, показа-
телей эффективности по итогам каждого полугодия, информации о структуре со-
ответствующих затрат.
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первой очереди предприятия заплани-
рован на 2018 г., проектная мощность
линии составляет около 1 млрд таблеток
и капсул в год. В течение трех последу-
ющих лет завод должен будет выйти на
максимальную мощность — 6 млрд таб-
леток и капсул на сумму свыше 10 млрд
руб. в год. Таким образом, объемы про-
изводства ЛС компании фактически ут-
роятся (в настоящее время «Эвалар»
выпускает 3 млрд таблеток и капсул в
год), общий объем инвестиций в проект
оценивается в 5 млрд руб.

Фармпроизводители 

увеличивают выплаты 

аптечным сетям

Аналитики рынка отмечают быстрый
рост объемов прямых выплат аптечным
сетям со стороны фармацевтических
компаний, заинтересованных в продви-
жении своей продукции. По оценкам
опрошенных «Ведомостями» участников
рынка, в настоящее время объем таких
выплат по некоторым контрактам может
достигать 30—40% от закупочной цены
препарата. В целом в структуре доходов
аптечных организаций доля прибыли,
получаемой от поставщика в виде раз-
личных скидок, бонусов и т. п. (т. н.
бэк-маржи), составляет от 8 до 10%, то-

гда как несколько лет назад этот пока-
затель не превышал 5—6%. Причины
данной тенденции эксперты видят в
стагнации отечественного фармацевти-
ческого рынка (снижение объема про-
даж в упаковках фиксируется на протя-
жении нескольких лет), усилении кон-
куренции между дженериками и ориги-
нальными препаратами, а также в боль-
шей эффективности прямых выплат ап-
текам по сравнению с затратами на рек-
ламу и услуги медицинских представи-
телей. При заключении маркетинговых
контрактов с аптеками приоритет имеют
крупные сети: производители учитыва-
ют долю аптечной организации в инте-
ресующем их регионе и, кроме того, ча-
сто рассчитывают на то, что она возьмет
на себя дистрибуцию их продукции.
Правда, в последнее время аналогичные
услуги фармацевтическим компаниям
начали предлагать и маркетинговые со-
юзы, объединяющие одиночные аптеки
и небольшие аптечные сети.

Законопроект о закупках 

лекарства у единственного 

поставщика

Депутаты Госдумы от «Единой России»
разработали законопроект, предусмат-
ривающий возможность закупок меди-
цинскими учреждениями лекарств у

единственного поставщика. Предпола-
гается, что нововведение позволит
больницам быстрее обеспечивать ле-
карствами пациентов, страдающих ред-
кими заболеваниями. Как поясняют ав-
торы документа Николай Герасименко,
Дмитрий Морозов и Айрат Фаррахов,
рамки действующего закона 44-ФЗ не
позволяют больницам оперативно со-
вершать незапланированные закупки
ЛС и медизделий, что осложняет оказа-
ние медицинской помощи пациентам с
редкими заболеваниями. Заблаговре-
менно создавать запасы медикаментов,
необходимых таким больным, бессмыс-
ленно и экономически нецелесообраз-
но, т. к. спрогнозировать потребность в
них в конкретном медицинском учреж-
дении очень сложно. Помимо этого,
предусмотренная законопроектом про-
цедура закупки у одного поставщика
позволила бы получить необходимые
ЛС и медизделия в случае, когда запла-
нированные торги отменены либо их
результаты оспариваются в суде. Согла-
сно законопроекту, сумма единовре-
менной закупки у единственного по-
ставщика будет ограничена 400 тыс.
руб., за год суммарный объем таких за-
купок не должен будет превышать 20
млн руб. при условии, что эта сумма со-
ставляет не более 50% от совокупного
закупочного бюджета медицинского уч-
реждения.
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ПРАВОВЫЕ ОСНОВЫ ПРОДВИЖЕНИЯ

Продвижение ЛС представляет собой

совокупность действий субъектов обра-

щения ЛС, направленных на реклами-

рование, формирование известности,

имиджа, знаний об отличительных

свойствах, преимуществах и особенно-

стях продукта для выделения данного

ЛС среди других и привлечения к нему

внимания. Существуют различные ка-

налы продвижения ЛС, но, пожалуй, од-

ними из самых используемых являются

реклама, деятельность медицинских

представителей, а также проведение

различных мероприятий, направлен-

ных на привлечение внимания к ЛС.

Выбор каналов продвижения ЛС предо-

пределяется отнесением лекарственно-

го препарата (далее – ЛП) к безрецеп-

турным (OTC) или рецептурным (Rx):

согласно ст. 67 Федерального закона от

12.04.2010 №61-ФЗ «Об обращении ле-

карственных средств» [1] (далее — За-

кон об обращении ЛС) информация о

безрецептурных препаратах может со-

держаться в общедоступных источни-

ках информации, а о рецептурных —

только в специализированных издани-

ях, предназначенных для медицинских,

фармацевтических, ветеринарных ра-

ботников, в монографиях, справочни-

ках, научных статьях, в докладах на

конгрессах, конференциях, симпозиу-

мах, научных советах, а также в инст-

принципиально разные маркетинговые

стратегии продвижения Rx- и OTC-пре-

паратов. Так, для продвижения RX-пре-

паратов наиболее характерны взаимо-

действие с медицинским сообществом

с помощью медицинских представите-

лей, финансирование научных меро-

приятий, публикации в специализиро-

ванных изданиях. В отношении же

OTC-препаратов возможно использова-

ние большинства каналов продвиже-

ния: реклама в СМИ, нацеленная на мас-

совую аудиторию (ТВ, радио, Интернет,

газеты и журналы). В то же время зако-

нодатель, оставляя больше возможно-

стей для использования различных ка-

налов продвижения ЛП, акцентирует

свое внимание на содержании средств

продвижения, направленных на потре-

бителя, что вызвано проблемой асим-

метрии информации. В отношениях

между участником фармацевтического

рынка и потребителем неизбежно име-

ет место неравенство в части осведом-

ленности о ЛП: потребитель просто не

обладает для этого необходимыми зна-

На сегодняшний день механизмы продвижения ЛС очень разнообразны,
а с развитием современных технологий и Интернета количество каналов
продвижения только растет. При этом значительные отличия характер-
ны и для правового регулирования различных способов продвижения ЛС.
В связи с этим фармацевтическим компаниям необходимо учитывать
комплекс правовых рисков, которые неизбежно возникают в процессе
продвижения лекарств на фармрынке.
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рукциях по применению лекарствен-

ных препаратов. Иными словами, тре-

бования законодательства определяют

для фармацевтических компаний, с од-

ной стороны, целевую аудиторию, а с

другой стороны, возможные способы

продвижения ЛС, в зависимости от то-

го, к какому виду (рецептурные или

безрецептурные) относится ЛС. Исходя

из этого фармкомпании выстраивают

Keywords: drugs, promotion channels, advertising, law
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ниями, в результате чего его легче вве-

сти в заблуждение.

Таким образом, мы можем выделить две

принципиально разные ситуации. Про-

движение рецептурных препаратов, где

основная проблема заключается в вы-

боре внешней формы продвижения и

отсутствуют строгие требования к со-

держанию такого продвижения, и про-

движение безрецептурных ЛП, где дос-

тупными остаются больше каналов

продвижения, но к содержанию рас-

пространяемой информации предъяв-

ляются более строгие требования.

При этом, учитывая, что каналы про-

движения могут быть различны,

нельзя выделить единый нор-

мативный правовой акт, ре-

гулирующий эти вопросы.

В ходе продвижения ЛС

необходимо принимать во

внимание законодательст-

во об обращении ЛС, защите

здоровья граждан, рекламе, ин-

тернет-торговле, а также положе-

ния т. н. мягкого права, т. е. актов, не

являющихся юридически обязатель-

ными, но имеющих правовой эффект и

соблюдение которых обеспечивается

иными способами, нежели государст-

венным принуждением. При этом наи-

большее количество ограничений со-

держится именно в законодательстве о

рекламе ЛС и именно в этой сфере фи-

ксируется наибольшее количество на-

рушений. Согласно статистике ФАС

России, в 2015 г. 7,61% нарушений рек-

ламного законодательства пришлось

именно на нарушения требований к ре-

кламе ЛС [2].

Однако вне зависимости от источников

правовое регулирование продвижения

ЛС выполняет три главные функции: га-

рантия корректности, достоверности и

полноты распространяемой информа-

ции; регламентация содержания спосо-

бов продвижения; борьба с недобросо-

вестным стимулированием назначения

и применения ЛС [3]. Все это, в свою

очередь, направлено на обеспечение

интересов потребителей ЛС и охрану

их здоровья.

ПОНЯТИЕ РЕКЛАМЫ

Начать следует именно с понятия рек-

ламы и критериев отнесения к ней, по-

скольку в зависимости от того, будет ли

признана конкретная информация о

ЛС рекламой или нет, зависит распро-

странение большого количества огра-

ничений и требований, которые предъ-

являются к рекламе, на информацию о

ЛС, возложение ответственности за на-

рушения требований к рекламе и ряд

других важных вопросов. В соответст-

вии с Федеральным законом от

13.03.2006 №38-ФЗ «О рекламе» [4] (да-

лее — Закон о рекламе) рекламой явля-

ется «информация, распространенная

любым способом, в любой форме и с

использованием любых средств, адре-

сованная неопределенному

кругу лиц и направленная

на привлечение внимания

к объекту рекламирова-

ния, формирование или

поддержание интереса к

нему и его продвижение

на рынке» [4]. Как было

отмечено выше, в зави-

симости от того, соот-

ветствует ли информа-

ция критериям, вытекаю-

щим из определения, приве-

денного выше, решается вопрос о том,

распространяются ли на такую инфор-

мацию требования к рекламе. На прак-

тике имеет место проблема, связанная с

разграничением понятия «реклама», со

смежными понятиями. Так, не является

рекламой «информация, обязательная к

размещению в силу закона или разме-

щаемая в силу обычая делового оборо-

та» [5]. К такой информации можно от-

нести сведения, представление кото-

рых предусмотрено законодательст-

вом: о наименовании юридического

лица, месте нахождения, графике рабо-

ты [6], виде деятельности, что, скорее,

является примером обычая. Данная по-

зиция была неоднократно отражена и в

письмах ФАС России [7]. Например, раз-

граничивая понятия «вывеска» и «рек-

лама», следует отметить, что первая раз-

мещается в месте нахождения органи-

зации. Однако сформулировать четкое

правило, что именно является местом

нахождения организации для таких це-

лей, не представляется возможным.

Данный вопрос должен решаться с уче-

том конкретных обстоятельств дела.

Очевидно неравнозначными являются

варианты, когда надпись «Аптека» прос-

то размещена над входом в организа-

цию и когда эта надпись выполнена на

торце дома и дополнена указателем-

стрелкой, что аптека находится в 10 м,

при том что эта надпись хорошо про-

сматривается с оживленной улицы.

Кроме того, необходимо подчеркнуть,

что при решении данного вопроса пре-

валирующим является вопрос содержа-

ния, а не формы. Как будет показано да-

лее, данное разграничение имеет край-

не важное последствие с точки зрения

вопроса привлечения хозяйствующего

субъекта к ответственности.

Нередки случаи, когда на фармацевти-

ческом рынке под видом тех или иных

исследований и прочей аналитики осу-

ществляется скрытая реклама ЛС. С од-

ной стороны, информационно-анали-

тические материалы в силу прямого

указания не регулируются Законом о

рекламе. При этом Закон о рекламе со-

держит примеры того, что относится к

справочным и аналитическим материа-

лам: обзоры рынков, результаты науч-

ных исследований. Однако, как и в си-

туациях с разграничением вывесок и

рекламы, в каждом конкретном случае

необходимо оценивать содержание ин-

формации. Так, например, указание ис-

ключительно на преимущества препа-

рата перед другими (в т. ч. подтвер-

жденные исследованиями) свидетель-

ствует о рекламном характере статьи

[8]. К сожалению, на сегодняшний день

в судебной практике и в разъяснениях

ФАС России не было отмечено более-

менее четких критериев разграничения

справочной информации от информации

рекламного характера. Таким образом,

фармацевтическая компания, размещая

какую-либо информацию справочно-ана-

литического характера, должна оцени-

вать, привлекает ли она внимание к оп-

ределенному ЛС.

Неоднозначно трактуется и нанесение

логотипов компании, товарных знаков

ЛП на различную сувенирную продук-

цию (ручки, блокноты, кружки). Здесь

главный критерий разграничения свя-

зан с кругом лиц, для которого такая су-

венирная продукция предназначена.

Если такая сувенирная продукция вру-

чается потребителям или предназначе-

на для этого, то это признается рекла-

мой. Если же эта продукция использует-

ся компанией во внутренних целях,
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например распространяется среди сот-

рудников компании, то это рекламой

не признается [51].

ТРЕБОВАНИЯ К РЕКЛАМЕ ЛС

Все требования к рекламе ЛС можно

разделить на общие и специальные.

Среди общих требований можно выде-

лить два основных: реклама должна

быть добросовестной и достоверной.

Оба этих критерия истолкованы в законе

через перечисление тех признаков, ко-

торые свидетельствуют о недобросове-

стности или недостоверности рекламы.

При этом указанные перечни являются

исчерпывающими [9]. Хотя в отдельных

случаях и могут быть истолкова-

ны судами расширительно.

Например, в одном из дел

суд признал, что перечень

сведений о товаре, кото-

рые должны быть досто-

верными, не является за-

крытым: в этом деле было

признано, что противопока-

зания к использованию меди-

цинского изделия, если они указаны в

рекламе, должны быть достоверны, хо-

тя противопоказания прямо не поиме-

нованы в ст. 5 Закона о рекламе [10].

Несмотря на то что в указанном кейсе

речь идет о рекламе медицинского из-

делия, экстраполировать данный вывод

необходимо и на сферу обращения ЛС.

В контексте продвижения ЛС отметим

следующие требования к их рекламе.

Так, реклама не должна содержать не-

корректные сравнения, представлять

собой акт недобросовестной конкурен-

ции и представлять собой рекламу то-

вара, который запрещено рекламиро-

вать этим способом, в данное время или

в данном месте, если она осуществляет-

ся под видом рекламы другого товара.

Последнее представляет собой т. н. зон-

тичную, или суррогатную, рекламу.

В сфере обращения ЛС классическим

примером такой рекламы является рек-

лама БАД или безрецептурного ЛП, на-

звание и (или) внешний вид потреби-

тельской упаковки которого сходны до

степени смешения с рецептурным пре-

паратом [11]. Здесь нужно отметить, что

антимонопольная служба на протяже-

нии многих лет систематично пресека-

ет возможности суррогатной рекламы.

Реклама ЛС может быть признана недо-

стоверной, если она содержит не соот-

ветствующие действительности сведе-

ния о характеристиках товара, его

преимуществах над другими, ценах, об

исключительных правах на средства

индивидуализации и т. п. Однако сосре-

доточим внимание на специальных

требованиях к рекламе ЛС, которые

предусмотрены ст. 24 Закона о рекламе.

Одним из главных ограничений, преду-

смотренных этой статьей, является за-

прет на рекламу RX-препаратов, за иск-

лючением случаев, когда такая реклама

направлена только на специалистов

здравоохранения и фармацевтических

работников (специализированные из-

дания, конференции). Более

того, согласно п. 1 ст. 67 За-

кона об обращении ЛС

ограничение по источ-

никам, в которых могут

содержаться сведения о

рецептурных препара-

тах, касается информа-

ции в целом, а не только

рекламной. В то же время от-

мечается, что ограничения, предусмот-

ренные российским законодательст-

вом, не обеспечивают достаточной за-

щиты потребителей ЛС. Среди проблем

отмечается неограниченность доступа

на специализированные мероприятия

и к специализированным изданиям, в т.

ч. в сети Интернет [12]

Подобный запрет характерен для подав-

ляющего большинства стран мира. Так,

согласно ст. 88 Директивы Европейского

парламента и Совета ЕС №2001/83/ЕС

от 06.11.2001 о Кодексе Сообщества в

отношении ЛС, предназначенных для

использования человеком [13], запре-

щается реклама ЛП, отпускаемых по ре-

цептам, за исключением мероприятий

по массовой вакцинации, проводимой

с одобрения компетентных органов.

Соответственно, данное положение им-

плементировано в национальные зако-

нодательства всех стран Европейского

союза. В то же время периодически по-

являются предложения по легализации

рекламы рецептурных ЛС для населе-

ния. На сегодняшний день в мире только

в двух государствах отсутствует запрет

на рекламу рецептурных ЛС для потре-

бителей (direct-to-consumer advertise-

ment), а именно в США и Новой Зелан-

дии [14]. Основным аргументом в поль-

зу разрешения рекламы рецептурных

препаратов является повышение ин-

формированности пациентов о рецеп-

турных ЛП, а также, как показывают ис-

следования, проведенные в США, о бо-

лезнях и их симптомах. Тем самым

уменьшается асимметрия информации

в отношениях «врач – пациент», «фар-

мацевт – пациент», поскольку послед-

ний получает базовые представления о

свойствах препаратов. Помимо этого,

разрешение такой рекламы способству-

ет повышению доходов фармацевтиче-

ских компаний, которые могут быть на-

правлены на разработку новых ЛС. Кро-

ме того, нельзя не отметить, что в слу-

чае с рецептурными ЛП в идеале отсут-

ствует риск, что пациенты будут зани-

маться самолечением, поскольку отпуск

препаратов осуществляется только по

рецептам. Защитники действующей в

России системы, в свою очередь, при-

водят свои аргументы. Во-первых, зача-

стую реклама содержит недостоверную

и вводящую потребителей в заблуж-

дение информацию. Во-вторых, это

может способствовать возникновению

противоречий между лечащим врачом

и пациентом, когда последний, основы-

ваясь на рекламной информации, будет

тем самым оценивать правильность ле-

чения, назначаемого ему профессиона-

лом. Наконец, в российских условиях,

где остаются достаточно широкие воз-

можности для покупки рецептурных

ЛС без соответствующего рецепта, та-

кая реклама может привести к росту ко-

личества случаев самолечения рецеп-

турными препаратами, представляю-

щими большую опасность для здоровья

в случае неправильного применения.

Таким образом, на сегодняшний день

разрешение рекламы рецептурных ЛС

связано с большим количеством рис-

ков, чем преимуществ.

Среди иных специальных требований к

рекламе ЛС выделим группу норм, от-

носящихся к ключевым характеристи-

кам ЛС, таким как качество, эффектив-

ность и безопасность. К этим требова-

ниям можно отнести следующие: рек-

лама только в рамках информации,

предусмотренной инструкцией по при-

менению, запрет на гарантию эффек-

тивности и безопасности рекламируе-

мых ЛС, а также запрет рекламы, в кото-
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рой проведение обязательных для пре-

парата исследований преподносится

как его сравнительное преимущество.

Наконец, нельзя не отметить требова-

ния к наличию в рекламе предупрежде-

ний о необходимости консультации со

специалистом и наличии противопока-

заний, а также к их минимальной про-

должительности и (или) занимаемой

площади. Данные требования отлича-

ются в зависимости от способа рас-

пространения рекламы. В рекламе,

распространяемой в радиопрограм-

мах, продолжительность предупрежде-

ния должна составлять не менее чем

3 с, в рекламе, распространяемой в те-

лепрограммах и при кино- и видеооб-

служивании, — не менее чем 5 с и дол-

жно быть отведено не менее чем 7%

площади кадра, а в рекламе, распро-

страняемой другими способами, — не

менее чем 5% рекламной площади (ре-

кламного пространства) [4].

НАРУШЕНИЯ 

ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВА О РЕКЛАМЕ

В рамках настоящей статьи рассмот-

рим наиболее частые нарушения в сфе-

ре рекламы ЛС и особое внимание уде-

лим тем правонарушением, в квалифи-

кации которых существенную роль иг-

рают оценочные суждения. Одним из

самых распространенных нарушений

является использование в рекламе не-

корректных сравнений, которые могут

касаться цен или свойств ЛС. Напри-

мер, в одном из рекламных объявлений

были указаны средние цены на ряд пре-

паратов в городе Коломне. Однако ан-

тимонопольным органом это было

признано некорректным сравнением,

т. к. для расчета таких цен использова-

лись цены только 18 аптек из 69, заре-

гистрированных в городе [15].

Показательными примерами некор-

ректных сравнений является использо-

вание в рекламе таких слов и словосо-

четаний, как «лучший», «номер один»,

«единственный», «самый». Как отмеча-

ется в практике, использование подоб-

ных утверждений «должно произво-

диться с указанием конкретного крите-

рия, по которому осуществляется срав-

нение и который имеет объективное

подтверждение» [16]. Аналогичная ло-

гика применима и в случаях сравнений

ЛС по их свойствам. То есть указание в

рекламе на какое-то сравнительное

преимущество ЛП, с точки зрения его

эффективности например, должно со-

провождаться сноской на результаты

исследований, которые бы подтвержда-

ли это.

В других спорах некорректность срав-

нений объясняется неправильным вы-

бором методики сравнения. Так, в од-

ном из дел сравнение ЛП проводилось

с эффектом плацебо, на основании

чего делался вывод, что препарат помо-

гает при кашле в два раза быстрее.

Однако антимонопольным органом та-

кое сравнение было признано некор-

ректным, поскольку ЛП априори должен

быть эффективнее, чем плацебо [17].

Не является корректным, по мнению

ФАС России, и сравнение ЛП с разными

МНН и, как следствие, показаниями к

применению. Например, были распро-

странены листовки, в которых среди

прочего была приведена таблица, в ко-

торой сравнивались ЛП с МНН лево-

норгестрел и мифепристон по крите-

риям, связанным с особенностями их

использования. Такое сравнение также

является некорректным, поскольку по-

казания к применению таких препара-

тов отличаются, более того, в рекламе

не было учтено различие в показаниях

к применению в зависимости от дози-

ровки препарата [18]. Впоследствии вы-

воды антимонопольного органа были

поддержаны судом [19].

Другая группа нарушений связана с

распространением недостоверной рек-

ламы. В последнее время увеличилось

количество споров по поводу исполь-

зования в рекламе словосочетаний «ап-

тека оптовых цен», «аптека низких

цен» «низкие цены», «социаль-

ные цены». Нельзя сказать,

что на практике сложился

однообразный подход к

квалификации таких дей-

ствий. Например, словосо-

четание «низкие цены» бы-

ло признано недостоверной

рекламой, поскольку не было

конкретизировано, о каких именно ЛС

идет речь. При этом, по мнению анти-

монопольного органа, данное слово-

сочетание не относится к ЖНВЛП, т. к.

цены на них подлежат государственно-

му регулированию и в целом цены на

ряд препаратов, установленные в дан-

ной аптеке, соответствуют среднерыно-

чным [20]. Аналогичный подход (срав-

нение цен с ценами в других аптеках)

применяется и при оценке словосоче-

тания «Аптека низких цен» [21]. В то же

время есть решения, где наименование

«Аптека низких цен» признается не вво-

дящим потребителей в заблуждение

[22]. Важно подчеркнуть, что сами по

себе такие словосочетания не являются

запрещенными, однако они должны со-

ответствовать действительности.

Достаточно распространенным нару-

шением является реклама ЛС вне ин-

формации, предусмотренной инструк-

цией к ЛС, что, по сути, является част-

ным случаем недостоверной рекламы.

Зачастую в рекламе ЛС упоминаются

показания, не указанные в инструкции

к применению [23], искажаются отдель-

ные противопоказания [24], искажается

информация о возрасте, с которого мо-

жно принимать препарат [25], и т. п.

Рассмотрим нарушение запрета на га-

рантию положительного эффекта от

применения препарата. Пожалуй, дан-

ное требование является одним из са-

мых сложных для рекламодателя, по-

скольку зачастую риск признания рек-

ламы ненадлежащей именно по этому

составу не анализируется должным об-

разом. Примеры слоганов из рекламы,

которые были признаны нарушающи-

ми данный запрет, достаточно разнооб-

разны: «Coldrex сильнее вашей просту-

ды» [26], «Эффективный для сезонной

профилактики и безопасного лечения

гриппа и ОРВИ» [27], «НэйлЭксперт —

стильная победа над грибком ногтей»

[28]. Приведенные примеры показыва-

ют, что, преследуя цель создания

запоминающегося реклам-

ного слогана, рассматри-

ваемый запрет для рекла-

модателей уходит на вто-

рой план. Однако это об-

стоятельство необходи-

мо учитывать и избегать в

рекламе ЛС категорических

формулировок об эффектив-

ности и безопасности ЛС. Следует ис-

пользовать нейтральные варианты «по-

могает», «способствует», «применяется»

и т. п.

Резюмируя вышеописанные наруше-

ния, можно дать следующие рекоменда-
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ции. В рекламе ЛС необходимо исполь-

зовать объективную информацию, под-

твержденную исследованиями, указа-

ние на которые должно присутствовать

в рекламе. Аналогичное требование от-

носится и к использованию сравнений

в рекламе, при этом такие сравнения

должны быть не только достоверными,

но и корректными с точки зрения са-

мой методики сравнения. Необходимо

избегать таких словосочетаний, как

«лучший», «единственный», «бренд но-

мер один» и т. п. Их использование до-

пускается только в случаях, если такая

характеристика ЛП действительно под-

тверждена результатами конкурсов, ис-

следований. Наконец, в рекламе ЛС не

стоит использовать категорические

формулировки, касающиеся безопасно-

сти и эффективности ЛС.

ПРОДВИЖЕНИЕ В СЕТИ ИНТЕРНЕТ

Как было отмечено, законодатель не ог-

раничивает способы распространения

рекламы. Последние годы все большую

популярность приобретает продвиже-

ние ЛС через Интернет. В связи с этим

отношения, складывающиеся по поводу

продвижения ЛС в сети Интернет, тре-

буют правового регулирования. Так, на

данный момент в разработке находится

проект Постановления Правительства

Российской Федерации, который дол-

жен установить правила онлайн-торгов-

ли (дистанционным способом) [29]. Од-

нако пока, по сути, российское законо-

дательство не содержит каких-либо

специфических положений, касающих-

ся рекламы ЛС в Интернете. Более того,

реклама в глобальной сети трудноконт-

ролируема со стороны уполномочен-

ных органов. Как результат, постоянно

увеличивающееся количество наруше-

ний в этой сфере, в частности создание

сайтов, полностью посвященных реце-

птурным ЛС, размещение рекламных

баннеров Rx-препаратов среди массива

рекламы безрецептурных, создание

сайтов, дизайн которых явно ассоции-

руется у потребителя с конкретным ре-

цептурным препаратом [12].

Обостряется в Интернете и проблема

соотношения рекламы и справочных

материалов. Так, очень часто фармацев-

тические компании размещают на сво-

их сайтах информацию о производи-

мых (распространяемых) ЛП. Как разъ-

яснила ФАС России: «Не является рекла-

мой информация о производимых или

реализуемых товарах, размещенная на

сайте производителя или продавца дан-

ных товаров или на страницах в соци-

альных сетях производителя или про-

давца данных товаров, если указанные

сведения предназначены для информи-

рования посетителей сайта или страни-

цы в социальной сети о реализуемых

товарах, ассортименте» [30]. Однако в

то же время поясняется, что, в случае

если содержание таких материалов

сводится к привлечению внимания к

определенному товару, такие сведения

можно признать рекламой [30]. Пред-

ставляется, что такое разъяснение не

добавляет определенности в этом воп-

росе и остается субъективным, что мо-

жет привести к неопределенности в су-

дебной практике.

Наиболее простым решением сложив-

шихся проблем является применение

норм о рекламе ЛС по аналогии к отно-

шениям, складывающимся в сети Ин-

тернет. Очевидно, что интернет-версии

специализированных журналов оста-

ются такими в Интернете, а аналогом

семинаров и конференций являются

вебинары. Однако в интернет-про-

странстве еще более актуальным оста-

ется вопрос, как обеспечить специали-

зированный статус интернет-изданий,

социальных сетей для врачей и вебина-

ров. В Интернете доступ к ним макси-

мально облегчен по сравнению с реаль-

ной жизнью.

На сегодняшний день самым популяр-

ным способом аутентификации поль-

зователя остается определенная систе-

ма. При переходе на сайт или открытии

его раздела перед пользователем появ-

ляется диалоговое окно, где он предуп-

реждается о том, что данный сайт (раз-

дел сайта) предназначен только для ме-

дицинских и фармацевтических работ-

ников, и ему предлагается ответить на

вопрос, является ли он, соответственно,

медицинским или фармацевтическим

работником. Тем самым владельцы сай-

та снимают с себя ответственность. Од-

нако, очевидно, что такой подход не со-

ответствует целям защиты здоровья

граждан. Более надежным способом

проверки является требование по пред-

ставлению отсканированной копии ди-

плома, однако в таком случае возникает

вопрос об определении владельца дип-

лома, что требует представления доку-

мента, удостоверяющего личность, что,

в свою очередь, неизбежно связано с

возможностью интернет-ресурса обес-

печить конфиденциальность передава-

емой информации и соблюдение тре-

бований о хранении персональных

данных. Иными словами, на текущий

момент мы не можем говорить об эф-

фективных механизмах ограничения

доступа к сайтам, содержащим инфор-

мацию о ЛС, ограниченную в распро-

странении.

Однако, очевидно, что складывающие-

ся отношения в сети Интернет требуют

более четкого правового регулирова-

ния. Для первого этапа за основу мож-

но было бы взять положения Кодекса

надлежащей практики Ассоциации ме-

ждународных фармацевтических про-

изводителей (далее — Кодекс AIPM)

[31], в котором помимо правил, кото-

рые, по сути, копируют общие законо-

дательные запреты на сферу интернет-

продвижения, содержится несколько

иных важных положений. Например,

ответственность фармацевтических

компаний как рекламодателей вне за-

висимости от привлечения рекламо-

распространителей, а также распро-

странение соответствующих правил

вне зависимости от места расположе-

ния хостинга и регистрации доменно-

го имени, если информация, распро-

страняемая там направлена на продви-

жение ЛП в России. В то же время нель-

зя не отметить, что данное правило по-

зволяет обратить наше внимание еще

на две проблемы: как, учитывая между-

народный характер сети Интернет, оп-

ределить направленность на продви-

жение именно в России и каким обра-

зом обеспечить идентификацию рек-

ламодателя и рекламораспространите-

ля в случае, если хостинг расположен

не в России и сайт имеет зарубежное

доменное имя.

Второй важный вопрос, который не-

посредственно связан с продвижением

ЛС в сети Интернет, — это их реализа-

ция онлайн. Согласно Постановлению

Правительства РФ от 27.09.2007 №612

«Об утверждении Правил продажи то-

варов дистанционным способом» [32]

реализация ЛС дистанционным спосо-



ПРАВОВЫЕ АСПЕКТЫ ПРОДВИЖЕНИЯ ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ 1–2|2017 13

бом запрещена. Долгое время, помимо

этого запрета, в законодательстве от-

сутствовало какое-либо иное регули-

рование, что порождало многочислен-

ные дискуссии о легальности тех или

иных схем, используемых аптеками.

Летом 2015 г. вступили в силу измене-

ния в Закон об обращении ЛС, наделя-

ющие федеральные органы исполни-

тельной власти правом во внесудеб-

ном порядке блокировать сайты, со-

держащие предложения по дистанци-

онной торговле ЛС, за исключением

случаев, предусмотренных Правитель-

ством РФ. Однако до сих пор отсутст-

вует как порядок внесудебного закры-

тия сайтов, что лишает государствен-

ные органы возможности реализовать

свои полномочия, так и условия иск-

лючения из этого правила.

Учитывая вышесказанное, распростра-

няя ЛС дистанционным способом, хо-

зяйствующий субъект нарушает зако-

нодательство о рекламе. Так, в ряде дел

такая реклама квалифицируется как

содержащая несоответствующие дей-

ствительности сведения о возможно-

сти приобретения ЛС дистанционным

способом (недостоверная реклама)

[33]; в другом деле аналогичные дейст-

вия были признаны нарушением ч. 1

ст. 7 Закона о рекламе (реклама това-

ров, производство и (или) реализация

которых запрещены законодательст-

вом Российской Федерации) [34].

В то же время остается законным ис-

пользование модели «бронирования»

ЛС. В этом случае покупатель делает на

сайте заказ, где помимо ЛС он может

выбрать аптеку, в которой заберет

свой заказ. Такая модель взаимодейст-

вия аптеки и потребителя не нарушает

законодательство, поскольку отпуск

ЛС осуществляется в помещении апте-

ки, имеющей лицензию на фармацев-

тическую деятельность (в т. ч. на пере-

возку ЛС), более того, это значительно

снижает финансовые и временные из-

держки покупателя, не влияя на каче-

ство, эффективность и безопасность

ЛП. Описанная модель постепенно

находит свое признание и в практике

антимонопольных органов. Так, дея-

тельность интернет-сайта apteka.ru

была признана не противоречащей за-

конодательству, т. к. «продавцом това-

ров (ЛС) фактически выступает опре-

деленное аптечное учреждение» [35].

Такие же выводы можно найти и в су-

дебной практике [36].

Тем не менее продолжается обсужде-

ние законопроекта, который бы лега-

лизовал деятельность интернет-аптек

в целом, а не только систему брониро-

вания. При этом, по нашему мнению,

учитывая евразийскую интеграцию,

наиболее целесообразным было бы

обсуждение интернет-торговли ЛС на

уровне ЕАЭС, поскольку единый рынок

(в основе которого лежит свобода об-

ращения товаров) в совокупности с

возможностями интернет-торговли

без надлежащего регулирования неиз-

бежно будет способствовать распро-

странению фальсифицированной про-

дукции. За основу может быть взята ев-

ропейская модель. В рамках ЕС по об-

щему правилу разрешена дистанцион-

ная торговля ЛС, однако это не лишает

государства — члены ЕС права на огра-

ничение интернет-торговли в рамках

национального законодательства. При

этом на уровне ЕС принят т. н. общий

логотип (common logo), который раз-

мещается на всех сайтах, осуществля-

ющих торговлю препаратами. Этот ло-

готип представляет собой гиперссыл-

ку, при переходе по которой пользова-

тель может ознакомиться с реестром

субъектов, имеющих право отпускать

ЛС онлайн.

Подводя итог, стоит отметить, что Ин-

тернет сегодня стал все чаще исполь-

зоваться как канал продвижения ЛС.

Однако отсутствие четкой регламен-

тации этой сферы приводит к много-

численным нарушениям, что свиде-

тельствует о необходимости совер-

шенствования законодательства. При

этом необходимо учитывать пробле-

мы, связанные с трансграничным ха-

рактером Интернета и сложностями

контроля и выявления субъектов, на-

рушающих соответствующие правила.

Второй вопрос, который требует ре-

шения, — это статус интернет-аптек,

который необходимо наконец-то уре-

гулировать. При этом наиболее пра-

вильным, на наш взгляд, является обсу-

ждение этого вопроса в тесном взаи-

модействии с уполномоченными орга-

нами государств ЕАЭС, что обеспечит

более эффективно действующие меха-

низмы интернет-торговли ЛС.

к р о м е  т о г о . . .

«Катрен» открыла крупный 

логистический комплекс 

в Санкт-Петербурге

Компания «Катрен» запустила в Санкт-
Петербурге новый логистический ком-
плекс, рассчитанный на обслуживание
2 тыс. аптек в нескольких регионах
России (Санкт-Петербург, Ленинград-
ская, Калининградская, Новгородская,
Псковская, Тверская области и Каре-
лия). По информации «РИА-Недвижи-
мость», общий объем инвестиций в
проект составил 1,2 млрд руб. В на-
стоящее время логистический комп-
лекс предусматривает 230 рабочих
мест, к 2020 г. их число увеличится до
450. Помещения предприятия общей
площадью 10,5 тыс. кв. м — сухой
склад, зоны оптовой сборки и зоны
хранения с различными температур-
ными режимами — расположены на
участке, занимающем 1,5 га.

Лаборатории НЦЭСМП про-

шли преквалификацию ВОЗ

Всемирная организация здравоохра-
нения (ВОЗ) включила пять лаборато-
рий ФГБУ «НЦЭСМП» в список пре-
квалифицированных ВОЗ лаборато-
рий контроля качества лекарствен-
ных средств. Преквалификация со-
стоялась по итогам аудита в 2016 г.
ФГБУ «НЦЭСМП» инициировало аудит
ВОЗ, чтобы подтвердить международ-
ную квалификацию лабораторий цен-
тра при проведении экспертизы ле-
карственных средств в рамках госу-
дарственной регистрации в России.
Статус преквалифицированных ВОЗ
лабораторий гарантирует проведение
испытаний лекарственных средств с
соблюдением стандартов качества,
установленных международной орга-
низацией. Инспекторы ВОЗ провели
аудит пяти лабораторий ФГБУ
«НЦЭСМП» в мае 2016 г. Они призна-
ли состояние лабораторий центра и
проводимых в них испытаний лекар-
ственных средств соответствующими
международным критериям и руко-
водствам ВОЗ «Надлежащая практика
ВОЗ для лабораторий, осуществляю-
щих контроль качества фармацевти-
ческой продукции» и «Надлежащая
практика ВОЗ для лабораторий по
микробиологическому контролю ле-
карственных средств». Всего списке
ВОЗ представлено 7 лабораторий
российского центра экспертизы: две
из них носят статус преквалифициро-
ванных с 2011 г.
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ОТВЕТСТВЕННОСТЬ ЗА НАРУШЕНИЯ

ЗАКОНОДАТЕЛЬСТВА О РЕКЛАМЕ

Законодательством Российской Феде-

рации предусмотрен специальный со-

став административного правонаруше-

ния — нарушение законодательства о

рекламе (ст. 14.3 Кодекса об админист-

ративных правонарушениях Россий-

ской Федерации (далее — КоАП РФ)

[37]). При этом ч. 5 указанной статьи

предусматривает ответственность имен-

но за нарушение требований к рекламе

ЛС. Минимальный штраф для

юридических лиц, предусмо-

тренный данной статьей,

составляет 200 тыс. р., мак-

симальный — 500 тыс. р.

В то же время необходимо

понимать, что оплата штра-

фа не освобождает хозяйст-

вующего субъекта от выполне-

ния предписания антимонопольного

органа о прекращении нарушения за-

конодательства о рекламе. Иными сло-

вами, необходимо прекратить распро-

странение ненадлежащей рекламы, что

для фармацевтической компании пред-

ставляется гораздо более серьезным

последствием нарушения, поскольку

снижает эффективность продвижения

препарата.

В то же время важно проводить разли-

чие между отдельными видами ненад-

лежащей рекламы и недобросовестной

конкуренцией. Так, одним из примеров

недобросовестной рекламы является

реклама, содержащая признаки недоб-

росовестной конкуренции. Поправки

т. н. четвертого антимонопольного па-

кета [38] в значительной степени кон-

кретизировали сущность недобросове-

стной конкуренции. Примерами недоб-

росовестной конкуренции являются

распространение ложной информации

о конкурентах и их товарах, введение

потребителей в заблуждение о свойст-

вах товаров, некорректные сравнения,

в т. ч. с использованием таких слов, как

«лучший», «самый», «первый», или без

указания конкретных показателей, на

основании которых проводится срав-

нение, и иные. Учитывая вышесказан-

ное, необходимо четко разграничивать

понятия «реклама» и «недобросовест-

ная конкуренция», в частности, это важно

в вопросе ответственности. Недобросо-

вестной конкуренции также посвящена

отдельная статья КоАП РФ (ст. 14.33

КоАП РФ). Санкции для юридических

лиц, предусмотренные ч. 5 ст. 14.3 и ст.

14.33 КоАП РФ, отличаются нижним

пределом (200 и 100 тыс. р. соответст-

венно).

Согласно позиции Высшего арбитраж-

ного суда Российской Федерации (да-

лее — ВАС РФ), если акты недобросове-

стной конкуренции проявляются в рек-

ламе, то следует применять правила ст.

14.3 КоАП РФ (нарушение законода-

тельства о рекламе) [5]. Здесь мы

вновь возвращаемся к вопросу

о разграничении рекламы и

смежных с ней понятий. Это

ярко можно проиллюстри-

ровать на примере распро-

страненных в последнее вре-

мя дел об «аптеках оптовых

цен». Антимонопольные органы

признают, что название «аптека опто-

вых цен» является проявлением недоб-

росовестной конкуренции, а не надле-

жащей рекламы, поскольку содержится

в вывесках [39].

Возвращаясь к непосредственно нару-

шениям законодательства о рекламе,

нельзя не отметить, что в зависимости

от нарушения ответственность за него

несут разные субъекты рекламного

процесса: рекламодатель, рекламорас-

пространитель и в редких случаях рек-

ламопроизводитель. В контексте рекла-

мы ЛС, прежде всего, необходимо обра-

тить внимание на первых двух субъек-

тов. Рекламодатель несет ответствен-

ность за недобросовестную, недосто-

верную рекламу, а также за любые нару-

шения специальных требований к рек-

ламе ЛС. Рекламораспространитель –

лишь за отдельные составы недобросо-

вестной и недостоверной рекламы, а

также за распространение рекламы ре-

цептурных препаратов, ЛС, содержа-

щих наркотические и психотропные

вещества, и несоблюдение требований

к обязательным предупреждениям и их

площади или продолжительности. При

этом необходимо учитывать, что рекла-

модатель по запросу рекламораспрост-

ранителя обязан предоставить сведе-

ния, подтверждающие соответствие ре-

кламы требованиям Закона о рекламе.

Ранее ВАС РФ, в свою очередь, отметил,

что при определении вины рекламо-

распространителя необходимо учиты-

вать его разумность и осмотритель-

ность [5]. Иными словами, рекламорас-

пространитель ответственен за распро-

странение ненадлежащей рекламы в

случаях: (1) если он не запросил соот-

ветствующую информацию у рекламо-

дателя; (2) если запросил, однако, не

получив их, не отказался от рекламы;

(3) при проверке таких сведений не

проявил должной разумности и осмот-

рительности.

Наконец, обратим внимание на специ-

фическую ответственность за ненадле-

жащее продвижение ЛС в сети Интер-

нет. Как уже отмечалось выше, отсутст-

вует конкретный порядок досудебного

блокирования сайтов, однако в распо-

ряжении контролирующих органов

имеется механизм блокирования сай-

тов в судебном порядке в связи с разме-

щением информации, распростране-

ние которой запрещено. На практике

это полномочие используется прокура-

турой для блокирования сайтов, пред-

лагающих дистанционную продажу ЛС

[40]. Наиболее широкое толкование

этого полномочия приводит к выводу,

что заблокированы могут любые сайты,

распространяющие информацию, за

которую предусмотрена администра-

тивная ответственность, в т. ч. содержа-

щие ненадлежащую рекламу, однако та-

кая практика не получила распростра-

нения.

РЕКЛАМА БАД

В контексте продвижения ЛС нельзя не

отметить рекламу БАД. Безусловно, БАД

не является ЛС, однако в глазах потре-

бителей зачастую происходит смеше-

ние этих понятий, в связи с чем регули-

рование рекламы БАД во многом обу-

словлено целью подчеркнуть различия

между ЛС и БАД для потребителя. С од-

ной стороны, этой цели служит требо-

вание о предупреждении, что продукт

не является ЛС. С другой стороны, в со-

ответствии с положениями Закона о ре-

кламе реклама БАД не должна создавать

впечатление о лечебных свойствах БАД.

Именно второе требование является

источником большинства споров, свя-

занных с рекламой БАД, т. к. вопрос, со-

здает ли реклама впечатление о лечеб-

ных свойствах продукта, является в оп-
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ределенной мере субъективным и зача-

стую зависит от усмотрения конкрет-

ного судьи или антимонопольного ор-

гана.

В практике на уровне ВАС РФ сложился

подход, согласно которому реклама

БАД может быть признана ненадлежа-

щей в случае, «если в такой рекламе со-

держится название заболевания (или

его симптоматика) и одновременное

упоминание продукта как средства,

оказывающего лечебно-профилакти-

ческий эффект» [5]. Об указании в рек-

ламе на лечебно-профилактический

эффект могут свидетельствовать такие

слова, как «помогает» [41], «способству-

ет», «полезен» [42], «улучшает» [43] и др.

Так, например, в одном из дел, рассмо-

тренном в арбитражном суде, наруша-

ющей положения законодательства

была признана реклама, содержащая

следующий слоган: «Всегда поможет

при аллергии на коже» [53]. В другом

деле — что фраза «В ходе их приема

(по 1 капсуле в день курсом не менее

месяца) подагра постепенно сдает по-

зиции» также создает у потребителя

впечатление, что БАД обладает лечеб-

ными свойствами [54].

Кроме того, стоит отметить, что в слу-

чае с рекламой БАД рекламораспрост-

ранитель несет ответственность на рав-

ных с рекламодателем [4]. Таким обра-

зом, при рекламе БАД, прежде всего, не-

обходимо учитывать вышеприведен-

ные ограничения и не использовать в

рекламе ссылки на конкретные заболе-

вания и симптомы в совокупности со

словами, которые могут указывать на

лечебно-профилактический эффект

продукта.

ПРОДВИЖЕНИЕ БИОМЕДИЦИНСКИХ

КЛЕТОЧНЫХ ПРОДУКТОВ

С 1 января 2017 г. вступил в силу Феде-

ральный закон «О биомедицинских кле-

точных продуктах» [44] (далее — Закон о

БКП), в результате чего в российском за-

конодательстве появился новый объект

регулирования, отличный от ЛС и меди-

цинских изделий, — биомедицинские

клеточные продукты (далее — БКП).

В связи с этим возникает вопрос, как бу-

дет регулироваться продвижение БКП?

В соответствии со ст. 40 Закона о БКП

«информация о биомедицинских кле-

точных продуктах должна содержаться

только в специализированных издани-

ях, в т. ч. монографиях, справочниках,

научных статьях, докладах на конгрес-

сах, конференциях, симпозиумах, науч-

ных советах, на специализированных

сайтах в сети Интернет, а также в инст-

рукциях по применению биомедицин-

ских клеточных продуктов и других ин-

формационных материалах, предна-

значенных для медицинских работни-

ков». Таким образом, правовой режим

информации о БКП максимально при-

ближен к рецептурным ЛС.

Однако стоит отметить еще ряд осо-

бенностей, связанных с требованиями

к обращению БКП, которые в значи-

тельной степени сокращают возможно-

сти для продвижения этих продуктов.

Во-первых, это запрет на самостоятель-

ное применение БКП пациентом. Во-

вторых, назначать БКП пациенту име-

ют право только медицинские работ-

ники, «прошедшие обучение по допол-

нительной профессиональной про-

грамме (программе повышения квали-

фикации) по вопросам применения

биомедицинских клеточных продук-

тов» (ст. 39 Закона о БКП). Соответст-

венно, выбираемые компанией спосо-

бы продвижения БКП должны

быть направлены, прежде все-

го, на такую категорию вра-

чей, и фармкомпаниям бу-

дет необходимо вести пред-

варительную работу по над-

лежащему определению це-

левой аудитории. В-третьих,

нельзя не выделить ограни-

чение по реализации БКП в ча-

сти субъектов, которым могут

реализовываться БКП (ст. 35

Закона о БКП): производители

БКП, научные организации и ор-

ганизации, осуществляющие меди-

цинскую деятельность. Иными словами,

продвижение БКП в значительной сте-

пени ограниченно.

Если говорить о дальнейшем развитии

законодательства в этой области, то,

несмотря на близость правового режи-

ма информации о БКП и ЛС, продвиже-

ние БКП должно регулироваться от-

дельно. Так, например, требования к ре-

кламе ЛС не могут быть применимы в

полном объеме к рекламе БКП, по-

скольку подразумевают взаимодейст-

вие с потребителем. Нет необходимо-

сти в регуляции взаимодействия произ-

водителей БКП с розничными и опто-

выми организациями. Основной ак-

цент должен быть сделан на регулиро-

вании отношений, складывающихся

между медицинскими работниками и

производителями БКП.

ДЕЯТЕЛЬНОСТЬ 

МЕДИЦИНСКИХ ПРЕДСТАВИТЕЛЕЙ

Одним из ключевых инструментов

продвижения ЛС, в особенности рецеп-

турных, является работа с врачами и

фармацевтами. Ведь именно от их на-

значений и рекомендаций во многом

зависит, какой препарат в итоге купят

потребители. На сегодняшний день ос-

новным субъектом, осуществляющим

продвижение ЛС, является медицин-

ский представитель от фармацевтичес-

кой компании.

Регулирование деятельности медицин-

ского представителя сегодня, возмож-

но, одна из самых острых проблем, ко-

торая все еще не решена законодате-

лем. До сих пор понятие медицинского

представителя, его права и обязанности

остаются нераскрытыми на законода-

тельном уровне; нет и профес-

сиональных стандартов его

деятельности, т. е., по сути,

официально данная про-

фессия остается непри-

знанной. Совсем недав-

но в профессиональных

кругах поднимался воп-

рос о необходимости раз-

работки профессиональ-

ных стандартов медицин-

ских представителей, од-

нако результатов у такой

инициативы пока нет [45].

С вступлением в силу в 2012 г.

Федерального закона от 21.11.2011

№323 «Об основах охраны здоровья

граждан в Российской Федерации» [46]

(далее — ФЗ №323) деятельность меди-

цинского представителя обрела опре-

деленные законодательные рамки. В ФЗ

№323 содержится ряд запретов и огра-

ничений, связанных с взаимодействием

медицинского представителя с фарма-

цевтическими работниками, врачами

и другими лицами. По сути, зеркаль-

ные требования, только в отношении
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фармацевтических организаций, со-

держит Закон об обращении ЛС.

Медицинский работник или руководи-

тель медицинской организации не

вправе получать подарки, денежные

средства от представителей и самих

фармкомпаний; заключать с компани-

ей, представителем компании соглаше-

ния о назначении или рекомендации

пациентам ЛС, медицинских изделий;

получать от компании или представи-

теля образцы препаратов, медицинских

изделий для вручения пациентам; в оп-

ределенных случаях осуществлять при-

ем представителей компаний. Помимо

этого, врачу запрещено выписывать ЛС

на бланках, содержащих информацию

рекламного характера. Исключениями

из названных правил являются: возна-

граждения за научную и педагогичес-

кую деятельность; вознаграждения и

бесплатные образцы при проведении

клинических исследований; заключе-

ние соглашений о назначении ЛП при

проведении клинических исследова-

ний; прием представителей при прове-

дении клинических исследований и на

собраниях и иных мероприятиях, на-

правленных на повышение профессио-

нального уровня или на предоставле-

ние информации о безопасности пре-

паратов.

На сегодняшний день ответственности

за нарушение данных запретов нет ни

у медицинского представителя или

фармацевтической компании, которую

он представляет, ни у медицинских ра-

ботников или медицинского учрежде-

ния. Сейчас на стадии рассмотрения в

Государственной думе Российской Фе-

дерации находится законопроект о

введении в КоАП РФ новых статей, рег-

ламентирующих в т. ч. и ответствен-

ность в данной области [47]. Законо-

проект уже был принят в первом чте-

нии и ожидает рассмотрения во вто-

ром. Согласно законопроекту, «несо-

блюдение ограничений, налагаемых на

организации, занимающиеся разработ-

кой, производством и (или) реализаци-

ей ЛП для медицинского применения,

организации оптовой торговли ЛС, ап-

течные организации (их представите-

лей, иных физических и юридических

лиц, осуществляющих свою деятель-

ность от имени этих организаций),

влечет наложение административного

штрафа на юридических лиц в размере

от трехсот тысяч до пятисот тысяч руб-

лей». В свою очередь, «несоблюдение

ограничений, налагаемых на медицин-

ских работников, руководителей меди-

цинских организаций, фармацевтичес-

ких работников и руководителей апте-

чных организаций при осуществлении

ими профессиональной деятельности,

влечет предупреждение или наложение

административного штрафа на долж-

ностных лиц в размере от пяти тысяч

до семи тысяч рублей; на юридических

лиц — от двадцати тысяч до тридцати

тысяч рублей». Таким образом, ответст-

венность для фармацевтических ком-

паний предполагается сделать более

строгой, чем ответственность меди-

цинских и фармацевтических специа-

листов и организаций, где они работа-

ют, что представляется логичным ре-

шением.

Гораздо более развитым в части уре-

гулирования продвижения ЛС в целом

и взаимодействия фармацевтических

компаний и медицинских организа-

ций, в т. ч. через медпредставителей, в

частности, является законодательство

зарубежных стран. Еще в 1988 г. этиче-

ские критерии продвижения ЛС на ры-

нок были изложены на Сорок первой

сессии Всемирной ассамблеи здраво-

охранения в резолюции WHA41.17 [48].

Во многих европейских правопорядках

эти критерии использовались при раз-

работке национальных норм по про-

движению ЛС. В резолюции не оста-

лась без внимания и деятельность ме-

дицинского представителя. Медицин-

ские представители должны иметь не-

обходимое медицинское образование,

обладать знаниями в предметной обла-

сти и добросовестно информировать о

продукции. Наниматели, т. е. фармком-

пании, несут ответственность за подго-

товку представителей, а также за их за-

явления и деятельность. Медицинские

представители должны сообщать ли-

цам полные и объективные сведения о

лекарственном препарате. Представи-

тели не должны предлагать всевозмож-

ные «стимулы» за использование про-

двигаемых ЛС. Основная часть возна-

граждения медицинских представите-

лей не должна быть непосредственно

связана с объемом продаж лекарств, ко-

торые они продвигали.

к р о м е  т о г о . . .
ФАС призвала актуализиро-

вать реестр цен на ЖНВЛП

Федеральная антимонопольная служ-
ба (ФАС) обратилась к фармпроизво-
дителям с просьбой направить в
Минздрав заявления об исключении
из реестра предельных отпускных
цен неактуальных реестровых запи-
сей, в том числе информации о пре-
паратах, обращение которых в РФ
фактически прекращено. Устаревшие
данные в реестре вводят в заблужде-
ние относительно наличия лекарств
в обращении и цен на них всех уча-
стников рынка: регуляторов, контро-
лирующие органы, оптовых и розни-
чных продавцов, государственных и
муниципальных заказчиков и т.д., от-
мечает пресс-служба ФАС. В резуль-
тате, например, регулирующие орга-
ны вынуждены учитывать фактичес-
ки несуществующие цены при прове-
дении экономического анализа в
процессе регистрации предельных
отпускных цен, что искажает расчеты
и может приводить к несправедли-
вым отказам в согласовании цен или
во внесении изменений в реестр цен,
а также затрудняет работу госзаказ-
чиков и контролирующих органов.

«Фармимэкс» и Octapharma 

запустят совместное 

предприятие в Рязанской 

области

Российская компания «Фармимэкс»
договорилась со шведской
Octapharma о совместном строи-
тельстве на территории Рязанской
области фармацевтического пред-
приятия по выпуску препаратов на
основе плазмы крови. По информа-
ции The Pharma Letter, инвестиции
в проект оцениваются в 6 млрд руб.
Ожидается, что строительство заво-
да начнется в 2017 г., вывод его на
полную мощность запланирован на
2022 г. На предприятии будет осу-
ществляться полный цикл произ-
водства человеческого фактора
Виллебранда/концентрат фактора
VIII, человеческого фактора VIII,
стабилизированного фактором Вил-
лебранда, концентрата человечес-
кого фактора IX, иммуноглобулина
5%, иммуноглобулина 10%, раство-
ра человеческого альбумина и кон-
центрата человеческого протромби-
нового комплекса по технологиям
Octapharma. Проектом предусматри-
вается также создание восьми цент-
ров сбора плазмы крови.
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В рамках Европейского союза вопрос

регулирования деятельности медицин-

ского представителя и продвижения ЛС

также раскрыт более подробно, чем в

российском законодательстве, хотя в

целом нормы похожи. В Директиве Ев-

ропейского парламента и Совета ЕС

№2001/83/ЕС от 06.11.2001 о Кодексе

Сообщества в отношении ЛС, предна-

значенных для использования челове-

ком [13], подчеркивается, что врачи не

должны испытывать влияния прямых

или непрямых стимулов финансового

характера от медицинских представи-

телей и иных лиц. Предусматривается

возможность в рамках определенных ог-

раничивающих условий предоставлять

образцы ЛП бесплатно лицам, уполно-

моченным назначать ЛП или постав-

лять их, для того, чтобы они могли оз-

накомиться с новыми препаратами и

приобрести опыт обращения с ними.

Еще более строгие правила установле-

ны Кодексом AIPM [31]. В развитых

странах представители фармацевтичес-

кой индустрии под давлением общества

еще в середине прошлого столетия на-

чали принимать нормы, регламентиру-

ющие маркетинговую деятельность

компаний в рамках саморегулирования.

Одним из таких результатов и стало

принятие Кодекса AIPM. Кодекс был

принят членами Ассоциаций междуна-

родных фармацевтических представи-

телей (AIPM) для установления мини-

мальных требований, которым должны

следовать члены ассоциации. Отметим,

что данный кодекс носит обязательный

характер только для членов AIPM, одна-

ко, как будет показано в дальнейшем,

эти правила могут стать основой для

дальнейшего развития законодательст-

ва Российской Федерации в области

продвижения ЛС. В Кодексе AIPM прак-

тически в каждой статье про медицин-

ского представителя (ст. 3.6.1—3.6.6 Ко-

декса AIPM) подчеркивается, что глав-

ной целью его деятельности является

повышение профессионального уровня

специалистов здравоохранения и вы-

полнение обязанности по мониторингу

безопасности ЛС. При этом кодекс до-

пускает участие представителей в раз-

личных мероприятиях, позволяет им

самим проводить мероприятия и посе-

щать специалистов здравоохранения во

исполнение вышеуказанных целей.

Согласно Кодексу AIPM фармацевтиче-

ские компании могут предоставлять об-

разцы ЛС исключительно некоммерчес-

ким медицинским организациям (ст. 6.2.1

Кодекса AIPM), а предоставление образ-

цов врачам для передачи пациентам

или для личного использования не до-

пускается (ст. 3.7 Кодекса AIPM). Если

обратиться к ФЗ №323, в ст. 74 запре-

щено только получение образцов для

вручения пациентам, тогда как про ли-

чное использование ничего не сказано.

Представляется, что, учитывая неопре-

деленность данной нормы в россий-

ском законодательстве, вручение об-

разцов ЛС медицинским и фармацевти-

ческим работникам влечет возмож-

ность двоякого толкования.

Что касается распространения различ-

ных промоционных материалов и пе-

чатной продукции во время разрешен-

ных мероприятий, Кодекс AIPM также

это не запрещает, если это повышает

профессиональный уровень специали-

стов здравоохранения и не преследует

исключительно цель рекламы (ст. 3.6.3

Кодекса AIPM). Медицинские предста-

вители должны иметь профессиональ-

ную подготовку и обладать всеми нуж-

ными знаниями. Информация, предос-

тавляемая ими, должна быть полной,

объективной, достоверной и актуаль-

ной. В соответствии с Кодексом AIPM,

ответственность за содержание и форму

предоставления информации не-

сет фармацевтическая компа-

ния (ст. 3.6.4 Кодекса AIPM).

Медицинский представи-

тель обязан быть готов по-

казать все необходимые

документы, относимые к

ЛС, и ответить на все воп-

росы о его свойствах, об ус-

ловиях отпуска (ст. 3.6.5 Кодек-

са AIPM). Помимо этого, он обязан до-

водить до руководителя своей компа-

нии информацию о практическом при-

менении продуктов компании, полу-

ченную от специалистов здравоохране-

ния (ст. 3.6.6 Кодекса AIPM).

Таким образом, стоит констатировать,

что российское регулирование деятель-

ности медицинских представителей на

данный момент находится на достаточно

низком уровне и не учитывает ряд спор-

ных вопросов, из-за чего затрудняется

оценка юридических рисков компании.

ПРОВЕДЕНИЕ МЕРОПРИЯТИЙ 

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИМИ 

КОМПАНИЯМИ

Еще одним распространенным спосо-

бом продвижения ЛС является прове-

дение фармкомпаниями мероприятий

научного характера для специалистов

здравоохранения. При этом их стоит

отграничивать от внутренних меро-

приятий медицинских учреждений,

«направленных на повышение их про-

фессионального уровня или на предо-

ставление информации, связанной с

осуществлением мониторинга безопа-

сности лекарственных препаратов» [3].

Кроме того, необходимо разграничи-

вать проведение мероприятий, пресле-

дующих указанные цели, и рекламу ЛС.

Так, в одном из дел суд подчеркнул, что

«путем получения лечащим врачом ак-

туальной, полной и достоверной ин-

формации о современных методиках

лечения тяжелых заболеваний и новей-

ших лекарственных препаратах реали-

зуются конституционно значимые це-

ли, что исключает квалификацию про-

фессиональных мероприятий (лек-

ций) как имеющих рекламный харак-

тер» [55].

Однако порядок проведения мероприя-

тий также крайне слабо урегулирован

российским законодателем (ст. 67.2 За-

кона об обращении ЛС). При этом фак-

тически отсутствует судебная

практика применения дан-

ных норм, в рамках кото-

рой немногочисленные

положения законодатель-

ства могли бы быть ис-

толкованы во избежание

спорных ситуаций. Напри-

мер, одним из ключевых во-

просов является определение

научного статуса мероприятия: фор-

мирование объективных критериев

оценки таких мероприятий.

В этой ситуации мы можем вновь обра-

титься к Кодексу AIPM. В соответствии с

ним целью проведения мероприятий

должно быть информирование специа-

листов здравоохранения о ЛС. Если в

рамках мероприятия распространяется

информация о ЛС, не зарегистрирован-

ных в РФ, распространение такой ин-

формации должно допускаться законода-

тельством, а мероприятие должно быть
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международным (ст. 3.3.3 Кодекса AIPM).

Материалы по данному продукту должны

сопровождаться четким указанием на то,

что продукт не зарегистрирован.

Что касается места проведения меро-

приятия, то оно не должно проводить-

ся на объектах, которые могут ассоции-

роваться с развлечениями, роскошью

или эксклюзивностью. Проведение

компанией мероприятия в месте обще-

ственного доступа возможно только в

условиях изолированного помещения

либо закрытия места общественного

доступа на время проведения меропри-

ятия (ст. 3.3.4 Кодекса AIPM).

На мероприятиях допускается предос-

тавление канцелярских принадлежно-

стей (ручки, блокноты, карандаши) не-

значительной стоимости для составле-

ния конспектов, ведения записей. При

этом на такие канцелярские принадле-

жности не могут быть нанесены лого-

типы фармацевтических компаний,

торговые наименования ЛП и иные по-

добные знаки [52]. Возможно также со-

провождение мероприятия подачей

прохладительных напитков, закусок в

разумных пределах, в случае если меро-

приятие является длительным (ст. 3.3.6

Кодекса AIPM). Под разумными преде-

лами стоит понимать «среднюю стои-

мость питания на подобных мероприя-

тиях (c учетом их продолжительности

и количества участников), проводимых

фармацевтическими компаниями в

конкретном регионе или в целом

по стране» [52].

Фармацевтические компа-

нии не должны предоста-

влять или оплачивать ни-

какие развлечения меди-

цинским работникам как

в рамках, так и вне рамок

проведения мероприятий,

а медицинские работники,

соответственно, не вправе по-

лучать денежные средства в каче-

стве оплаты развлечений (ст. 74 ФЗ

№323, ст. 67.1 Закона об обращении

ЛС). Очевидно, что для обеспечения

прозрачности взаимодействия меди-

цинских работников и фармацевтичес-

ких компаний необходимо развитие

законодательства и правоприменитель-

ной практики, которые обеспечили бы

более детальное регулирование проце-

дуры проведения мероприятий.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ 

С ПАЦИЕНТСКИМИ ОРГАНИЗАЦИЯМИ

Под пациентскими организациями по-

нимаются некоммерческие организа-

ции, представляющие интересы и нуж-

ды пациентов, их семей и/или лиц, уха-

живающих за больными или престаре-

лыми людьми. В России такими органи-

зациями являются, к примеру, Всерос-

сийское общество онкогематологии

«Содействие», Всероссийское общество

гемофилии и т. д. Однако российское

законодательство не регулирует какие-

либо отношения, складывающиеся ме-

жду фармкомпаниями и пациентскими

организациями, хотя во многих зарубе-

жных странах пациентские организа-

ции играют значительную роль.

Например, согласно Кодексу AIPM (ст. 6.3)

взаимодействие фармкомпаний с паци-

ентскими организациями допустимо

для решения следующих задач: изучение

мнения пациентов о влиянии заболева-

ния на их жизнь для последующего оп-

тимизирования клинических исследова-

ний; осуществление информационной

поддержки объединений пациентов пу-

тем ответов на запросы; создание реест-

ров пациентов; организация проведения

кампаний по информированию широ-

кой общественности о заболевании; со-

трудничество по организации предоста-

вления в медицинские организации не-

зарегистрированного фармацевтичес-

кого продукта для оказания ме-

дицинской помощи кон-

кретным пациентам по

жизненным показани-

ям; оказание благо-

творительной помо-

щи; иные случаи. При

сотрудничестве фар-

мацевтической компа-

нии с пациентской орга-

низацией факт и характер

такого сотрудничества долж-

ны быть четко раскрыты фармацевтиче-

ской компанией на ее сайте, а также дол-

жны быть строго документированы.

ВЗАИМОДЕЙСТВИЕ 

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ КОМПАНИЙ 

И АПТЕЧНЫХ СЕТЕЙ

По данным Kantar Health [49], до 40%

финального решения о покупке кон-

кретного бренда препарата зависит от

фармацевта, в связи с этим становится

понятна столь активная деятельность

медицинских представителей по про-

движению ЛС через аптечные сети.

В соответствии с ч. 2 ст. 74 ФЗ №323

[46] на фармацевтических работников

и руководителей аптечных организа-

ций налагаются определенные ограни-

чения в процессе осуществления ими

своей профессиональной деятельно-

сти. Данные лица не вправе принимать

подарки, денежные средства, а также

участвовать в развлекательных меро-

приятиях, проводимых фармацевтиче-

скими компаниями. Им запрещено по-

лучение образцов ЛС и медицинских

изделий для вручения населению. Зак-

лючение с фармацевтической компа-

нией или с ее представителем соглаше-

ния о предложении населению опреде-

ленных ЛС и медицинских изделий так-

же подразумевает нарушение действую-

щего законодательства. Помимо этого,

фармацевтические работники и руко-

водители аптечных организаций не

имеют право предоставлять недосто-

верную информацию о наличии тех

или иных ЛС, в т. ч. скрывать информа-

цию о наличии препаратов с более

низкой ценой. За нарушение всех вы-

шеперечисленных положений в насто-

ящее время ответственность не устано-

влена, но, как говорилось выше, ожида-

ется принятие законопроекта о внесе-

нии изменений в КоАП РФ в части регу-

лирования ответственности за данные

нарушения.

Для сравнения с российским законода-

тельством рассмотрим Кодекс AIPM.

Согласно Кодексу AIPM (ст. 4.4.2), фар-

мацевтические компании не вправе

организовывать программы, где за дос-

тижение определенных результатов

продаж представителями аптеки будут

получены имущественные призы. Не

запрещается посещение представите-

лями фармкомпаний аптечных органи-

заций с целью информирования о про-

изводимых или реализуемых ЛС; допус-

кается проведение программ, направ-

ленных на снижение стоимости препа-

рата для потребителя. При распростра-

нении информационных материалов о

данной программе должен быть заклю-

чен возмездный договор с соответству-

ющей аптечной организацией. Возна-
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граждение аптечной организации не

должно зависеть от количества распро-

страняемых материалов и их состав-

ных частей. При этом при проведении

программы о снижении стоимости

препарата, отпускаемого по рецепту

врача, допуск к таким материалам по

кодексу AIPM возможен только при

предъявлении рецепта. Разрешается

вручение покупателям при покупке оп-

ределенного продукта стимулирующих

подарков, которые могут содержать ло-

готип компании или фармацевтическо-

го продукта компании, отпускаемого

без рецепта врача.

Одним из существенных недостатков

действующего законодательства явля-

ется отсутствие норм, регламентирую-

щих правила осуществления своей дея-

тельности аптечными организациями.

Данную проблему могли решить Пра-

вила надлежащей аптечной практики.

9 января 2017 г. Приказ Минздрава Рос-

сии «Об утверждении Правил надлежа-

щей аптечной практики лекарственных

препаратов для медицинского приме-

нения» (далее — Правила) был зареги-

стрирован Министерством юстиции

Российской Федерации. Правила всту-

пят в силу 1 марта 2017 г. Однако в фи-

нальном варианте Правил отсутствуют

многие аспекты, связанные с продвиже-

нием ЛС аптеками, которые были в

проекте на стадии его разработки [50].

В проекте был предусмотрен исчерпы-

вающий перечень услуг, оказываемых

аптечной организацией своему постав-

щику (фармкомпании). Например, ап-

течная организация вправе распро-

странять информацию о товарах по-

ставщика для поддержания к ним инте-

реса потребителей путем размещения

сведений на информационных носите-

лях (стикеры, флажки, монетницы, пла-

каты и т. д.). Было допущено также про-

ведение всевозможных акций, включая

«Купи один товар — получи второй в

подарок» и получение подарка за по-

купку. В Правилах регулировалась и

возможность специальной выкладки

товара на торцевых стеллажах для его

продвижения. Однако в финальном ва-

рианте Правил практически не оста-

лось положений, касающихся продви-

жения ЛС, что могло бы решить множе-

ство практических вопросов. В Прави-

лах закреплена только общая норма о

возможности оказания аптекой воз-

мездных услуг, «предметом которых яв-

ляется выполнение действий, экономи-

чески выгодных поставщику и способ-

ствующих увеличению продаж товаров

аптечного ассортимента».

К примеру, в настоящее время не уста-

новлены требования к оформле-

нию витрин в аптеке. Долгое

время оставался вопрос о

правомерности выкладки

рецептурных ЛП на от-

крытых витринах. Прави-

ла, в свою очередь, легали-

зуют такую практику (при

условии отсутствия прямого

доступа потребителя к товару),

однако все равно оставляют вопрос о

регулировании отношений с постав-

щиком по размещению его товаров на

витринах. Подобные положения есть в

Кодексе AIPM (ст. 6.4.2), например,

предусматривается возможность за-

ключения специального соглашения

об условиях выкладки товаров кон-

кретной компании на витринах аптеч-

ной сети.

Один из острых вопросов, который

могли бы прояснить Правила, это пра-

вомерность размещения рекламной

продукции фармкомпании на листов-

ках, плакатах, внутри аптеки путем за-

ключения специального договора о

размещении рекламных материалов.

Законодательством запрещено заклю-

чать соглашения о предложении насе-

лению определенных ЛС. Но можно ли

сказать, что заключение руководителем

аптечной организации с фармацевти-

ческой компанией договора на разме-

щение рекламы ЛС не является наруше-

нием? По сути, целью заключения тако-

го соглашения является донесение до

покупателя информации о лекарствах

фармкомпании, но при этом конкрет-

ное предложение о приобретении этих

лекарств не делается. Сейчас законода-

тель не дает прямого ответа о право-

мерности или неправомерности такого

рода соглашений, однако размещение

рекламных материалов ЛС, отпускае-

мых без рецепта, дозволено Кодексом

AIPM. Помимо этого, Кодекс AIPM на-

прямую разрешает осуществление сов-

местных акций по продвижению ле-

карств, отпускаемых без рецепта врача,

включая анкетирование покупателей.

Более очевидна ситуация с размещени-

ем информации о ЛП в торговых залах

аптек, например плакатов, содержащих

список ЛП, на которые установлены

специальные цены. Данная информа-

ция при определенных обстоятельст-

вах может быть признана рекламой.

Кроме того, в таких ситуациях

необходимо помнить об об-

щих ограничениях, связан-

ных с распространением

информации о Rx- и

OTC-препаратах, т. е. раз-

мещение информации о

рецептурных препаратах в

торговых залах аптек явля-

ется нарушением законода-

тельства об обращении ЛС.

Предоставление аптечными организа-

циями фармацевтическим компаниям

информации о движении товаров, по-

купательском спросе, объемах продаж

и т.д. действующим законодательством

также не запрещено, как и заключение

соглашений о предоставлении фарм-

компаниями скидок за объемы закупок.

Таким образом, законодательное регу-

лирование взаимоотношений врачей,

аптечных организаций и пациентских

сообществ с фармацевтическими ком-

паниями и их представителями сейчас

находится на слабом уровне. В какой-то

мере исправить это смогут все еще

ожидающие принятия поправки в КоАП

РФ в части установления ответственно-

сти за нарушение существующих огра-

ничений, которые хотя бы в какой-то

степени сделают более эффективными

уже существующие нормы. Необходимо

отметить высокий уровень регламента-

ции данного вопроса в Кодексе AIPM,

который уже содержит ответы на мно-

гие вопросы, игнорируемые законода-

телем. Учитывая, что положения данно-

го кодекса знакомы многим участникам

российского фармацевтического рын-

ка, он может использоваться как основа

для совершенствования российского

законодательства.

Проблемным остается и контроль за

соблюдением требований к взаимо-

действию фармацевтических компа-

ний с медицинскими организация-

ми, аптечными сетями, медицински-

ми и фармацевтическими работника-

ми. Такое взаимодействие очень сложно

контролировать извне, в связи с этим
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существенную роль должны играть

комплаенс-механизмы, разработан-

ные в компаниях.

ВЫВОДЫ

Продвижение ЛС проявляется в различ-

ных формах, более того, способы про-

движения все время развиваются: появ-

ляются новые, изменяются уже сущест-

вующие. При этом правовое регулиро-

вание не всегда адекватно отношениям,

складывающимся на практике.

Законодательство о рекламе в Россий-

ской Федерации учитывает специфику

обращения ЛС. Однако нельзя не отме-

тить большое количество нарушений,

связанных с рекламой ЛС: некоррект-

ные сравнения, продвижение за рамка-

ми инструкции по применению, иные

недостоверные сведения. Все это не

просто вводит потребителей в заблуж-

дение, но и может нанести вред их здо-

ровью. При этом такие нарушения мо-

гут быть обусловлены как созна-

тельным стремлением компа-

нии ввести потребителя в за-

блуждение, так и ненадле-

жащим уровнем проверки

рекламы или ее отсутствием

со стороны юристов. Такой

проверке должно подвергаться

все, начиная с того, является ли

исследуемый объект рекламой с точки

зрения законодательства, и заканчивая

анализом содержания рекламы на

предмет недостоверности и недобро-

совестности.

Еще одной причиной, возможно, одной

из ключевых, является отсутствие про-

зрачных правил регулирования рекла-

мы ЛС. На сегодняшний день для четко-

го понимания возможных границ рек-

ламы необходим анализ не только за-

конодательства, но и судебной и адми-

нистративной практики, включая разъ-

яснения ФАС России и ее территори-

альных управлений. Это и стано-

вится причиной многочис-

ленных нарушений.

Очевидно, что конкретизи-

ровать законодательство та-

ким образом, чтобы исклю-

чить субъективное толкова-

ние, не представляется возмож-

ным в силу разнообразия фактичес-

ких ситуаций, возникающих на практи-

ке. В таком случае необходимы комп-

лексные разъяснения Верховного суда

Российской Федерации или ФАС Рос-

сии, обобщающие сложившуюся прак-

тику в сфере рекламы ЛС. В этом аспек-

те также следует понимать, что обоб-

щить все ситуации также не представ-

ляется возможным, однако в любом

случае требуется унификация позиции

в наиболее распространенных и субъе-

ктивных вопросах, например, разъяс-

нение гарантии положительно-

го эффекта.

В гораздо меньшей степе-

ни урегулированными ос-

таются вопросы взаимо-

действия фармацевтичес-

ких компаний и медицин-

ских и фармацевтических

работников. Безусловным плю-

сом было появление в законодательстве

ограничений на взаимодействие между

фармацевтическими компаниями и ме-

дицинскими работниками (запрет да-

рить подарки, вручать образцы ЛС для

передачи пациентам и т. п.). К сожале-

нию, действующее законодательство

никоим образом не учитывает многие

схемы взаимодействия, которые долж-

ны быть урегулированы детально, а не

на уровне общих запретов. В результате

этого участники фармацевтического

рынка находятся в неопределенности,

поскольку не имеют четкого понима-

ния о законности или незаконно-

сти тех или иных механизмов.

С другой стороны, отсутствие

ряда прямых запретов допус-

кает недобросовестное пове-

дение медпредставителей.

Не урегулированы правоотно-

шения фармацевтических ком-

паний с другими субъектами обра-

щения ЛС и пациентскими организа-

циями. В связи с этим необходимо из-

менение действующего законодатель-

ства на предмет подробного регулиро-

вания данного вопроса. При этом ряд

важных положений уже сейчас можно

позаимствовать из Кодекса AIPM, кото-

рый успешно используется иностран-

ными фармацевтическими производи-

телями и содержит в себе богатый

опыт регулирования данной сферы.

Наконец, стоит остановиться на проб-

леме продвижения ЛС в сети Интернет.

На сегодняшний день фармацевтичес-

кие компании уделяют этому все боль-

ше внимания. Однако в сложившихся

условиях, по сути, отсутствуют право-

вые нормы, которые бы учитывали

специфику интернет-продвижения,

его трансграничный характер, что

выгодно фармкомпаниям, но не соот-

ветствует целям защиты публичного

здоровья. С другой стороны, неурегу-

лированность вопроса интернет-ап-

тек, напротив, создает препятствия для

компаний по продвижению своей про-

дукции, поскольку судебная практика

по-разному оценивает соответствую-

щую деятельность.
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ВВЕДЕНИЕ

УО все больше занимаются изыскани-

ем способов совершенствования своей

работы и обеспечения качества своих

регуляторных систем. GRevP — это

неотделимая часть совокупной надле-

жащей практики экспертизы, сосредо-

точенная на вопросах экспертизы

медицинских продуктов в рамках регу-

ляторной работы. Экспертиза — это

комплексная всесторонняя междисци-

плинарная оценка досье медицинских

продуктов, направленная на обеспече-

ние соответствия их научным и доказа-

тельным стандартам безопасности, эф-

фективности и качества. Она служит

научным основанием для принятия ре-

гуляторных решений.

Степень соблюдения сроков эксперти-

зы УО (т.е. завершения ее проведения в

отведенные сроки), а также предсказу-

емость, согласованность, прозрач-

ность, понятность, эффективность и

высокое качество ее проведения могут

оказывать существенное влияние на

здоровье населения (например, в отно-

шении доступа пациентов к важным
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доказательных решений. GRevP также

способствует регуляторному сближе-

нию за счет обмена экспертными отче-

тами и повышения взаимопонимания

между УО.

Ряд УО ввели меры по мониторингу и

совершенствованию процесса своей

экспертизы с помощью структуриро-

ванных подходов и пошагового внедре-

ния GRevP. УО должны учитывать моде-

ли экспертизы и лучшие практики с

учетом наличных ресурсов и законода-

тельных требований. Принципы и эле-

менты GRevP, описанные в настоящем

документе, можно адаптировать для

удовлетворения постоянно возникаю-

щих потребностей в совершенствова-

нии разных УО.

ПРИНЦИПЫ 

НАДЛЕЖАЩЕЙ ЭКСПЕРТИЗЫ

Принципы надлежащей экспертизы

описывают элементы GRevP, требую-

щие их внедрения уполномоченными

органами для достижения успешных

В октябре 2014 г. Экспертный комитет Всемирной организации здраво-
охранения по спецификациям и лекарственным препаратам в своем
49-м докладе опубликовал Руководство по надлежащей практике экс-
пертизы (GRevP)1, предназначенное для уполномоченных органов (УО)
в сфере обращения лекарственных препаратов и медицинских изделий.
Данное руководство содержит базовые принципы, следование которым
позволит обеспечить качественную научную экспертизу, являющуюся
залогом регистрации безопасных, эффективных и качественных лекар-
ственных препаратов и медицинских изделий. В представленной пуб-
ликации мы приводим перевод основных положений руководства ВОЗ.
Надеемся, что этот документ поможет становлению института экспер-
тизы как одного из гарантов охраны здоровья населения.

РУКОВОДСТВО ДЛЯ НАЦИОНАЛЬНЫХ

И РЕГИОНАЛЬНЫХ УПОЛНОМОЧЕННЫХ ОРГАНОВ

медицинским продуктам, а также за-

трат как правительства, так и заявите-

лей). Внедрение GRevP помогает дос-

тигнуть этих целей за счет обеспече-

ния того, что лица, участвующие в про-

цессе экспертизы, обладают навыками

критического мышления и располага-

ют инструментами, необходимыми для

оптимизации научно обоснованных,

Надлежащая практика экспертизы:
10.21518/1561-5936-2017-1-2-24-29
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I n October 2014 World Health Organization Expert Committee on specifications for phar-

maceutical preparations in its 49th Technical report published Guidelines on good review

practices (GRevP) for competent authorities in the area of pharmaceuticals and medical

devices. This guideline includes basic principles which assures good scientific review essential

for approval of pharmaceuticals and medical devices having appropriate safety, efficacy, and

quality. In this paper, we present translation of main provisions of the WHO guideline. We

hope it will help in elaboration of scientific assessment as a robust method in protecting pub-

lic health.

R.R. NIYAZOV, PhD in medicine, A.N. VASILIEV, D.Sc. (Biology), E.V. GAVRISHINA, PhD in

medicine, M.A. DRANITSYNA. LLC «Center for scientific advice». 

GOOD REVIEW PRACTICES: GUIDELINES FOR NATIONAL AND REGIONAL REGULA-

TORY AUTHORITIES.

SS UU MM MM AA RR YY

Ключевые слова:

надлежащая практика

экспертизы, уполномоченные

органы, Руководство
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результатов экспертизы. Во вставке A9.1

в алфавитном порядке перечислены

10 ключевых принципов надлежащей

экспертизы, являющихся общим ори-

ентиром для УО. Не являясь по своей

природе предписывающими, они могут

служить основанием для дальнейшего

построения УО своей системы GRevP.

Для слаженной работы уполномочен-

ных органов критичными являются

принципы управления проектами и

качеством. Практика планирования и

мониторинга экспертизы вместе со

своевременными информативными

коммуникациями внутри УО, а также

четко прописанные рабочие инструк-

ции для экспертов повышают эффек-

тивность и результативность экспер-

тизы.

УПРАВЛЕНИЕ ПРОЕКТАМИ 

И УПРАВЛЕНИЕ КАЧЕСТВОМ

Под управлением проектами в процес-

се экспертизы понимается планирова-

ние, организация и предоставление ре-

сурсов, необходимых для всесторонней

и высококачественной экспертизы до-

сье в отведенные сроки.

Наиболее подходящие для УО мето-

ды — это методы, которые позволяют:

интерпретировать данные, отража-

ющие ход экспертизы отдельного до-

сье, а также нескольких досье, находя-

щихся на экспертизе, в любой момент

времени;

интерпретировать данные в целях

содействия в принятии решений в от-

ношении равномерного распределе-

ния загрузки и загруженности и ресур-

сов;

вести мониторинг и (или) интер-

претировать его результаты соответст-

вующими работниками.

По мере изменения условий, ресурсов и

загруженности УО необходимо также

адаптировать методы и сложность уп-

равления проектами под них.

Под управлением качеством (УК) пони-

мается координированная деятель-

ность, направляющая и контролирую-

щая организацию в части качества. Под

системой УК понимается соответствую-

щая инфраструктура, охватывающая

организационную структуру, процеду-

ры, процессы и ресурсы, а также систе-

матизированные действия, подлежа-

щие выполнению для обеспечения дос-

таточной уверенности в том, что про-

дукт или услуга удовлетворяют требова-

ниям, предъявляемым к качеству.

УК уполномоченного органа предусма-

тривает стандартизированные проце-

дуры, обеспечивающие применение

GRevP, ее регулярный мониторинг и не-

прерывное совершенствование. Поми-

мо стандартизированных процессов и

процедур, обеспечивающих преемст-

венность и предсказуемость, конечная

цель УК заключается в поддержке при-

нятия продуманных регуляторных ре-

шений и мер.

На систему УК уполномоченного орга-

на влияет ряд факторов, включая раз-

мер УО и доступные ему ресурсы, ква-

лификацию, конкретные цели, исполь-

зуемые им процессы и организацион-

ную структуру. Вместе с тем даже УО с

ограниченными ресурсами может вве-

сти ключевые элементы УК. Успешное

внедрение УК требует приверженности

высшего руководства, но в конечном

счете является обязанностью каждого

работника организации.

Цикл качества состоит из четырех

ключевых компонентов: 1) говорите

то, что делаете, 2) делайте то, что гово-
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Вставка A9.1.  10 ключевых принципов надлежащей экспертизы

Сбалансированная (balanced)

Надлежащая экспертиза является объективной и беспристрастной.

Учитывает контекст (considers context)

Надлежащая экспертиза учитывает данные и выводы заявителя в свете планируемых условий

применения и хранения, а также может включать точку зрения пациентов, медицинских работни-

ков вместе с результатами анализа и решениями других УО.

Основана на доказательствах (evidence-based)

Надлежащая экспертиза основана на доказательствах и отражает как актуальные научные, так и

регуляторные данные. Она объединяет законодательные, регуляторные и регламентные системы

с научным прогрессом.

Выявляет сигналы (identifies signals)

Надлежащая экспертиза исчерпывающим образом освещает потенциальные, вызывающие опасе-

ния области, выявленные заявителем и экспертами.

Расследует и решает проблемы (investigates and solves problems)

Надлежащая экспертиза обеспечивает глубокий анализ и ключевые научные результаты как со

стороны заявителя, так и со стороны экспертов, а также предусматривает решение проблем, регу-

ляторную гибкость, анализ на основе рисков и синтез навыков для составления и дачи рекомен-

даций в отношении принятия решений и альтернатив в случае их необходимости.

Создает связи (makes linkages)

Надлежащая экспертиза обеспечивает целостный анализ всех аспектов досье: доклинических,

неклинических, клинических; химические свойства/биосовместимость; производство и план уп-

равления рисками. Она предусматривает своевременное информирование заявителей и консуль-

тации с ними, внутренними и, при необходимости, внешними заинтересованными сторонами, об-

ладающими квалификацией, требуемой анализа для различных аспектов досье.

Всеобъемлющая (thorough)

Надлежащая экспертиза отражает в достаточной степени глубокую проработку всех вопросов

экспертами.

Основывается на критическом анализе (utilizes critical analyses)

Надлежащая экспертиза оценивает научную достоверность, значимость и полноту данных и

предлагаемой информации о продукте, а также их интерпретацию, содержащуюся в досье.

Хорошо документированная (well-documented)

Итогом надлежащей экспертизы является хорошо подготовленный и подробный отчет, содержа-

щий доказательные данные и выводы, включенные заявителем в досье, а также их оценку экспер-

тами и основания для принятия решения. Он содержит четкие, емкие рекомендации, которые

смогут выдержать перепроверку со стороны всех участвующих сторон и которые могут быть ис-

пользованы другими.

Хорошо организованная (well-managed)

Надлежащая экспертиза использует процессы управления проектами и качеством, включая четко

определенные стадии/шаги, предусматривающие конкретные действия и цели.



рите, 3) обосновывайте, 4) совершенст-

вуйтесь.

Говорите то, что делаете

Создайте ключевые документы, та-

кие как СОП и шаблоны оценки.

Определите процессы принятия реше-

ний, такие как правила принятия реше-

ний, сроки завершения и информирова-

ния о ее результатах, привлечение внеш-

них экспертов, публичные заседания и

независимая проверка (peer-review).

Делайте то, что говорите

Внедрите процессы, описанные в

ключевых документах, и соблюдайте

установленные сроки.

Обеспечьте профессиональное раз-

витие, наставничество и регулярную

подготовку на рабочем месте.

Регистрируйте и сохраняйте ключевые

документы, такие как протоколы засе-

даний и телеконференций, служебные

записки, письма и отчеты.

Обосновывайте

С помощью оценки различных

входных параметров, таких как внут-

ренняя и внешняя обратная связь, а

также регулярной оценки работы внут-

ренними и внешними экспертами

обеспечьте преемственную интерпре-

тацию и применение процедур и шаб-

лонов экспертизы.

Оценивайте влияние регуляторных

решений на здоровье населения, на-

пример, с помощью разбора получен-

ного опыта, который может предусма-

тривать оценку влияния на заболева-

ние, систему здравоохранения и все

непредвиденные последствия.

Совершенствуйтесь

Регулярно анализируйте документа-

цию и процессы принятия решений.

Совершенствуйте процесс проведе-

ния экспертизы и принятия решений,

используя такие методы, как внутрен-

няя оценка экспертизы, независимая

оценка, внутренние аудиты качества,

самооценка, анализ обратной связи

от заинтересованных сторон, пост-

регистрационный анализ принятия

решений совместно с другими орга-

нами, населением и заявителями, а

также анализ влияния на здоровье на-

селения.

Внедряйте новые и улучшенные ме-

тоды работы, передовые методы оцен-

ки, а также научные и технические до-

стижения.

Внедрение УК — это циклический про-

цесс, предусматривающий разбор усо-

вершенствованных процессов и приня-

тия решений.

СТАНДАРТНЫЕ 

ОПЕРАЦИОННЫЕ ПРОЦЕДУРЫ

Составление и утверждение системы

СОП позволяет УО:

обозначить рабочие процессы, спо-

собствующие управлению проектом в

случае проверки различных частей од-

ного досье несколькими экспертами и

в случае экспертизы нескольких досье;

соблюдать преемственность экспер-

тизы при работе с досье продуктов;

оказывать содействие в подготовке

работников.

СОП — это узаконенные письменные

процедуры, содержащие инструкции

по выполнению операций (как общих,

так и частных). Они пошагово описы-

вают процедуры (или процессы) и мо-

гут быть подробными или краткими, но

должны содержать описание всей про-

цедуры от начала и до конца. СОП сле-

дует составлять четко, чтобы организо-

вать как порядок, так и преемствен-

ность выполняемой работы.

Шаблоны и контрольные ведомости

представляют информацию в структу-

рированном виде для облегчения пони-

мания данных, представленных на экс-

пертизу. Шаблоны обязуют пользовате-

ля представлять требуемые сведения,

тогда как контрольные ведомости обя-

зуют его убедиться в том, что сведения

представлены или конкретная задача

выполнена. Шаблоны и контрольные

ведомости приносят дополнительную

пользу, заключающуюся в обучении

экспертов и экспертных комиссий

представлению сведений в структури-

рованной и преемственной форме.

Несмотря на то что СОП часто являют-

ся внутренними документами УО, пуб-

ликация шаблонов и контрольных ве-

домостей для заявителей позволяет до-

стичь взаимного понимания информа-

ции, представляемой на экспертизу.

СОП можно далее дополнить руковод-

ствами для заявителей, чтобы обеспе-

чить прозрачность и обучить заявите-

лей представлению высококачествен-

ных документов в составе регистраци-

онных досье. Руководства для заявите-

лей можно публиковать пошагово, ин-

формируя заявителей о руководствах

перед их опубликованием.

ЭТАПЫ ПРОЦЕССА ЭКСПЕРТИЗЫ

Двумя основными этапами процесса

экспертизы досье медицинского проду-

кта являются валидация и научная экс-

пертиза. Валидация предусматривает

проверку досье с целью его структури-

рования, а также представления всех

требуемых форм и соответствующих

документов. Выявление в досье недос-

тающих сведений перед его научной

экспертизой позволяет УО избежать

траты времени и экспертных ресурсов

на досье, заведомо не позволяющее

провести критический анализ, распоз-

нать сигнал и принять регуляторное

решение. До заявителей необходимо в

обязательном порядке довести требова-

ния УО, предъявляемые к обоим этапам,

включая предельные сроки, руководст-

ва, требования, шаблоны и контроль-

ные ведомости. Это делает процесс экс-

пертизы более предсказуемым и понят-

ным для заявителей. В свою очередь, УО

получает пользу от изначального пред-

ставления заявителем полных досье.

ОБМЕН ИНФОРМАЦИЕЙ

Хорошо налаженный обмен информа-

цией является критически важным и да-

ет УО, заявителям и населению много

преимуществ. Он повышает эффектив-

ность разработки и процесса эксперти-

зы, позволяя пациентам быстрее полу-

чать важные медицинские продукты.

Обмен информацией также повышает

качество экспертизы за счет доступа к

дополнительным знаниям.

Внутриведомственный 

обмен информацией

Экспертиза продуктов проводится кол-

легиально. Она часто требует специ-

альных знаний и координации различ-

ных подразделений УО, таких как пред-

и пострегистрационные научные дис-

циплины, фармаконадзор, инспекции

и др.
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В связи с этим хорошо налаженный об-

мен информацией повышает эффек-

тивность. Необходимо открыто, четко,

конструктивно и своевременно пред-

ставлять информацию о ходе эксперти-

зы, результатах экспертизы, различиях

в интерпретации данных, а также обсу-

ждать возможные решения и меры в

пределах УО. В дополнение к проведе-

нию встреч, заседаний и других мето-

дов обмена идеями между экспертами

целесообразно предусмотреть конт-

рольную ведомость для работников или

подразделений, участвующих в реше-

нии частных вопросов или принятии

мер. Для обеспечения соответствующе-

го и эффективного движения инфор-

мации системы управления информа-

цией должны быть ориентированы на

процесс, а не на организационную

структуру.

Межведомственный 

обмен информацией

Обмен информацией между УО стал

более частым и во многих случаях нор-

мативным. В качестве способа равно-

правного сотрудничества и коопера-

ции межведомственный обмен инфор-

мацией способствует большему регуля-

торному сближению. Это, в свою оче-

редь, повышает эффективность и каче-

ство разработки медицинского продук-

та и процессов экспертизы в УО, а так-

же повышает доступ пациентов. Разно-

видностями межведомственного обме-

на информацией являются:

получение информации с публич-

ных веб-сайтов других УО, такой как

руководства, решения по заявлениям и

отзыву продуктов;

использование информации других

УО, такой как экспертные отчеты и

сертификаты фармацевтического про-

дукта;

активный обмен информацией меж-

ду УО, такой как доклинические, кли-

нические и инспекционные данные,

выявленные в ходе экспертизы досье;

активная работа с другими УО, на-

пример, совместная экспертиза досье

и разработка новых руководств.

С целью обеспечения конфиденциаль-

ности коммерческих данных, коммер-

ческой тайны и персональной инфор-

мации используются такие порядок и

процедуры обмена информацией, как

меморандумы о взаимопонимании, сог-

лашения о конфиденциальности, сог-

ласие заявителя, редактирование и не-

раскрытие определенной информации,

а также другие меры и действия.

Обмен информацией 

с заявителями

Публичная доступность руководств,

уведомлений, вопросов и ответов, пре-

зентаций, а также заключительных экс-

пертных отчетов и резюме решений

(при необходимости отредактирован-

ных) УО позволяет понять его текущие

видение и ожидания. Подобный обмен

информацией позволяет заявителям

подавать досье лучшего качества.

Обмен информацией между УО и от-

дельными заявителями по отдельным

досье до, в ходе и после завершения

процесса экспертизы также необходим,

поскольку он:

способствует эффективной разра-

ботке медицинского продукта за счет

получения научной консультации,

повышает понимание заявителями

изменяющих регуляторных требова-

ний в динамичной медицинской и на-

учной среде,

повышает понимание уполномочен-

ным органом сложности и спорности

различных требований;

способствует выполнению заявите-

лями требований (однако УО также

должны быть открытыми для предло-

жений от заявителей по следованию

альтернативным подходам, которые

удовлетворяют эти же требования),

информирует заявителей о ходе и

состоянии экспертизы их досье.

Процедуры, обеспечивающие взаимо-

действие заявителей и УО друг с другом,

способствуют разработке, экспертизе и

доступности медицинских продуктов.

Темами для диалога могут быть требо-

вания к разработке продукта (включая

обратную связь при составлении и вне-

дрении руководств), а также проблемы,

выявленные в ходе экспертизы досье

или на пострегистрационном этапе.

Обмен информацией 

с внешними экспертами

Профессиональный опыт научной оценки

безопасности, эффективности и качества

медицинских продуктов не ограничива-

ется исключительно заявителями и УО.

Научные учреждения, отраслевые ассо-

циации, пациентские, а также медицин-

ские и научные организации — все они

обладают высокой квалификацией, ко-

торая может пригодиться для эксперти-

зы.

Обращение УО к внешним экспертам

повышает доверие населения к приня-

тию решений, открывает для УО новые

горизонты и позволяет получить спе-

циальные знания, которых может недо-

ставать. УО могут использовать кон-

сультационные группы в рамках как

публичных, так и закрытых заседаний

для учета профессионального опыта и

медицинского контекста. УО также мо-

гут использовать систему, с помощью

которой внешние эксперты проводят

экспертизу полного досье или его части

(частей). Необходимо обеспечить как

конфиденциальность, так и отсутствие

конфликта интересов; этого можно до-

стичь с помощью прозрачных процес-

сов управления конфиденциальной ин-

формацией и проверки на предмет по-

тенциальных конфликтов.

Обмен информацией 

с населением

Информирование населения о миссии

и достижениях УО может повысить ос-

ведомленность, понимание и доверие

населения уполномоченному органу.

Под прозрачностью понимается доку-

ментирование правил и процедур с их

опубликованием, а также представле-

ние населению оснований для приня-

тия решений. К инициативам УО в об-

ласти прозрачности, как правило, отно-

сится информация, размещенная в Ин-

тернете, о его организационной струк-

туре и принципах работы, о процессах

и критериях принятия решений, а так-

же действиях, таких как регистрация и

отзыв препаратов с рынка. Кроме того,

могут иметь место механизмы, с помо-

щью которых население способно вно-

сить вклад в понимание медицинских

потребностей, ожидаемой эффектив-

ности и допустимых рисков, например,

принимая участие в публичных заседа-

ниях и консультативных комитетах УО.

ЭКСПЕРТЫ

Качество, соблюдение сроков и успеш-

ность экспертизы досье на медицин-
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ские продукты определяются достаточ-

ностью экспертного потенциала УО.

Помимо достаточного числа экспертов,

этот потенциал определяется многими

другими кадровыми факторами, вклю-

чая знания, навыки, способности и цен-

ности экспертов. Взятые вместе, эти

факторы определяют ключевые про-

фессиональные характеристики работ-

ников, участвующих в различных воп-

росах организации и проведения экс-

пертизы.

Экспертами могут выступать работни-

ки УО или внешние эксперты либо и те

и другие. Для обеспечения полноты

экспертизы и составляемых рекоменда-

ций эксперты не должны иметь реаль-

ного и потенциального конфликта ин-

тересов. Под отсутствием конфликта

интересов понимается отсутствие влия-

ния на решение или рекомендации экс-

пертизы личных, семейных, финансо-

вых и профессиональных мотивов,

включая такие методы для работода-

теля внешнего эксперта, если послед-

ний также является консультантом в ре-

гулируемой отрасли.

Профессиональные качества, 

компетентность и подготовка

экспертов

Использование ключевых профессио-

нальных характеристик вносит вклад в

оптимизацию экспертизы досье за счет

стимулирования основанного на дока-

зательствах, нацеленного на население

этичного принятия решений.

Ключевой профессиональной характе-

ристикой экспертов является научная

подготовка. Эксперты должны обладать

профессиональной квалификацией, под-

готовкой и опытом в научной и меди-

цинской сферах, касающихся оценки

безопасности, эффективности и (или)

качества медицинских продуктов. В це-

лях достижения хорошего понимания

вопросов, которые, скорее всего, будут

связаны с продуктом, находящимся на

экспертизе, желательно обладать как

практическими, так и теоретическими

знаниями.

Компетентность экспертов зависит от

обязанностей и характера экспертной

работы. Навыками, необходимыми для

экспертизы досье медицинских продук-

тов, являются составление научных тек-

стов, представление данных, анализ дан-

ных, логическое и дедуктивное мышле-

ние, анализ на основе оценки рисков и

решение проблем. Экспертные работни-

ки также должны следовать строгим эти-

ческим принципам.

Общими профессиональными качест-

вами, требуемыми для проведения экс-

пертной работы, являются:

знание законов, регламентов, руко-

водств и прецедентов, включая между-

народные руководства и прецеденты, а

также их применение;

знание процесса разработки меди-

цинского продукта с ранних ее фаз и

до пострегистрационного наблюдения

и управления рисками;

навыки обмена научной информа-

цией в рамках письменных оценок,

публичных презентаций, а также веде-

ния переговоров и достижения кон-

сенсуса с заявителями и заинтересо-

ванными сторонами.

Эксперты должны поддерживать свою

научную подготовку в актуальном со-

стоянии. В университетах, а также в

рамках международных регуляторных

инициатив и организаций все более до-

ступными становятся образовательные

программы по регуляторной науке. Экс-

перты должны иметь возможность по-

сещать соответствующие конферен-

ции, курсы и международные заседа-

ния. Необходимо также поощрять стре-

мление экспертов к чтению научных

журналов, а также к вступлению в про-

фессиональные общества и соответст-

вующие организации.

В рамках подготовки на рабочем месте

необходимо предусмотреть программы

посещения экспертами лабораторий,

производственных мощностей и кли-

нических центров. Кроме того, необхо-

димо поощрять наставничество и подго-

товку начинающих экспертов опытны-

ми экспертами. Необходимо, насколько

выполнимо, организовать структуриро-

ванные программы подготовки в рам-

ках УО, направленные на профессио-

нальное развитие экспертных работни-

ков.

Критическое мышление

Помимо профессиональной квалифи-

кации, эксперты должны обладать спо-

собностью критически оценивать све-

дения, содержащиеся в досье, а не при-

нимать их как данность. Этот навык

часто можно развить или укрепить в

ходе подготовки, например рассматри-

вая ответы на вопросы, поднятые более

опытным экспертом. Таким образом,

процесс запроса становится инстру-

ментом обучения.

Принятие регуляторных решений и ре-

комендаций экспертов должно быть ос-

новано на актуальных научных данных.

Потребности здоровья населения стра-

ны и ее системы здравоохранения фор-

мируют контекст для принятия таких

решений. При принятии решений о ре-

гистрации, основанных на строгих на-

учных доказательствах, польза должна

перевешивать риски. Документирова-

ние научных оснований принятия ре-

шений, принимая во внимание регуля-

торные требования, позволяет полу-

чить документ, обеспечивающий сис-

темность процесса экспертизы. Доку-

мент, содержащий решение, должен

учитывать несовпадающие, основанные

на доказательствах мнения, и четко

описывать рассмотренные сведения.

На принятие решений УО должны вли-

ять исключительно интересы здоровья

населения.

КЛЮЧЕВЫЕ ЭЛЕМЕНТЫ 

ПРИ ОПРЕДЕЛЕНИИ СТРАТЕГИИ 

ЭКСПЕРТИЗЫ

Стратегия экспертизы — подход или

план действий, которому следует экс-

перт или экспертная команда при экс-

пертизе досье медицинского продукта.

Используемую стратегию определяют

следующие факторы.

1. Приоритетность рассмотрения

заявления о регистрации меди-

цинского продукта с точки зрения

здоровья населения

Каждое досье медицинского продукта

ставит уникальные и разнообразные

научные вопросы, бросает вызовы и от-

крывает возможности для здоровья на-

ции; они, в свою очередь, определяют

приоритеты рассмотрения заявления о

регистрации с точки зрения здоровья

населения.

2. Понимание мер, принятых 

другими УО в отношении досье

В связи с ограниченностью ресурсов

все более важным для повышения эф-

фективности процесса экспертизы бу-

дет становиться использование заклю-
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чений и решений, принятых другими

УО. Для внедрения оптимального и по-

следовательного использования заклю-

чений и решений других УО критиче-

ски важно выработать принципы рабо-

ты и стратегию экспертизы. Подобные

стратегии должны предусматривать ис-

пользование как общедоступных сведе-

ний (например, решений, экспертных

отчетов и резюме), так и конфиденци-

альной информации, получаемой не-

посредственно от заявителей и других

УО (например, документы по эксперти-

зе, содержащие ответы на вопросы, за-

данные УО). При использовании ре-

зультатов работы других УО необходи-

мы также четкая организация и под-

держка со стороны высшего руководст-

ва. Цель заключается в определении то-

го, как в соответствующих ситуациях

достичь эффективности и повысить ка-

чество экспертизы за счет использова-

ния заключений и (или) решений дру-

гих УО. При рассмотрении мер, приня-

тых другими УО, необходимо пони-

мать, есть ли различия с продуктом, на-

ходящимся на экспертизе (например,

по составу или окончательной форме

выпуска), а также различия в предлагае-

мых показаниях и условиях примене-

ния у местного населения.

GRevP способствуют использованию

сведений, полученных от других УО,

путем:

поддержки большей прозрачности

и общедоступности неконфиденциаль-

ной регуляторной информации (на-

пример, решений, экспертных отчетов

и (или) резюме и процессов эксперти-

зы);

повышения доверия и уверенности

в регуляторной системе, составившей

экспертный отчет и принявшей регу-

ляторное решение;

применения одинаковых принци-

пов надлежащей экспертизы к после-

довательному внедрению научных за-

ключений и решений других УО в соб-

ственный процесс экспертизы.

3. Понимание частных 

внутренних и внешних факторов

Независимо от того, зарегистрирован

ли медицинский продукт другим УО,

экспертизу необходимо сосредоточить

на доступных сведениях, которые кли-

нически значимы для населения стра-

ны, в котором регистрируется продукт.

4. Выявление основных 

научных вопросов 

и их возможное решение

В рамках экспертизы досье необходи-

мо раннее выявление сложных, преце-

дентных или крайне неопределенных

вопросов, это способствует более быст-

рому и эффективному их решению. Ос-

новные научные, специфичные для до-

сье вопросы, скорее всего, будут касать-

ся безопасности, эффективности и ка-

чества препарата.

Важным аспектом регуляторного при-

нятия решений является понимание то-

го, какие сведения необходимы для по-

лучения приемлемого уровня опреде-

ленности для решения научных вопро-

сов и соблюдения регуляторных стан-

дартов регистрации, а какие сведения

допустимо получить в пострегистраци-

онный период.

ПРИМЕНЕНИЕ 

СТРАТЕГИИ ЭКСПЕРТИЗЫ

Методика проведения экспертизы зави-

сит от доступных ресурсов. Несмотря

на то что междисциплинарная команда

обладает более широкой компетентно-

стью, в некоторых случаях досье мо-

жет рассматривать один эксперт.

В этом случае для обеспечения доста-

точного выполнения научных и дока-

зательных стандартов безопасности,

эффективности и качества могут по-

требоваться привлечение внешних

экспертов и (или) информация и ре-

шения других УО.

Принятая модель экспертизы может

предусматривать направление запросов

в ходе экспертизы с целью дополнения

или прояснения представленных сведе-

ний, пока эксперт не будет удовлетво-

рен тем, что представлены достаточные

сведения для вынесения заключения.

Другие модели предусматривают завер-

шение экспертизы на основании пред-

ставленных данных, после чего заявите-

лю направляется перечень вопросов с

установлением оговоренного срока на

получение ответа; перед вынесением

решения проводится дополнительная

экспертиза представленных ответов.

В рамках экспертизы необходимо опи-

сать характер пользы и виды рисков.

Пользу и риски можно количественно

определить или качественно охаракте-

ризовать; необходимо также указать

уровень определенности пользы и рис-

ков. В ходе экспертизы необходимо

охарактеризовать возможность обоб-

щения данных, клиническую значи-

мость полученных результатов и опре-

делить дополнительные данные (при

их необходимости), требуемые для

оценки соотношения пользы и рисков.

Результаты и выводы экспертизы необ-

ходимо четко описать и задокументи-

ровать в экспертном отчете. После при-

нятия окончательного решения его необ-

ходимо довести до заявителя. Если УО

отказывает в регистрации, необходимо

указать причины этого решения, кото-

рые отражали бы документы, сведения

и применимые регуляторные требова-

ния, принятые во внимание при приня-

тии решения. С целью предоставления

заявителю возможности рассмотрения

дела независимым арбитром необходи-

мо предусмотреть механизм апелля-

ции.

С целью повышения качества будущих

досье некоторые УО проводят обсужде-

ние принятого решения с заявителем.

УО может также иметь механизмы об-

мена информацией с населением по во-

просам регистрации продукта и (или)

меры, принятой в отношении досье.

Публикация сведений о регистрации

препаратов повышает прозрачность

регуляторных действий.
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— Валерий Михайлович, заболевания
печени представляют собой серьез-

ную медико-социальную проблему. Какое
место среди них занимают АБП и
НАЖБП?
— НАЖБП, в генезе которой лежат нару-

шения липидного и углеводного обмена,

вероятнее всего, самое распространен-

ное заболевание печени. Распростра-

ненность таких причин НАЖБП, как

ожирение и сахарный диабет II типа,

иначе как эпидемией не назовешь. А

чрезмерное употребление алкоголя,

приводящее к стеатозу, стеатогепатиту и

циррозу, не только социальная, но и ме-

дицинская проблема. Но точных данных

о частоте встречаемости НАЖБП и АБП

в популяции нет из-за сложностей в по-

становке диагноза.

— С чем связаны трудности 
при выявлении НАЖБП?

— Как известно, НАЖБП диагностирует-

ся при получении морфологического

подтверждения, т. е. у больного должен

быть выявлен либо стеатоз (жировое пе-

рерождение печени), либо стеатогепа-

тит, либо цирроз печени при отсутствии

употребления алкоголя в гепатотоксич-

ных дозах. Проблема в том, что морфо-

логические картины АБП и НАЖБП мо-

гут совпадать. Кроме того, нет четкого

критерия гепатотоксичной дозы алкого-

ля, он весьма расплывчатый. Дело в том,

что степень негативного влияния на пе-

чень зависит как от соотношения фер-

?

?
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ментов, расщепляющих алкоголь, посту-

пивший в организм, так и от соотноше-

ния ферментов, расщепляющих ацеталь-

дегид, который образуется при метабо-

лизме алкоголя в организме. А они у раз-

ных народов могут существенно разли-

чаться. Так, например, всем известный

факт — быстро наступающее опьянение

у коренных жителей нашего Крайнего

Севера, а также у корейцев и японцев.

Многое зависит и от того, каким был

темп разового приема алкоголя и сопро-

вождался ли он употреблением пищи,

прежде всего белковой. На Западе счита-

ется, что если человек за 2 ч употребляет

70—105 мл чистого алкоголя (в среднем

7 доз), то это ударная доза, а при упот-

реблении в неделю более 210 мл этанола

речь уже идет об алкогольном пораже-

нии печени.

Трудности диагностики также связаны с

поздним обращением к врачу пациен-

тов, страдающих ожирением, но относя-

щихся к нему как к косметическому не-

достатку, и зачастую с отказом больных

от проведения пункционной биопсии

печени, позволяющей выявить наруше-

ние.

Между тем специалист может поставить

диагноз «стеатоз» и без морфологичес-

кого обследования, не проводя биопсию

печени. Он это сделает с помощью УЗИ,

которое позволяет выявить гепатомега-

лию и изменение эхогенности печени

(изменение плотности ее эхо-сигнала),

характерных для жировой болезни пе-

чени. Именно поэтому УЗИ должно вой-

ти в обязательное диспансерное обсле-

дование, как и определение уровней

ферментов печени, позволяющее обна-

ружить цитолитический синдром, сви-

детельствующий о стеатогепатите. Что

же касается прогрессирования болезни

от стеатогепатита к фиброзу и циррозу

печени, то сейчас появилась возмож-

ность использования фиброскана для

определения степени фиброза от нуле-

вой, которая соответствует жировой

дистрофии печени, до F1, F2, F3 и вплоть

до F4, при которой уже можно диагно-

стировать цирроз печени.

— В чем заключается общность
и различия в патогенезе АБП

и НАЖБП?
— В обоих случаях огромную роль игра-

ет повреждение самой клетки печени

из-за скопления в ней свободных жир-

ных кислот (СЖК), являющихся высоко-

реактивным субстратом перекисного

окисления липидов (ПОЛ), приводящего

к оксидативному стрессу. При НАЖБП

это как раз и приводит к поражению ми-

тохондрий и их мембран, а также мемб-

ран самой клетки. А при алкогольной

патологии печени клетка повреждается

из-за накопления ацетальдегида.

— Вы уже коснулись основных при-
чин, приводящих к развитию

НАЖБП. Расскажите, пожалуйста, о них
поподробнее.
— Речь, прежде всего, идет об ожирении:

чем выше индекс массы тела (ИМТ), тем

более интенсивно происходит накопле-

ние свободных жирных кислот в гепато-

цитах и тем больше накапливается аг-

рессивных радикалов. Второй фактор

риска — это сахарный диабет (СД) II ти-

па с инсулинорезистентностью. Высо-

кие дозы инсулина, которые как раз и

являются проявлением инсулинорези-

стентности, приводят к накоплению

свободных жирных кислот, к наруше-

нию их выведения из гепатоцита.

К НАЖБП также приводит и дислипиде-

?

?

ДОКАЗАЛИ ПРАВО НА ПРИМЕНЕНИЕ И НАЗВАНИЕ»
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общего и в чем главные отличия патогенеза и терапии
НАЖБП и алкогольной болезни печени (АБП), ка-
ковы современные методы лечения НАЖБП, мы ре-
шили узнать у Валерия МАХОВА, научного руково-
дителя гастроэнтерологического отделения Клини-
ки факультетской терапии им. В.Н. Виноградова
Первого МГМУ им. И.М. Сеченова, профессора кафедры факультетской тера-
пии №1 лечебного факультета Первого МГМУ им. И.М. Сеченова, д.м.н.

«ГЕПАТОПРОТЕКТОРЫ Валерий МАХОВ:
РОССИЙСКИЙ И ЗАРУБЕЖНЫЙ РЫНКИ



мия, которая в последнее время очень

распространена. Поэтому вполне зако-

номерно, что при ожирении, при СД и

при любом типе дислипидемии всегда

развивается тот или иной вариант

НАЖБП. Кстати, течение АБП также мо-

жет усугубиться при наличии у больного

ожирения, дислипидемии и инсулино-

резистентности. Причем по мере роста

тяжести заболевания у пациентов, стра-

дающих алкоголизмом, его перехода от

жировой дистрофии к стеатогепатиту и

циррозу печени такие явления, как гипер-

инсулинемия, накопление жира в самом

гепатоците, усиливаются. Поэтому не

вызывает удивления, что морфологичес-

ки эти две болезни — АБП и НАЖБП —

совершенно схожи.

Существуют и другие факторы, способ-

ствующие накоплению в гепатоците вы-

сокоагрессивного жирового субстрата и

развитию НАЖБП. Как ни парадоксаль-

но, но в первую очередь это быстрое

снижение массы тела с помощью различ-

ных диет, когда за несколько недель ху-

деют на десятки килограммов. Этот про-

цесс сопровождается поступлением ог-

ромного количества жировых субстра-

тов в печень. К НАЖБ также приводит на-

рушение кишечного пищеварения, пре-

жде всего микробиоты кишечника. Зача-

стую это происходит при приеме анти-

биотиков, изменяющих баланс микро-

флоры. Еще одним важным фактором

является нарушение всасывательной

способности кишечника вследствие ки-

шечной инфекции или расстройства

пищеварения. В этом случае через изме-

ненную стенку кишечника в печень по-

ступают токсические продукты. Добаво-

чным (вторым) толчком может быть и

прием некоторых лекарств. То есть при-

чин, приводящих к неалкогольной жи-

ровой болезни печени, очень и очень

много.

— Насколько серьезными могут
быть последствия для людей, стра-

дающих АБП и НАЖБП? Можно ли их
предотвратить?
— Если своевременно поставить диаг-

ноз и устранить факторы, приводящие к

жировой болезни печени, например

нормализовать массу тела, предотвра-

тить развитие инсулинорезистентности

или грамотно ее компенсировать, то мож-

но добиться регресса патологических

изменений в печени, уменьшив как ко-

личество жира в гепатоците, так и их чи-

сло. То же самое можно сказать и об ал-

когольной патологии. Если на стадии

стеатоза больной прекращает прини-

мать алкоголь, то через несколько меся-

цев его печень может полностью вер-

нуться в исходное состояние. Но если

факторы риска сохраняются, то жиро-

вая болезнь печени из стадии стеатоза

перейдет в стеатогепатит, которым сего-

дня страдают примерно 10% всех боль-

ных с НАЖБП и АБП. При дальнейшем

прогрессировании заболевания, в тече-

ние 10 лет у 5—6% больных может раз-

виться цирроз печени. А 30—50% боль-

ных циррозом печени умирают в тече-

ние 10 лет.

— Различаются ли подходы к лече-
нию АБП и НАЖБП?

— Терапевтические подходы учитывают

патогенез данных заболеваний: в случае

АБП — накопление ацетальдегида в пе-

чени, при НАЖБП — прогрессирование

ожирения и развитие инсулинорези-

стентности. Поэтому, как отмечено во

многих рекомендациях, очень важной

мерой является нормализация образа

жизни.

Для АБП в первую очередь важен отказ

от алкоголя, но добиться этого очень

сложно, особенно при алкогольной за-

висимости. Однако жесткие врачебные

рекомендации позволяют надеяться на

то, что примерно одна треть больных

откажется от алкоголя. Чаще всего это

люди, употребляющие небольшие дозы

алкоголя, у которых еще нет зависимо-

сти от спиртного и выраженного по-

хмельного синдрома. В эту треть также

входят тревожно-мнительные пациен-

ты, которые поддаются уговорам и убеж-

дениям и могут бросить пить из страха

перед последствиями. В последнее вре-

мя появилась еще одна группа пациен-

тов, готовых отказаться от алкоголя, —

люди с высоким социальным статусом.

Другая треть больных просто снижает

дозу, а оставшаяся треть продолжает

пить так же, как и раньше. В этом случае

остается надеяться на то, что со време-

нем на рынке появятся препараты, кото-

рые реально смогут устранить тягу к ал-

коголю.

Что касается больных, страдающих

НАЖБП, то им также рекомендован пол-

ный отказ от алкоголя, поскольку он, с

одной стороны, стимулирует аппетит, а

с другой — сам по себе является высоко-

калорийным продуктом. Поэтому при

употреблении алкоголя риск увеличе-

ния массы тела заметно повышается.

Следующая рекомендация — медленное

снижение массы тела, не более 1,5—2 кг

в месяц. Коррекция питания должна осу-

ществляться за счет уменьшения коли-

чества жиров, прежде всего тугоплавких,

а также незащищенных углеводов — са-

хара и фруктозы. При этом необходимо

сочетать снижение потребляемых кало-

рий с умеренным увеличением физиче-

ской нагрузки. Очень важной мерой яв-

ляется нормализация функции кишеч-

ника введением в рацион полезных пи-

щевых волокон. Для этого можно ис-

пользовать пшеничные отруби мелкого

помола в количестве 30—40 г в день.

Если говорить о медикаментозном лече-

нии, то один из обсуждаемых вопросов

связан с применением препаратов, вли-

яющих на инсулинорезистентность,

прежде всего метформина. Всегда счи-

талось, что этот препарат, улучшающий

усвоение и метаболизм глюкозы, необ-

ходимо применять в первую очередь.

Однако метформин не входит в амери-

канские рекомендации по лечению не-

алкогольной жировой болезни печени.

Неоднозначная ситуация и с гепатопро-

текторами. Я же считаю, что гепатопро-

текторы имеют право на существование,

поскольку положительно влияют на ме-

таболизм гепатоцита. Они также доказа-

ли свое право на само название. В насто-

ящее время существует несколько групп

гепатопротекторов. Это растительные

препараты, содержащие флавоноиды,

которые оказывают позитивное воздей-

ствие и на сам гепатоцит, и на желчевы-

ведение. Заслуживают внимания и пре-

параты урсодезоксихолиевой кислоты,

которые обладают антиапоптотичес-

ким, желчегонным эффектом, позитив-

но влияют на гепатоциты.

— Какое место в клинической прак-
тике занимают препараты на ос-

нове эссенциальных фосфолипидов?
— Они играют особую роль в терапии

НАЖБП. Учитывая, что в основе рассмат-

риваемой нами патологии лежит наруше-

ние жирового обмена, применение эссен-

циальных фосфолипидов, несомненно,

?

?

?
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является патогенетически обоснованным.

В ходе исследований на животных, в част-

ности на павианах, было показано, что

при употреблении алкоголя с одновре-

менным приемом эссенциальных фосфо-

липидов четко прослеживается мембра-

ностабилизирующее действие этих пре-

паратов. Последующие исследования с

участием пациентов подтвердили нали-

чие данного эффекта. Известно, что мем-

браны митохондрий и клеток являются

тем органом-мишенью, на который воз-

действует и ацетальдегид при алкоголь-

ной патологии, и те активные радикалы,

которые образуются в результате повы-

шенного содержания жирных кислот при

НАЖБП. Эссенциальные фосфолипиды

либо способствуют репарации, улучше-

нию метаболизма мембраны, либо прос-

то встраиваются в ту часть мембраны, ко-

торая повреждена. Кроме того, доказаны

антиоксидантный и антифибротический

эффекты эссенциальных фосфолипидов.

— Можно ли сегодня говорить об их
доказанной эффективности?

— У этих препаратов очень долгая

жизнь в медицине. В одном метаанали-

зе было насчитано более 300 работ, по-

священных эссенциальным фосфоли-

пидам, в которых сообщается о пози-

тивном эффекте этих препаратов. Их

эффективность только при одной но-

зологии — НАЖБП подтверждена в 53

клинических исследованиях, 45 из ко-

торых были опубликованы после

2000 г. [1]. При этом следует отметить,

что такие наши ведущие исследовате-

ли, как В.Т. Ивашкин, О.М. Драпкина,

М.В. Маевская, считают, что эссенци-

альные фосфолипиды можно рассмат-

ривать в качестве отдельного направ-

ления, как самостоятельный мейнст-

рим в лечении НАЖБП. Они также экс-

траполируют данный подход на АБП.

Причем имеется мнение, что даже при

продолжающемся действии факторов

риска применение эссенциальных фос-

фолипидов приведет к положительно-

му эффекту. Более того, люди, которые

употребляют спиртное, при приеме эс-

сенциальных фосфолипидов могут на-

деяться на то, что вредоносный эф-

фект алкоголя будет несколько снижен.

Учитывая, что полный отказ от спирт-

ного — это в большинстве случаев уто-

пия, прием эссенциальных фосфоли-

пидов пациентами, принимающими

алкоголь, позволит в значительной ме-

ре защитить печень.

— Насколько хорошо переносятся
эссенциальные фосфолипиды?

— В отличие от ЛС растительного про-

исхождения, которые одновременно яв-

ляются еще и холеретиками и могут вы-

звать послабление стула, а также от пре-

паратов урсодезоксихолиевой кислоты,

усиливающих моторику кишечника, эс-

сенциальные фосфолипиды обычно не

вызывают особо значимых эффектов.

Единственное, что у людей с повышен-

ной чувствительностью желчевыводя-

щих путей может несколько усилиться

моторика желчного пузыря. В этом слу-

чае нужно просто принимать их во вре-

мя или после еды. Но в целом эти препа-

раты достаточно хорошо переносятся.

— На что прежде всего нужно обра-
тить внимание при приеме эссенци-

альных фосфолипидов?
— Очень важной является длительность

приема. В рекомендациях обычно сове-

туют начинать с внутривенной инфу-

зии, отмечая, что одновременно можно

принимать их перорально. Однако па-

рентеральное введение не всегда легко-

осуществимо. Средняя доза эссенциаль-

ных фосфолипидов, в данном случае я

имею в виду Эссенциале форте Н, — это

2 капсулы 3 раза в день как минимум

3 месяца. Почему я говорю именно об

этом препарате? Потому что в упомяну-

том мной метаанализе около 200 работ

посвящено именно Эссенциале форте Н,

действующим веществом которого яв-

ляются фосфолипиды, содержащие 76%

(3-sn-фосфатидил)-холина. От других

эссенциальных фосфолипидов он от-

личается в первую очередь количеством

действующего вещества. Об этом, в ча-

стности, свидетельствует исследование,

проведенное в 2013 г. в Московской ака-

демии тонкой химической технологии.

В нем сравнивали Эссенциале форте Н

с другими препаратами, содержащими

эссенциальные фосфолипиды. Данное

исследование показало, что Эссенциале

форте Н содержит наибольшее количе-

ство действующего вещества в капсуле и

наименьшее количество перекисных

радикалов — продуктов перекисного

окисления. Это означает, что техноло-

гия производства данного препарата не

допускает попадания в субстанцию оки-

слительных агентов, в первую очередь

кислорода. Поэтому Эссенциале счита-

ется наиболее приемлемым из всех эс-

сенциальных фосфолипидов.

— Насколько широк круг показаний
Эссенциале форте Н?

— Данный препарат имеет широкий

спектр показаний. Его применяют в тера-

пии хронических гепатитов, цирроза пе-

чени, жировой дистрофии печени разли-

чной этиологии, при токсических пора-

жениях печени, алкогольном гепатите,

нарушениях функции печени при других

соматических заболеваниях.

— Входят ли эссенциальные фосфо-
липиды, в частности Эссенциале

форте Н, в ведущие российские рекомен-
дации по лечению НАЖБП?
— Данная группа препаратов, включая

Эссенциале форте Н, входит в «Клиничес-

кие рекомендации по диагностике и лече-

нию неалкогольной жировой болезни пе-

чени Российского общества по изучению

печени и Российской гастроэнтерологи-

ческой ассоциации» [2] и в «Методические

рекомендации для врачей Российского

общества по изучению печени»[3]. В

2015 г. эссенциальные фосфолипиды

также вошли в Национальное руководст-

во по акушерству [4]. Все это свидетельст-

вует о признании эффективности эссен-

циальных фосфолипидов на самом высо-

ком уровне медицинского сообщества.

Беседовала Ирина ШИРОКОВА,

«Ремедиум»

?

?

?

?

?
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ТЕХНИЧЕСКАЯ РЕАЛИЗАЦИЯ

Такая удивительная трансформация

мира вокруг нас стала возможной с по-

явлением Облачных технологий (Cloud

computing). Они позволяют обеспечить

повсеместный доступ с любого под-

ключаемого устройства к Интернету и

общему пулу ресурсов (серверы, прило-

жения, сети, базы данных, открытое

программное обеспечение и т.п.). В ре-

зультате все устройства сети IoT, от

глюкометра и до холодильника («ум-

ный холодильник»), собирают инфор-

мацию о пациенте с СД, позволяют ее

коллекционировать в Интернете и ана-

лизировать, например, лечащим вра-

чом, консультирующим своего пациен-

та в режиме 24/7/360 в рамках теле-

медицинского обслуживания.

МЕДИЦИНСКИЙ АСПЕКТ 

ИНТЕРНЕТА ВЕЩЕЙ

Концепция IoT оказалась чрезвычайно

востребованной в системе здравоохра-

нения в Европе и в США, где получила

название Internet of Health (IoH, Интер-

нет здоровья). Это сеть, объединяющая

приборы и устройства, а также сервисы

и программное обеспечение для мони-

торирования состояния здоровья лю-

дей, диагностики заболеваний, контро-

ля лечения, профилактики заболеваний

и их осложнений [1]. Иначе информа-

ционную трансформацию здравоохра-

нения еще называют Smart Health. Ме-

дицинские персональные приборы, ко-

торыми регулярно пользуются пациен-

ты с СД (портативные глюкометры, то-

нометры), должны соответствовать вы-

соким стандартам IoH [1]. Ключевые

требования, предъявляемые к совре-

менным изделиям медицинского на-

значения для индивидуального приме-

нения, — точность измерений, надеж-

ность, удобство, простота и безопас-

ность эксплуатации [1].

СУММА ТЕХНОЛОГИЙ

Всем перечисленным критериям отве-

чает инновационная система монито-

ринга гликемии Контур Плюс (Contour

Plus) от компании Ascensia Diabetes Care

[2]. В совокупности со специальным

приложением для ПК ГлюкоКонтро (не

входит в комплект) глюкометр дает па-

циенту современный инструмент для

ведения электронного дневника СД.

Контур Плюс способен хранить в памя-

ти 480 значений измерения гликемии.

Учитывая то, что ГлюкоКонтро связыва-

ет глюкометр с ПК, система монито-

ринга Контур Плюс способна интегри-

роваться в IoH, что весьма актуально с

учетом вектора развития информаци-

онных технологий в российской меди-

цине. Благодаря использованию техно-

логии «Без кодирования», Контур Плюс

прост и удобен в использовании. Паци-

енту не надо кодировать прибор вруч-

ную, это позволяет избегать возмож-

ных ошибок при введении цифрового

кода или установке кодированного чи-

па [3]. Достаточно просто установить

тест-полоску (ТП) в порт прибора, и

Контур Плюс настроится автоматичес-

ки.

Другая важная особенность глюкомет-

ра Контур Плюс – технология «Второй

шанс». Прибор подает сигнал, если объ-

ем образца окажется недостаточным

для корректного тестирования. В этом

случае пациент сможет добавить кровь

из той же капли, не делая дополнитель-

ного прокола. Точность измерения при

этом не уменьшится.

УДОБСТВО ВО ВСЕМ

Важно отметить, что ТП разработана

таким образом, что специально нано-

сить кровь не нужно — достаточно кос-

нуться каплей заборного конца, и он

легко втянет ее в себя. Кроме того, в но-

вых ТП используется фермент, устой-

чивый к действию неглюкозных саха-

ров (за исключением ксилозы), кисло-

рода, парацетамола, аскорбиновой кис-

лоты: флавинадениндинуклеотид-глю-

козодегидрогеназа (ФАД-ГДГ). Новый

медиатор, передающий электрический

потенциал на электрод ТП, обеспечива-

ет высокую избирательность, миними-

зирует погрешности, связанные с усло-

виями хранения и интерферирующими

субстанциями. Также в конструкции ТП

предусмотрен специальный электрод,
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В эпоху Интернета вещей (Internet of Things, IoT) пациенты, страдающие
сахарным диабетом (СД), получили от судьбы самую выигрышную комби-
нацию карт, можно сказать, Full House (полный дом). И в прямом смысле
каждый дом постепенно наполняется «умными устройствами», приборами и
гаджетами, носимыми на теле (wearable devices) или при себе, портативны-
ми (mobile), способными связываться с Интернетом. Все они в настоящее
время уже составляют глобальную сеть.

ГАРМОНИЧНЫЙ АППАРАТНО-ПРОГРАММНЫЙ КОМПЛЕКС 

Контур Плюс и ГлюкоКонтро:
Ольга КОЛЕСНИЧЕНКО, к.м.н., Николай ЛИТВАК, «Ремедиум»
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определяющий гематокрит, для внесе-

ния нужных корректировок в результа-

ты измерения гликемии.

ВЫСОКАЯ ТОЧНОСТЬ

На последней, 76-й научной Сессии

Американской диабетической ассоци-

ации (American Diabetes Association,

ADA) глюкометр Контур Плюс был

представлен в ракурсе научного экс-

пертного сравнения его точности с

тремя другими системами монито-

ринга гликемии [4]. В очередной раз

было подтверждено, что он не только

полностью соответствует междуна-

родным стандартам ISO 15197:2013,

но даже превосходит их [4, 5]. Соглас-

но результатам лабораторного иссле-

дования, 100% получаемых с помо-

щью Контур Плюс показаний нахо-

дятся в пределах установленных диа-

пазонов значений гликемии (±15%) и

в зоне A согласительной решетки

ошибок [5].

Это стало возможно, в частности, бла-

годаря мультиимпульсной технологии,

которая обеспечивает многократную

оценку образца крови с помощью не-

скольких электрических импульсов для

увеличения точности показаний. Для

каждого из них измеряется возвратный

сигнал, полученный результат обраба-

тывается с помощью специального па-

тентованного алгоритма, который поз-

воляет выделить сигнал от глюкозы, ис-

ключить интерферирующие сигналы,

компенсировать потенциальные ошиб-

ки, связанные с влиянием факторов ок-

ружающей среды.

Майкл Клосс, президент корпорации

Ascensia Diabetes Care, подчеркивает,

что новые доказательства преимуществ

глюкометра Контур Плюс по сравне-

нию с аналогами, представленными на

76-й Сессии ADA, подтвердили привер-

женность компании внедрять новые

технологии и научные разработки для

диабетического сообщества [4].

Также компания Ascensia Diabetes Care

показала свое мобильное приложение

(не зарегистрировано в РФ) для IoH

CONTOUR® Diabetes App, которое по-

могает пациентам принимать реше-

ния после измерения гликемии [6].

АКТУАЛЬНЫЙ И ПРОГРЕССИВНЫЙ

Контур Плюс имеет два режима работы:

основной (только базовые опции) и

расширенный, который предусматрива-

ет  ряд дополнительных возможностей.

Так, можно настроить звуковое напоми-

нание о времени следующего тестиро-

вания, можно отмечать, когда было про-

изведено измерение — до или после

еды, определить среднее значение гли-

кемии до и после еды за 30 дней, осуще-

ствить личные настройки высоких и

низких значений уровня глюкозы в кро-

ви. Все  эти подробные сведения и ре-

зультаты переносятся в компьютер с по-

мощью программного обеспечения

ГлюкоКонтро.

Ведение личных электронных дневни-

ков с регистрацией динамики измене-

ния уровня глюкозы в крови и возмож-

ностью сравнивать эти результаты с

данными по соблюдаемой диете и фи-

зической активности вносит весомый

вклад в улучшение жизни больных СД,

отдаляя осложнения болезни либо пре-

пятствуя их прогрессированию.

Возможности Интернета и Облачных

технологий дадут возможность прежде

всего сократить время ожидания пациен-

том нужного совета от врача. Уже разра-

батываются сервисы (e-health platform for

real-time decisions), позволяющие паци-

ентам в любой момент в течение дня по-

лучить медицинскую консультацию дис-

танционно [7]. Более того, пациенты в

США стали отдавать предпочтение обще-

нию с лечащим врачом именно через Ин-

тернет или мобильные приложения [8].

Контур Плюс как устройство, соответст-

вующее требуемым критериям качества

для IoH, может способствовать выходу

на новый уровень в лечении пациентов

с СД в режиме 24/7/360. Ведь на динами-

ку концентрации глюкозы в крови ока-

зывают влияние разные факторы, вклю-

чая особенности режима питания и рас-

порядка дня, физическая активность или

ее отсутствие, стресс и эмоциональные

перегрузки, прием лекарств, другие за-

болевания. Контур Плюс позволяет опе-

ративно учитывать все эти факторы и

своевременно корректировать врачеб-

ную тактику.
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ВМК ДЛЯ БУДУЩИХ МАМ: 

ОСОБЕННОСТИ РЫНКА

Витамины и минералы являются неза-

менимыми компонентами питания че-

ловека, поскольку они необходимы для

осуществления многочисленных био-

химических реакций в организме. Де-

фицит нутриентов может стать одной

из причин дефектов развития в антена-

тальном периоде и неблагоприятно

сказаться на состоянии здоровья мамы

и будущего ребенка. Витамины и мине-

ралы представляют собой физиологи-

чески и химически активные вещества,

которые, как правило, не синтезируют-

ся в организме и не накапливаются

впрок, а значит, должны поступать ре-

гулярно, в полном наборе и в количест-

вах, соответствующих физиологичес-

кой потребности человека [1].

На сегодняшний день в аптеках России

представлено более 25 торговых

наименований ВМК для беременных.

Динамика продаж данной категории

товаров аптечного ассортимента де-

монстрирует положительный тренд в

стоимостном выражении и стагнацию

в натуральном. По данным IMS Health,

по итогам 2016 г. объем продаж ВМК

для беременных достиг 3,8 млрд руб.,

или 5,0 млн уп. Прирост продаж отно-

сительно 2015 г. составил 12% в руб-

лях и остался на том же уровне в упа-

ковках. В 2015 г. объем аптечной реа-

лизации ВМК для беременных превы-

сил 3,4 млрд руб., что на 29% выше

уровня 2014 г. (рис. 1).
Одним из самых важных аспектов про-

филактики витаминного дефицита бе-

ременных женщин является обеспече-

ние достаточного поступления фола-

тов [2]. Термин «фолаты» обычно ис-

пользуется как непатентованное назва-

ние для группы химически родствен-

ных соединений на основе структуры

фолиевой кислоты (или витамина B9).

Эти соединения не синтезируются в ор-

ганизме, а значит, их нужно получать

либо из пищи, либо посредством допо-

лнительного приема в составе витами-

нов или ВМК [3]. ВОЗ рекомендует прием
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A dequate sufficiency with vitamins

and minerals is one of the key

measures in the prevention of com-

plications during pregnancy which helps

to preserve the baby's health. It is for this

purpose that vitamin and mineral supple-

ments (VMS) are developed for pregnant

women. They are characterized by a care-

fully measured dose and a well-chosen

mixture of components that target the

needs of the woman's body and the fetus.
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Оптимальная обеспеченность будущей мамы витаминами и минерала-
ми является одной из главных мер профилактики осложнений течения
беременности, что способствует сохранению здоровья малыша.
Именно с этой целью разрабатываются витаминно-минеральные ком-
плексы (ВМК) для беременных женщин. Такие ВМК отличает выве-
ренная дозировка и тщательно подобранный состав компонентов,
учитывающих потребности организма женщины и плода.
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РИСУНОК Динамика аптечных продаж ВМК для беременных в 2014—2016 гг.
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фолатов с момента подготовки к бере-

менности на протяжении всего перио-

да ее течения [4]. Неслучайно на рос-

сийском фармацевтическом рынке на

долю ЛС и БАД, содержащих в составе

фолиевую кислоту, приходится свыше

98% в стоимостном и 97% в натураль-

ном выражении среди всех ВМК для бе-

ременных.

МЕТАФОЛИН — 

ОЧЕВИДНОЕ ПРЕИМУЩЕСТВО

Ни фолаты, ни фолиевая кислота не яв-

ляются метаболически активными со-

единениями. Чтобы участвовать в кле-

точном метаболизме, фолиевая кислота

и фолаты должны подвергнуться реду-

цированию. В организме каждой вто-

рой женщины из-за ограниченной ак-

тивности ферментов фолиевая кислота

не может полностью превратиться в

биологически активную форму — 5-ме-

тилтетрагидрофолат, а это снижает ко-

личество фолатов в ее организме, име-

ющих важное значения для течения бе-

ременности и развития малыша [3].

Многочисленными исследованиями

доказано, что прием фолатов на 70%

снижает риск развития порока нервной

трубки, на 26% — риск развития порока

сердца и на 40% — риск развития дефе-

кта сердечной перегородки у плода [2].

Установлена взаимосвязь между ин-

тенсивностью фолатного метаболиз-

ма и повышением уровня гомоцистеи-

на. Достаточное поступление фолатов

не только положительно сказывается

на состоянии здоровья будущего ма-

лыша, но и способно предупреждать

осложнение беременности у женщин

с повышенным уровнем гомоцистеи-

на в крови. Превышение данного по-

казателя может стать причиной аку-

шерских патологий, включая привыч-

ные выкидыши, гестозы, дефекты нер-

вной трубки у плода, преэклампсию,

плацентарную недостаточность. Ины-

ми словами, если фолиевая кислота

полностью не трансформируется в ак-

тивную форму, это приводит к росту

уровня гомоцистеина и, как следствие,

увеличению рисков осложнения бере-

менности. Как уже отмечалось, огра-

ничение трансформации синтетичес-

кой фолиевой кислоты встречается

довольно часто [5].

Решением данной проблемы может

стать прием уже активной формы фо-

латов. Таким веществом является мета-

фолин — стабильное кальциевое со-

единение 5-МТГФ (кальций L-метилфо-

лат), которое позволяет обеспечить до-

статочное присутствие фолатов в тка-

нях независимо от особенностей мета-

болизма фолатов в организме женщи-

ны [5]. К преимуществам метафолина

относятся в первую очередь непосред-

ственное поступление в организм фо-

латов в удобной форме и наличие оп-

тимального эффекта [5, 6]. Следователь-

но, прием ВМК с содержанием метафо-

лина может быть рекомендован боль-

шинству будущих мам [5].

ФОЛАТЫ И НЕ ТОЛЬКО

Согласно проведенным исследованиям,

фолаты более выраженно проявляют

защитные биологические эффекты при

приеме в комплексе с другими эссенци-

альными микронутриентами [7—9].

Данные доказательной медицины пока-

зывают необходимость адекватного со-

держания омега-3 полиненасыщенной

жирной кислоты (ПНЖК) в рационе бу-

дущих матерей [10].

Основное действие омега-3 ПНЖК за-

ключается в замедлении процессов

биотрансформации провоспалитель-

ной арахидоновой кислоты, что при-

обретает особое значение для нор-

мального течения беременности. Оме-

га-3 ПНЖК повышают нейропсихичес-

кий потенциал женщины во время бе-

ременности и в период лактации; спо-

собствуют оптимальному внутриутроб-

ному и перинатальному развитию ма-

лыша; стимулируют когнитивное раз-

витие в период раннего детства [11].

Особенно важна докозагексаеновая

(ДКГ) омега-3 ПНЖК, способная оказы-

вать нейропротекторный эффект и, та-

ким образом, обеспечивать защиту

центральной нервной системы (ЦНС)

плода и клеток сетчатки глаза [10].

Интересно, что метаболизм фолатов и

ПНЖК взаимосвязан: дефицит актив-

ных фолатов негативно влияет на мета-

болизм ПНЖК, и наоборот: недостаточ-

ность омега-3 ПНЖК приводит к нару-

шениям метаболизма фолатов. Именно

поэтому сочетанный прием этих ком-

понентов наиболее рационален [10].

Так, применение фолатов в сочетании с

омега-3 ПНЖК, а также в совокупности

с другими витаминами группы В спо-

собствует более эффективной профи-

лактике пороков развития плода [7—9].

ВОПРОСЫ 

ОПТИМАЛЬНОЙ ДОЗИРОВКИ

Наряду с важностью обеспечения рацио-

на беременной женщины необходи-

мыми витаминами и минералами, су-

щественное значение имеет вопрос

оптимальной дозировки нутриентов.

Рекомендации ВОЗ относительно фо-

латов довольно однозначны: при под-

готовке к зачатию и в течение первого

триместра женщинам рекомендуется

принимать 400 мкг фолатов в сутки.

Одним из основных отечественных

нормативных документов, регламенти-

рующих нутриентный состав рациона

беременных женщин, являются Нормы

физиологических потребностей в

энергии и пищевых веществах для раз-

личных групп населения Российской

Федерации от 2009 г. Данный документ

устанавливает нижнюю границу уровня

поступления фолиевой кислоты также

на уровне 400 мкг/сут.

Вместе с тем избыток фолиевой кисло-

ты так же опасен, как и дефицит. Чрез-

мерное количество фолиевой кислоты

приводит к снижению содержания эн-

догенных фолатов. Кроме того, потреб-

ление во время беременности фолие-

вой кислоты в дозе выше 1 000 мкг/сут

способствует появлению избыточной

массы тела у новорожденных, разви-

тию ожирения у детей [12].

Нормировано и поступление в орга-

низм будущей мамы омега-3 ПНЖК. Со-

гласно рекомендациям ВОЗ (1999,

2003), беременным и кормящим жен-

щинам необходим ежедневный прием

как минимум 300 мг омега-3 ПНЖК. В

рекомендациях Роспотребнадзора ука-

зано, что ПНЖК должны составлять 6—

10% калорийности рациона взрослого

человека, что соответствует потребле-

нию 700 мг/сут омега-3 в форме ДГК и

600 мг/сут омега-3 в форме эйкозапен-

таеновой кислоты (ЭПК). Имеются дан-

ные, что ежедневный прием 1 200 мг

омега-3 ПНЖК благотворно влияет на

течение беременности и развитие

плода. Следует отметить, что избыток

ВИТАМИННО-МИНЕРАЛЬНЫЕ КОМПЛЕКСЫ ДЛЯ ЗДОРОВЬЯ БУДУЩИХ МАМ И МАЛЫШЕЙ 1–2|2017 37



омега-3 ПНЖК (превышение суточных

доз более чем в четыре раза) при бере-

менности нежелателен, хотя серьезной

опасности в ходе исследований выявле-

но не было [13].

УНИКАЛЬНОЕ СОЧЕТАНИЕ 

НЕОБХОДИМЫХ КОМПОНЕНТОВ

Среди представленных на рынке ВМК

для беременных выделяется линейка

средств Фемибион® Наталкер, являю-

щаяся единственным ВМК для беремен-

ных на российском аптечном рынке,

содержащим биологически активную

форму фолиевой кислоты — метафо-

лин — в сочетании с рядом других важ-

ных активных компонентов.

Данный поливитаминный комплекс пред-

ставлен двумя продуктами — Фемиби-

он® Наталкер I, применение которого

рекомендуется с периода подготовки к

беременности и до 13 недель гестации,

и Фемибион® Наталкер II, созданный

для женщин начиная с 13-й недели бе-

ременности и применяемый вплоть до

окончания грудного вскармливания.

В состав обоих ВМК входит 400 мкг фо-

латов, половина из которых представле-

на фолиевой кислотой и половина — ме-

тафолином. Комплекс также содержит и

другие витамины группы В (В1, В2, В5, В6

и В12), а также витамины С, Е, РР и йод [5].

Помимо этого, Фемибион® Наталкер II

включает 200 мг ДГК, что полностью со-

ответствует рекомендациям ВОЗ и обес-

печивает организм женщины такой важ-

ной в период беременности омега-3

ПНЖК. В дополнительной желатиновой

капсуле данного ВМК, помимо ДКГ, со-

держится 12 мг витамина E (табл.).

Уникальный состав позволил ВМК

Фемибион® Наталкер буквально за не-

сколько лет завоевать существенную

рыночную долю. По итогам 2016 г.

удельный вес этих поливитаминов со-

ставил 30% от объема аптечных продаж

всех ВМК для беременных в рублях и

29% в упаковках. Прирост продаж в сто-

имостных единицах в 2014 г. достиг

двукратного размера, в 2015 г. он соста-

вил 75%, по итогам 2016 г. — 16%

(рис. 2). Что касается реального спроса

на ВМК Фемибион® Наталкер, выра-

женного в упаковках, то по итогам 2016

г. его рост превысил не только динами-

ку рынка в целом, но и прирост продаж

топ-5 ВМК для будущих мам (рис. 3).
В 2015 г. через аптеки России было реа-

лизовано свыше 1,2 млн уп. ВМК

Фемибион® Наталкер, что составляет

25% от всего сегмента в упаковках.

Столь внушительные показатели обес-
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ТАБЛИЦА Состав Фемибион® Наталкер и рекомендуемые нормы

потребления витаминов и минералов начиная со второй половины беременности

Суточная норма
Витамины/минералы потребления Фемибион®

для беременных Наталкер I и II
(2-я половина)

Витамин Е 17 мг 13 мг

Витамин С (аскорбиновая кислота) 100 мг 110 мг

Витамин В1 (тиамин) 1,7 мг 1,2 мг

Витамин В2 2 мг 1,6 мг

Витамин В6 (пиридоксин) 2,3 мг 1,9 мг

Витамин РР (никотиновая кислота, витамин B3) 22 мг 15 мг

Витамин В9 (фолиевая кислота) 600 мкг 400 мкг

Витамин В12 (цианокобаламин) 3,5 мкг 3,5 мкг

Пантотеновая кислота 6 мг 6 мг

Йод 220 мкг 150 мкг

Биотин – 60 мкг

Фемибион®

Наталкер II

Дополнительно – содержит

200 мг ДКГ

и 12 мг вита-

мина Е

Источник: Реестр продукции, прошедшей государственную регистрацию (Федеральная служба

по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека), Нормы физиологи-

ческих потребностей в энергии и пищевых веществах для различных групп населения Россий-

ской Федерации (Федеральный центр гигиены и эпидемиологии Роспотребнадзора).

РИСУНОК Динамика доли продаж Фемибион® Наталкер в сегменте ВМК для беременных

Источник: розничный аудит IMS Health
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печивал постоянно растущий спрос.

За 2016 г. объем продаж Фемибион®

Наталкер вырос на 15% относительно

аналогичного периода прошлого года,

превысив 1,4 млн уп. (рис. 2, 4).
Аптечные продажи бренда Фемибион®

Наталкер в упаковках распределяются

почти поровну между комплексом для

первого триместра беременности Феми-

бион® Наталкер I и ВМК, предназначен-

ного для приема с 13-й недели гестации,

Фемибион® Наталкер II (рис. 4). Это мо-

жет говорить в пользу того факта, что

большинство беременных женщин, на-

чавших принимать Фемибион® Натал-

кер в начале периода ожидания малыша,

продолжают прием второй формы ВМК

в последующем. Объем продаж в рублях

смещен в сторону более дорогостояще-

го Фемибион® Наталкер II.
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В аптечном сегменте поливитаминов

для беременных представлены как ЛС,

так и БАД. В настоящее время по обще-

му объему аптечной реализации в руб-

лях и упаковках лидируют лекарствен-

ные средства. Однако за последние не-

сколько лет удельный вес БАД заметно

увеличился. В 2013 г. доля БАД в нату-

ральном объеме продаж рассматривае-

мой группы аптечного ассортимента

едва превышала 20%, а по итогам 2016 г.

она достигла 38%. При этом общее ко-

личество реализованных упаковок БАД

для беременных с 2013 по 2016 г. выро-

сло в два раза, тогда как натуральный

объем продаж ЛС сегмента снизился за

тот же период на 16%. 

Драйвером роста рынка ВМК для

беременных стал Фемибион® Натал-

кер. Благодаря настоящему буму спро-

са на данный ВМК его аптечные прода-

жи  в результате этого увеличивались

высокими темпами, а общая сумма

проданных через аптеки страны упако-

вок данного комплекса для будущих

мам с 2013 по 2016 г. увеличилась

втрое (рис. 4).
Оптимально подобранный состав с

уникальными компонентами обеспе-

чил ВМК для беременных Фемибион®

Наталкер высокое доверие потреби-

телей и практикующих врачей. В на-

стоящее время 3 женщины из 10, об-

ратившиеся в аптеку в поисках вита-

минно-минеральной поддержки ра-

циона в период беременности, дела-

ют выбор в пользу именно этого по-

ливитаминного комплекса. Темпы ро-

ста продаж, опережающие не только

конкурентов, но и динамику сегмента

в целом, позволяют утверждать, что в

ближайшей перспективе объем реа-

лизации Фемибион® Наталкер будет

увеличиваться.

РИСУНОК Динамика спроса

на Фемибион® Наталкер, тыс. уп.

РИСУНОК Рейтинг приростов 

продаж топ-5 ВМК для беременных 

в 2016 г. к 2015 г., уп., %
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Г
од 2016 в полной мере «испыты-

вал на прочность» и мировую, и

российскую экономику. Между-

народное информационное простран-

ство «лихорадило» от новостей об обва-

лах на валютных биржах, банковском

кризисе в Европе, выходе Великобрита-

нии из ЕС, ужесточении монетарной

политики в США.

В России сохраняется кризисная ситуа-

ция, которую уже можно назвать «новой

реальностью»: за прошедшее с момента

девальвации рубля (в декабре 2014 г.)

время мало что изменилось. Реальные

денежные доходы населения продолжа-

ют падать: к ноябрю 2016 г. они снизи-

лись на 5,6% относительно соответству-

ющего периода предыдущего года [1].

Инфляционный рост цен замедлился

[2], но потребительские настроения не

улучшились: по данным агентства «Ин-

фом» [3], порядка 41% россиян считают,

что материальное положение их семьи

за последние 12 месяцев ухудшилось.

И хотя этот показатель ниже, чем в

2015 г. (48%), он по-прежнему в два раза

превышает докризисный (20%). При

этом большая часть населения не наде-

ется на улучшение материального поло-

жения в ближайшее время. Почти 40%

опрошенных ответили, что уже не смо-

гут вернуться к прежнему уровню по-

требления или смогут это сделать не ра-

нее чем через год.

А что происходит на фармацевтиче-

ском рынке? Какова «новая реальность»
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больше по сравнению с сентябрем

2015 г.: их доля возросла на 4 процент-

ных пункта. В целом порядка 63% росси-

ян, приходя в аптеку, спрашивают о бо-

лее дешевых аналогах: это также под-

тверждают 93% фармацевтов, принявших

участие в другом исследовании Nielsen.

Маркетинговое агентство «Делфи» вто-

рой год подряд [5] проводит инициа-

тивное исследование регионального

аптечного рынка, и в ноябре 2016 г.

аналитики компании вновь получили

срез актуальных тенденций потреби-

тельского поведения. В этом году в

центр внимания попали и вопросы эко-

номии. В исследовании приняли уча-

стие 400 жителей Омска в возрасте от

16 до 60 лет (структура выборки репре-

зентативна общегородскому распреде-

лению по полу, возрасту и округу про-

живания).

Для фармбизнеса Омск остается непро-

стым, но привлекательным городом.

Так, плотность аптечной сети в Омске

составляет 5,6 аптеки на 10 000 жите-

лей, что в 1,5 раза больше, чем в сред-

нем по России (3,5 аптеки на 10 000 жи-

телей) [6]. В 2015 г. среднемесячные ап-

течные расходы на 1 жителя города со-

ставляли порядка 683 руб., что на 24%

выше среднероссийского уровня.

Исследование показало, что, несмотря

на сохранение кризисной ситуации,

доля посетителей аптек среди омичей

не уменьшилась [5]: как и в 2015 г., в ап-

теки с целью покупки хотя бы иногда

обращаются порядка 89% горожан

(рис. 1).
Тем не менее несколько снизилась доля

регулярных покупателей — тех, кто бы-

вает в аптеке не реже раза в месяц: с

37% в 2015 г. до 30% в 2016 г.  Результа-

ты исследования 2015 г. подтверждали

В статье на основе данных маркетингового исследования, проведенного в
Омске в 2016 г., рассматриваются практики потребительского поведения,
актуальные для фармацевтического рынка сегодня. Полученные результаты
наглядно демонстрируют важность выявления точек контакта с потенциаль-
ными клиентами на протяжении всего пути к покупке лекарства вне зависи-
мости от текущей экономической ситуации.

Ключевые слова:

аптечный рынок, лекарственные
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B ased on 2016 marketing research,

this article examines consumer pur-

chasing patterns most relevant to

today’s pharmaceutical market. Special

emphasis is put on the importance of

identifying contact points along the cus-

tomer’s path — regardless of economic

situation. 
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State University. THE PATIENT’S JOUR-
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В СОВРЕМЕННЫХ ЭКОНОМИЧЕСКИХ УСЛОВИЯХ

и как сегодня ведут себя потребители?

Согласно последнему исследованию

компании Nielsen, цена на лекарство

становится все более значимым факто-

ром выбора, по крайней мере в безре-

цептурном сегменте [4]. В мае 2016 г.

49% опрошенных признались, что ста-

ли чаще игнорировать предписания

врачей, если цены на рекомендованные

ими препараты оказываются слишком

высокими. Причем таких людей стало

Путь пациента к покупке
лекарственного средства

В.Д. ДУБЕНКОВА, маркетинговое агентство «Делфи», г. Омск, Омский государственный университет им. Ф.М. Достоевского
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тот факт, что интенсивность обраще-

ния в аптеки зависит в первую очередь

от образа жизни респондента и лишь

потом — от дохода [5]. К определяю-

щим факторам относится в т.ч. наличие

семьи и детей. Новая волна исследова-

ния подтвердила эту гипотезу, однако

на этот раз к числу значимых характе-

ристик добавился такой косвенный ин-

дикатор уровня благосостояния, как до-

ля расходов на продукты питания и

коммунальные платежи. Аптеки чаще

посещают те жители города, в чьем рас-

поряжении после этих обязательных

платежей остается 40% и более семей-

ного дохода.

Безусловно, влияние экономических

факторов на поведение потребителей

за последний год только усилилось. Так,

лишь 12% опрошенных посетителей

аптек ответили, что, скорее всего, не бу-

дут искать более дешевый аналог, даже

если врач прописал дорогое лекарство

(рис. 2). 16% респондентов, наоборот,

постараются найти альтернативу поде-

шевле. Для остальных это решение за-

висит от ситуации: для 33% — от диаг-

ноза, согласно которому назначается

препарат; для 39% — от того, насколько

все-таки цена выше приемлемой.

Менее склонны экономить на лекарст-

вах омичи с относительно высоким до-

статком (есть автомобиль; расходы на

коммунальные платежи и продукты пи-

тания не превышают 40% совокупного

дохода семьи), а также те, кто в принципе

редко посещает аптеки (не чаще чем

раз в полгода), поэтому соответствую-

щая статья расходов почти не отража-

ется на их бюджете.

Для того чтобы отыскать самую деше-

вую аптеку или менее дорогой препа-

рат, порядка 20% омичей в первую оче-

редь обратятся к сети Интернет (рис. 3).
14% сразу попросят врача порекомен-

довать более бюджетный вариант.

Самая же распространенная практи-

ка — обратиться с данным вопросом к

фармацевту (65%).

Интернет сегодня становится важным

источником информации на всех эта-

пах выбора метода лечения: так, по дан-

ным Google, 49% российских интернет-

пользователей ищут или заказывают

лекарства онлайн [7]. Самостоятельно

информацию о лекарствах в Интернете

чаще всего ищет молодежь (16—25

лет), а также женщины. Мужчины, на-

против, скорее всего, обратятся за сове-

том к фармацевту. Также в аптеку за

препаратом подешевле обратятся люди

старшего возраста (от 46 лет), пенсио-

неры.

В исследовании компании «Делфи» был

также изучен путь покупателя от мо-

мента осознания потребности в препа-

рате до совершения покупки. Основные

этапы этого пути рассматривались в

контексте ситуации, знакомой боль-

шинству участников опроса: недомога-

ние в связи с простудным заболевани-

ем. Среди 400 опрошенных были выяв-

лены 195 респондентов, которые за по-

следние 12 месяцев хотя бы раз болели

простудным заболеванием. Их попро-

сили вспомнить последний такой слу-

чай и описать последовательность своих

действий. Выяснилось, что 20% из них

вообще не покупали никаких лекарств

и обходились теми препаратами, ко-

торые уже были дома, либо лечились
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РИСУНОК Частота посещения аптек среди всех опрошенных (400 респ.)

РИСУНОК Поиск более дешевого лекарства — 

среди всех посетителей аптек (355 респ.)

РИСУНОК Способы поиска более

дешевого варианта ЛС (313 респ.)

1 — скорее всего, будут ис-

кать более дешевый аналог,
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народными средствами. Оставшиеся

80% так или иначе пришли к покупке

ЛС (рис. 4).
Полученный результат актуален не для

всех групп препаратов, но поскольку

сам по себе сегмент противопростуд-

ных средств занимает существенную

долю рынка — порядка 15% в стоимост-

ном выражении [8], то поведение поку-

пателей в данной ситуации так или

иначе оказывает существенное влияние

на финансовые результаты деятельно-

сти многих игроков рынка.

Смысл построения пути пациента со-

стоит в том, чтобы понять, какие факто-

ры и какие каналы коммуникации со-

провождают потребителя на пути к по-

купке и, соответственно, влияют на

принятие решения.

Так, 28% заболевших в первую очередь

обращаются к врачу и в итоге приобре-

тают выписанный специалистом пре-

парат. Это та ситуация, в которой фар-

мацевтическая компания находится в

максимальной зависимости от назначе-

ния врача. Анализ полученных данных

показал, что чаще всего такие пациен-

ты не экономят на своем здоровье и

только в крайнем случае будут просить

врача назначить более дешевый аналог

препарата. Такой вариант пути к покуп-

ке наиболее характерен для семейных

людей, причем в первую очередь для

имеющих детей в возрасте от 0 до 6 лет.

Достаточно распространен (17%) вари-

ант, когда заболевший первым делом

идет в аптеку и консультируется с фар-

мацевтом. В данном случае именно

мнение сотрудника аптеки становится

определяющим фактором выбора. Дан-

ный паттерн поведения наиболее хара-

ктерен для старшего поколения (46 лет

и более), а также для тех, кто в целом

редко посещает аптеки и, вероятно,

располагает сравнительно меньшей ин-

формацией о возможных вариантах ле-

чения.

Порядка 14% респондентов сначала

пробуют лечиться самостоятельно (на-

родными средствами или теми лекарст-

вами, которые уже есть дома), но все же

сдаются и обращаются либо в лечебное

учреждение, либо в аптеку. С другой

стороны, около 13% заболевших доста-

точно уверены в себе и вообще не счи-

тают нужным консультироваться со

специалистами: они идут в аптеку и по-

купают тот препарат, которым уже

пользовались, либо — в редких случа-

ях— тот, который им советуют друзья

или родственники. Таким образом, для

данной группы потребителей важно на-

личие успешного опыта применения

ЛС либо положительных отзывов о нем.

Чаще всего это мужчины, люди с дос-
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РИСУНОК Путь пациента: от симптомов к покупке

РИСУНОК Практики потребительского поведения, предшествующие

совершению покупки ЛС (156 респ.)

Консультация с фармацевтом в аптеке
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0 10 20 30 40 50 60

52

45

41

21

8

8

1

44

4

5



45

татком не ниже среднего, активно ра-

ботающие, а также те, у кого пока нет

детей.

Интересно, что 6% респондентов снача-

ла все же обращаются за помощью к

врачу или фармацевту, однако потом

все равно поступают по-своему и выби-

рают тот препарат, в котором наиболее

уверены.

В целом среди всех, кто в рассматрива-

емой ситуации покупал противопро-

студные лекарства (156 опрошенных),

52% консультировались с фармацев-

том, 45% посещали врача, 41% прини-

мали те препараты, которые были до-

ма, а 21% лечились народными средст-

вами (рис. 5). Сумма представленных

долей превышает 100% ввиду того, что

исследуемый путь мог включать в себя

любое количество этапов.

А вот использование Интернета для по-

иска необходимой в процессе лечения

информации, несмотря на отмечаемую

Google тенденцию, пока распростране-

но не повсеместно. Так, в Омске искали

информацию о простуде только 8% рес-

пондентов, а сравнивали цены онлайн и

вовсе единицы (1%).

Таким образом, на омском фармацевти-

ческом рынке по-прежнему максималь-

но работает принцип лидеров мнений,

в качестве которых выступают врачи и

фармацевты. Именно на взаимодейст-

вие с ними фармацевтическим компа-

ниям имеет смысл и дальше направлять

существенную долю маркетингового

бюджета.

О рекламе участники исследования на-

прямую не говорили, но можно пред-

положить, что грамотно составленное

рекламное сообщение о противопро-

студном препарате может оказывать

влияние на принятие решения той

группой покупателей, которые в мень-

шей степени ориентируются на мнение

врача и фармацевта и выбирают препа-

рат самостоятельно.

Важной точкой контакта с потребите-

лем для фармацевтических брендов

становится Интернет. Есть все основа-

ния полагать, что в целом по России

данный тренд будет развиваться и даль-

ше, поэтому компаниям в безрецептур-

ном сегменте уже сегодня необходимо

начинать использовать digital-каналы

коммуникации.

В целом, несмотря на стремление по-

требителей к экономии, лекарственные

средства остаются той товарной кате-

горией, которая исключает слепое сле-

дование за ценой. Выбор дешевого ана-

лога там, где дело касается здоровья,

скорее всего, и дальше будет сопровож-

даться поиском дополнительной ин-

формации или консультацией со спе-

циалистом. Поэтому для игроков фар-

мацевтического рынка важно находить

точки взаимодействия с потенциальны-

ми клиентами на протяжении всего их

пути к покупке лекарства независимо

от экономической реальности.
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к р о м е  т о г о . . .
ВТО отменила ограничения

на импорт дженериков

Всемирная торговая организация
(ВТО) сообщила о вступлении в силу
поправок к Торговым аспектам прав
интеллектуальной собственности
(ТРИПС), которые предоставляют
развивающимся странам правовую
основу для импорта дешевых копий
оригинальных ЛС, произведенных в
рамках принудительного лицензиро-
вания. Поправки были окончательно
приняты в конце января 2017 г., спу-
стя 12 лет после начала их обсужде-
ния. Новые правила отменяют огра-
ничения на импорт дженериков, про-
изведенных в рамках принудитель-
ной лицензии, для развивающихся и
беднейших стран. Ранее такие препа-
раты были разрешены к реализации
только на территории страны-произ-
водителя. Теперь, однако, их можно
будет поставлять в государства, кото-
рые либо не в состоянии самостоя-
тельно обеспечить себя медикамен-
тами, либо не способны сделать это в
полном объеме. Кроме того, стра-
ны — члены ВТО получили возмож-
ность выдавать принудительные ли-
цензии на производство ЛС исключи-
тельно с целью их экспорта в нужда-
ющиеся в медикаментах государства.
Для вступления поправок к ТРИПС в
силу их должны были поддержать
две трети стран — участниц ВТО.

Ведущие фармкомпании про-

тив гендерного неравенства

Руководители более чем 100 биофар-
мацевтических компаний подписали
открытое письмо в поддержку поли-
тики более активного предоставления
женщинам рабочих мест в сфере
фармацевтики и биотехнологий. По
информации Fortune, подписи под
документом поставили исполнитель-
ные директора компаний Eli Lilly,
Johnson & Johnson, Bayer, Novartis и
др. В письме, опубликованном в рам-
ках ежегодной конференции J.P.
Morgan Healthcare, признается нали-
чие гендерного неравенства в фар-
миндустрии и подчеркивается необ-
ходимость поощрения карьерного
продвижения сотрудников-женщин.
Для этого участникам рынка предла-
гается разработать специальные про-
граммы наставничеств, создать систе-
му мониторинга карьерного продви-
жения женщин, а также внести необ-
ходимые изменения в программы
подготовки и отбора кандидатов на
руководящие должности.
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ТЕКУЩАЯ СИТУАЦИЯ НА РОССИЙ-

СКОМ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОМ РЫНКЕ

Согласно оценкам маркетингового

агентства DSM Group, по итогам 2015 г.

объем российского фармацевтическо-

го рынка в ценах конечного потребле-

ния достиг 1 064 млрд руб., а с учетом се-

ктора парафармацевтики — 1 259 млрд

руб. [1], при этом объем государствен-

ных и муниципальных закупок по груп-

пе товарной номенклатуры «Препараты

лекарственные и материалы, применяе-

мые в медицинских целях» превысил

281 млрд руб. [2].

Оценка импортозависимости россий-

ского фармацевтического рынка выгля-

дит следующим образом. В целом на

российском рынке в 2015 г. доля им-

портных препаратов в стоимостном вы-

ражении составила 73%, в натуральном

(по количеству упаковок) — 39% [1]. При

этом в коммерческом сегменте (роз-

ничные продажи через аптечную сеть)

ситуация даже хуже: доля импортных

препаратов в стоимостном выражении

достигала без малого 74%, в натураль-

ном приблизилась к 44% [1].
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Статья посвящена проблеме научного обеспечения проектов импортозамеще-
ния в фармацевтической промышленности. Авторами дана оценка ситуации на
российском фармацевтическом рынке и проведен анализ показателей публи-
кационной активности российских исследователей за последнее десятилетие
в научных направлениях, прямо или опосредованно создающих научный задел
для развития фармацевтической промышленности. Анализ полученных значе-
ний индекса нормированной цитируемости указывает на достаточно высокий
уровень авторитетности российских исследователей только в одном научном
направлении — «Фармацевтика». При этом в научных областях «Медицина»
и «Биохимия, генетика и молекулярная биология» результаты исследователь-
ской деятельности российских ученых по индексу нормированной цитируемо-
сти значительно ниже среднего мирового уровня. Однако в таких научных на-
правлениях, как «Медицинская биохимия», «Медицинская микробиология»,
«Клиническая биохимия», «Клеточная биотехнология», «Молекулярная био-
технология» и «Фармакология», в 2013—2015 гг. наметилась положительная
тенденция.
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Особого внимания заслуживает и проб-

лема импортозависимости по препара-

там, включенным в перечень ЖНВЛП.

Так, в 2015 г. российская фармацевтиче-

ская промышленность не производила

более 30% позиций из 567 международ-

ных непатентованных наименований,

включенных в перечень ЖНВЛП, а доля

российских производителей в объеме

продаж препаратов из перечня ЖВНЛП,

достигавших, по некоторым оценкам,

более 500 млрд руб. [1], составила в сто-

имостном выражении менее 30% [3].

При этом существенные различия в

оценках импортозависимости в стои-

мостном и натуральном выражении

объясняются прежде всего тем, что рос-

сийская фармацевтическая промыш-

ленность производит в основном недо-

рогие традиционные (не инновацион-

ные) препараты, включая аналоги зару-

бежных препаратов (дженерики). Мно-

гие эксперты в качестве одной из ос-

Keywords: import substitution, pharmaceutical industry, publication activity, pharmaceutical
market, research and technology foundation, science citation index
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новных проблем российской фарма-

цевтической промышленности называ-

ют именно ее преимущественную ори-

ентацию на устаревшие либо простей-

шие препараты, полученные методами

химического синтеза [3].

ОСОБЕННОСТИ ИМПОРТО-

ЗАМЕЩЕНИЯ В ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ

ПРОМЫШЛЕННОСТИ

Этапной точкой реализации активной

политики импортозамещения в граж-

данских отраслях промышленности

можно считать распоряжение Прави-

тельства Российской Федерации от 30

сентября 2014 г. №1936-р, которым был

утвержден План содействия импортоза-

мещению в промышленности. Данный

документ предусматривал пять групп

инструментов поддержки проектов

импортозамещения, включая субсиди-

рование процентов по кредитам, пре-

доставление государственных гарантий

в качестве обеспечения по кредитам,

субсидирование части затрат на НИ-

ОКР, финансовую поддержку через ин-

ституты развития, специальные инве-

стиционные контракты.

Однако, поскольку План содействия

импортозамещению в промышленно-

сти предусматривал целевые показате-

ли сокращения импорта в целом по от-

раслям, а не по отдельным видам про-

дукции, с целью конкретизации целе-

вых установок Минпромторгом России

был разработан Перечень приоритет-

ных и критических видов продукции,

услуг и программного обеспечения с

точки зрения импортозамещения и на-

циональной безопасности, который со-

держал более 800 видов продукции и

послужил в дальнейшем базой для фор-

мирования отраслевых планов импор-

тозамещения на основе продуктово-

проектного подхода [4].

Вместе с методологическими материа-

лами по подготовке отраслевых планов

импортозамещения указанный Пере-

чень был направлен в субъекты Россий-

ской Федерации, государственные кор-

порации и компании с государствен-

ным участием, институты развития и

федеральные органы исполнительной

власти для ознакомления и сбора пред-

ложений. В результате был сформиро-

ван комплекс потенциальных проектов

в виде 20 отраслевых планов меропри-

ятий, в совокупности обеспечивающих

достижение целевых параметров им-

портозамещения по заданной номенк-

латуре продукции. При этом Фонд раз-

вития промышленности должен обес-

печивать техническую и консультаци-

онную поддержку выбранных проек-

тов, а в отношении части инициатив

также выступать в качестве источника

средств поддержки [4].

План мероприятий по импортозамеще-

нию в фармацевтической промышлен-

ности, включающий 601 проект по 601

лекарственному средству, был утвер-

жден приказом Минпромторга России

от 31 марта 2015 г. №656.

Как показало время, запуск процессов

импортозамещения на основе продук-

тово-проектного подхода посредством

планов импортозамещения и связан-

ных с ними инструментов поддержки

оказался своевременным и востребо-

ванным. Интерес к проектам импорто-

замещения в промышленности, реали-

зуемым при поддержке государства, вы-

разился в том числе и в росте вложений

в эти проекты со стороны бизнеса на

фоне снижения общей инвестицион-

ной активности [4].

Вместе с тем одна из особенностей им-

портозамещения в фармацевтической

промышленности состоит в том, что

для производства конкурентоспособ-

ной отечественной фармацевтической

продукции необходима соответствую-

щая научно-технологической база,

причем не только непосредственно

связанная с конкретными проектами

импортозамещения. При этом истори-

чески сложилось так, что на протяже-

нии длительного времени в нашей

стране фармацевтика и фармакология

не входили в число приоритетов ни

промышленной, ни научно-техниче-

ской политики. Научные исследования

и разработки в данной области дли-

тельное время не получали существен-

ной государственной поддержки, сов-

ременная научно-технологическая база

не была сформирована. И если в пере-

довых в этом отношении странах ак-

цент в развитии фармакологии уже до-

статочно давно сместился в сторону

препаратов биотехнологической при-

роды, то в России до последнего време-

ни упор делался на разработку и произ-

водство синтетических препаратов [3].

По всей видимости, недостаточность

научно-технологического задела и ста-

ла одной из причин того, что в высоко-

технологичных отраслях промышлен-

ности количество заявленных предпри-

ятиями проектов и предложений по ре-

ализации планов импортозамещения

было меньше, чем в традиционных, и

по многим технологическим направле-

ниям, характеризующимся высокой ин-

новационностью продукции, ощущался

дефицит проектов и предложений [4].

Именно поэтому в фармацевтической

промышленности, как и в ряде других

высокотехнологичных отраслей, проб-

лема импортозамещения носит не

только экономический, но и техноло-

гический характер, для ее решения тре-

буется формирование соответствующе-

го научно-технологического задела.

КЛЮЧЕВЫЕ ИНСТРУМЕНТЫ

ФОРМИРОВАНИЯ НАУЧНО-

ТЕХНОЛОГИЧЕСКОГО ЗАДЕЛА 

ДЛЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ 

ПРОМЫШЛЕННОСТИ

Ключевыми инструментами формиро-

вания научно-технологического задела

для фармацевтической промышленно-

сти (в первую очередь по линии Ми-

нобрнауки России) являются финанси-

рование проектов прикладных науч-

ных исследований и эксперименталь-

ных разработок (ПНИЭР) в рамках ме-

роприятий 1.2—1.4 ФЦП «Исследова-

ния и разработки по приоритетным на-

правлениям развития научно-техноло-

гического комплекса России на 2014—

2020 годы» (ФЦП ИР) и поддержка док-

линических исследований инноваци-

онных лекарственных средств в рамках

мероприятия 2.5 ФЦП «Развитие фар-

мацевтической и медицинской про-

мышленности Российской Федерации

на период до 2020 года и дальнейшую

перспективу» (ФЦП ФАРМА).

Так, в рамках ФЦП ИР к настоящему

времени поддержано 50 проектов

ПНИЭР, направленных на развитие

научно-технологического задела для

фармацевтической промышленно-

сти, общей стоимостью 1 947,40 млн

руб., из которых 1 247,63 млн руб. —

бюджетные средства, 699,77 млн

руб. — привлеченные внебюджетные

средства.
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В рамках ФЦП ФАРМА по указанному на-

правлению были поддержаны 200 про-

ектов с общим финансированием на

сумму 8 734,07 млн руб., в т. ч. из средств

федерального бюджета выделено

6 559,61 млн руб., из внебюджетных ис-

точников привлечено 2 174,46 млн руб. [5].

НЕКОТОРЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ 

РАЗВИТИЯ НАУЧНОГО ЗАДЕЛА 

ДЛЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ 

ПРОМЫШЛЕННОСТИ

Одним из основных количественно из-

меряемых показателей развития науч-

ного задела являются результаты интел-

лектуальной деятельности, зафиксиро-

ванные в публикациях. В связи с этим

была проанализирована публикацион-

ная активность российских исследова-

телей за последнее десятилетие в науч-

ных направлениях, прямо или опосре-

дованно создающих научный задел для

развития фармацевтической промыш-

ленности. В качестве источника для

проведения расчетов были использованы

данные портала Scimago Journal & Coun-

try Rank [6] за период 2006—2015 гг., ос-

нованные на систематизации и анализе

научных публикаций, индексируемых в

базе Scopus.

Такой выбор источника данных обусло-

влен следующими обстоятельствами. С од-

ной стороны, портал Scimago Journal &

Country Rank предоставляет открытый

доступ к статистике публикационной

активности и цитируемости стран (ре-

гионов) в базе Scopus в разрезе науч-

ных направлений (областей). С другой

стороны, сама база Scopus — одна из са-

мых крупных и авторитетных баз науч-

ных публикаций, индексирующая наи-

большее количество российских жур-

налов (например, по сравнению с Web

of Science).

В качестве объектов для анализа были

выбраны отдельные научные направле-

ния, входящие, в соответствии с класси-

фикатором Scimago Lab [7], в три науч-

ные области — «Фармакология, токси-

кология и фармацевтика», «Биохимия,

генетика и молекулярная биология» и

«Медицина».

Выполненный анализ позволяет гово-

рить о том, что одним из результатов

предпринимаемых усилий по развитию

научного задела для фармацевтической

промышленности стало увеличение ко-

личества публикаций российских ис-

следователей по большинству соответ-

ствующих научных направлений

(рис. 1—3).
Кроме того, одним из результатов мож-

но считать и определенное увеличение

доли публикаций российских исследо-

вателей в мировом публикационном

массиве по многим соответствующим
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РИСУНОК Количество публикаций российских

исследователей в Scopus в научной области

«Фармакология, токсикология и фармацевтика» [6]

РИСУНОК Количество публикаций российских

исследователей в Scopus в научной области «Биохимия,

генетика и молекулярная биология» [6]

РИСУНОК Количество публикаций российских исследователей

в Scopus в научной области «Медицина» [6]
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научным направлениям, то есть рост

представленности российской науки в

мире (рис. 4—6).
Тем не менее исключительно количест-

венные показатели публикационной

активности недостаточно информатив-

ны. С одной стороны, публикация ста-

тьи в научном журнале, входящем в

Scopus, сама по себе является свиде-

тельством ее достаточно высокого

уровня. С другой стороны, о реальной

актуальности, востребованности и при-

знании статьи мировым научным сооб-

ществом свидетельствует не сам факт

ее публикации, а отклик, полученный

от научного сообщества, выраженный

через количество цитирований.

Поэтому для оценки уровня конкуренто-

способности российских исследова-

ний, косвенно свидетельствующего о

наличии научных заделов в соответст-

вующих направлениях, был использо-

ван такой показатель, как индекс цити-

руемости, нормированной по научно-

му направлению (далее для краткости –

индекс нормированной цитируемости)

[8]. Именно этот показатель как наибо-

лее информативный и удобный для оп-

ределения степени соответствия той

или иной области национальной науки

мировому уровню все чаще использует-

ся в наукометрических исследованиях.

Отклонение данного показателя от

единицы в сторону увеличения толку-

ется как превосходство уровня иссле-

дований в данной национальной

предметной области (научном напра-

влении) над среднемировым уровнем,

отклонение в сторону уменьшения оз-

начает снижение конкурентоспособно-

сти национальных исследований отно-

сительно мирового уровня [9].

Для каждого научного направления по

формуле (1) был рассчитан индекс

нормированной цитируемости. Он оп-

ределяется как отношение среднего ко-

личества цитат в расчете на одну рос-

сийскую публикацию в данном науч-

ном направлении в Scopus к средне-

мировому количеству цитат в расчете

на одну публикацию в Scopus для дан-

ного научного направления:

N
i 
= ((C

i
RU / P

i
RU) : (C

i
/ P

i
),      (1),

где: N
i
— индекс нормированной цити-

руемости российских публикаций в
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РИСУНОК Доля (%) публикаций российских исследователей в Scopus в науч-

ной области «Фармакология, токсикология и фармацевтика» (рассчитано по данным [6])

РИСУНОК Доля (%) публикаций российских исследователей в Scopus в науч-

ной области «Биохимия, генетика и молекулярная биология» (рассчитано по данным [6])

РИСУНОК Доля (%) публикаций российских исследователей в Scopus

в научной области «Медицина» (рассчитано по данным [6])

РИСУНОК Индекс нормированной цитируемости российских

исследователей в Scopus в научной области «Фармакология, токсикология

и фармацевтика» (рассчитано по данным [6])
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Scopus в i-м научном направлении;

C
i
RU — число цитирований российских

публикаций в Scopus в i-м научном на-

правлении; P
i
RU — число российских

публикаций в Scopus в i-м научном на-

правлении; C
i
— общее число цитиро-

ваний публикаций в Scopus в i-м науч-

ном направлении; P
i
— общее число

публикаций в Scopus в i-м научном на-

правлении.

Динамика индекса нормированной ци-

тируемости российских исследовате-

лей в выделенных научных направле-

ниях за последнее десятилетие отраже-

на на рисунках 7—9.
Анализ полученных значений индекса

нормированной цитируемости указы-
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РИСУНОК Индекс нормированной цитируемости российских исследователей

в Scopus в научной области «Медицина» (рассчитано по данным [6])

РИСУНОК Индекс нормированной цитируемости российских

исследователей в Scopus в научной области «Биохимия, генетика

и молекулярная биология» (рассчитано по данным [6])

вает на достаточно высокий уровень

авторитетности российских исследова-

телей в рассматриваемый период толь-

ко в одном научном направлении —

«Фармацевтика» (рис. 7). При этом в на-

учных областях «Медицина» и «Биохи-

мия, генетика и молекулярная биоло-

гия» результаты исследовательской дея-

тельности российских ученых по инде-

ксу нормированной цитируемости зна-

чительно ниже среднего мирового

уровня. В то же время в таких научных

направлениях, как «Медицинская био-

химия», «Медицинская микробиоло-

гия», «Клиническая биохимия», «Кле-

точная биотехнология», «Молекулярная

биотехнология» и «Фармакология», в

2013—2015 гг. наметилась устойчивая

положительная тенденция.

Анализ полученных значений индекса

нормированной цитируемости в сопо-

ставлении с данными о финансовой

поддержке исследований в фармацев-

тике свидетельствует о дисбалансе в

финансировании стадий разработки

лекарственных средств, поскольку име-

ет место значимое превышение коли-

чества прикладных исследований над

поисковыми и фундаментальными, что

приводит к исчерпанию научно-техно-

логического задела. Это означает, что

при реализации мер государственной

поддержки необходимо особое внима-

ние уделить финансированию задель-

ных поисковых исследований.
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Л
екарственное обеспечение как

неотъемлемая часть комплекса

медицинских услуг, оказывае-

мых населению, является одной из ос-

новных задач российского здравоохра-

нения. Оно включает отдельные напра-

вления, различающиеся по механизмам

реализации, источникам финансирова-

ния и нормативной базе. Особую акту-

альность приобретает лекарственное

обеспечение больных орфанными (ред-

кими) заболеваниями.

Для орфанного заболевания характер-

ны 3 признака [1, 2]:

его распространенность, согласно

российскому законодательству, составля-

ет не более 1 случая на 10 000 человек,

оно является хроническим и жизне-

угрожающим, приводящим к сокраще-

нию продолжительности жизни граж-

дан или инвалидности,

требует патогенетического лечения

специфическим лекарственным сред-

ством, которому присвоен статус «ор-

фанного».
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В ЮФО количество орфанных больных,

по данным регионального сегмента Фе-

дерального регистра, составляет 981 че-

ловек [3]. Уровень распространенности

орфанных заболеваний представлен в

таблице 1.

В последние годы были приняты нор-

мативные документы, позволяющие со-

здать основы для организации диагно-

стики и лечения пациентов с орфанны-

ми заболеваниями, определены источ-

ники финансирования этих мероприя-

тий. По действующему законодательст-

ву пациенты с 4 редкими заболевания-

ми (гемофилия, муковисцидоз, гипофи-

зарный нанизм, болезнь Гоше) обеспе-

чиваются в полном объеме базовой

патогенетической лекарственной тера-

пией за счет средств федерального

бюджета по программе «Семь нозоло-

гий», лекарственное обеспечение боль-

ных с другими орфанными заболевани-

ями является бюджетным обязательст-

вом субъектов РФ.

Этиология орфанных заболеваний

весьма разнообразна, некоторые из

них относятся к новообразованиям,

другие являются следствием различ-

ных аутоиммунных процессов, около

80% имеют генетическую природу. Не-

наследственные заболевания обуслов-

лены либо факторами внешней среды,

либо сочетанием этих факторов с на-

В ЮФО на базе медико-генетических центров и консультаций функци-
онируют лаборатории молекулярно-генетической диагностики орфан-
ных заболеваний и осуществляется подтверждающая диагностика 12
редких заболеваний. Для 16 заболеваний имеется система диспансерно-
динамического наблюдения. Подтверждение 5 орфанных заболеваний,
в соответствии с разработанной «дорожной картой», осуществляется
путем направления биологических материалов пациентов в лаборатории
г. Москвы. Лекарственная помощь больным с редкими заболеваниями
оказывается на всех этапах медицинской помощи. Пациенты с 4 редки-
ми заболеваниями обеспечиваются базовой патогенетической терапией
за счет средств федерального бюджета по программе «Семь нозологий».
Лекарственное обеспечение других больных с орфанными заболевания-
ми является бюджетным обязательством субъектов РФ. На терапию
орфанных больных выделяется от 11,7 до 43,7% средств региональных
бюджетов льготного лекарственного обеспечения, недостающие средст-
ва поступают в виде субвенций из федерального бюджета.

Ключевые слова:

орфанные больные, доступность

лекарственной помощи, финансо-

вые затраты, ЮФО
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следственной предрасположенностью.

В нашей стране организован скрининг

по пяти врожденным патологиям: фе-

нилкетонурии, галактоземии, врожден-

ному гипотиреозу, муковисцидозу и ад-

реногенитальному синдрому. Это поз-

воляет диагностировать заболевания

уже в неонатальном периоде, в то время

как другие редкие заболевания диагно-

стируются только при появлении кли-

нической симптоматики или проведе-

нии селективного скрининга [4].

Ранняя диагностика и своевременно

начатое лечение способствуют сниже-

нию тяжести заболевания, улучшают

качество жизни больных и уменьшают

негативные последствия для общества

(социальная помощь, отвлечение род-

ных и близких от трудовой деятельно-

сти, психологические нарушения и др.).

Система оказания медицинской помо-

щи пациентам с редкими заболевания-

ми основана на подтверждающей диаг-

ностике, которая является основанием

для определения процесса лечения (ам-

булаторно или стационарно), назначе-

ния лекарственных препаратов. Важ-

ным моментом является мониторинг

течения заболевания.

В России проводится биохимическая и

молекулярно-генетическая диагности-

ка около 400 форм редких наследствен-

ных болезней. Лаборатории, осуществ-

ляющие диагностику, находятся в круп-

ных городах. Только для двух заболева-

ний (шесть нозологических форм) —

галактоземии I, II, III типа и фенилкето-

нурии — проводится биохимическая

диагностика во всех субъектах Россий-

ской Федерации, поскольку они входят

в программу массового скрининга но-

ворожденных [4, 5].

Вопросами организации медицинской

помощи больным орфанными заболе-

ваниями занимаются органы управле-

ния здравоохранением субъекта РФ.

В ЮФО на базе медико-генетических

центров и консультаций функциони-

руют лаборатории молекулярно-гене-

тической диагностики, однако боль-

шинство методов подтверждающей

диагностики являются малодоступны-

ми (табл. 2).
В Ростовской области проводится био-

химическая диагностика редких форм

нарушений обмена аминокислот, орга-

нических кислот и нарушений окисле-

ния жирных кислот с использованием

технологии тандемной масс-спектро-

метрии. Это позволяет диагностиро-

вать тирозинемию, болезнь «кленового

сиропа», другие виды нарушений обме-

на аминокислот с разветвленной цепью

(изовалериановую ацидемию, метилма-

лоновую ацидемию, пропионовую аци-

демию), гомоцистинурию, глютарика-

цидурию, нарушения обмена жирных

кислот.

Для подтверждения 5 орфанных забо-

леваний, таких как болезнь Фабри (Фа-

бри — Андерсона), болезнь Нимана —

Пика, мукополисахаридоз I, II, VI типа,

требуется проведение ферментной или

молекулярно-генетической диагности-

ки, которая осуществляется только в

Москве. В Ростовской области разрабо-

тана «дорожная карта», в соответствии с

которой биологические материалы па-

циентов направляются в лаборатории

Москвы для такой диагностики.

Тактика оказания специализированной

помощи больным с редкими (орфан-

ными) заболеваниями основана на вы-

делении 4 категорий пациентов [6]:

нуждающиеся в систематическом

лечении, для проведения которого

имеются разработанные и зарегистри-

рованные на территории РФ лекарст-

венные средства (курабельные боль-

ные);

нуждающиеся в систематическом

лечении с применением лекарствен-

ных средств, которые разработаны 

и имеются в мире, но не зарегистри-

рованы к применению 

на территории РФ;

страдающие орфанными болезня-

ми, для лечения которых в мире от-

сутствуют разработанные средства;

страдающие орфанными 
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ТАБЛИЦА Уровень распространенности орфанных заболеваний в ЮФО

Численность Уровень

Территория населения, распространенности на 

тыс. человек (2016) 10,0 тыс. человек

Республика Адыгея 451,471 0,6

Республика Калмыкия 278,855 0,3

Астраханская область 1 017,495 0,6

Волгоградская область 2 545,227 0,8

Ростовская область 4 242,261 0,6

Краснодарский край 5 514,250 0,8

Итого 14 049,559 0,7

1

ТАБЛИЦА Количество редких заболеваний, для которых 

проводится подтверждающая диагностика в ЮФО

Количество редких Количество

заболеваний, для которых орфанных

осуществляется подтверж- заболеваний, для

Субъект дающая диагностика которых имеется

система диспансерно-

Все методы Уд. вес, динамического

диагностики % наблюдения

Республика Адыгея 12 50,0 5

Республика Калмыкия – – –

Астраханская область 9 38,0 10

Волгоградская область 6 25,0 10

Ростовская область 9 37,5 11

Краснодарский край 12 50,0 16

В крае осуществляется 2 8,3

молекулярная диагностика

2



болезнями, нуждающиеся в паллиатив-

ной помощи.

В настоящее время для лечения редких

заболеваний приказами Министерства

здравоохранения РФ утверждены 28

стандартов оказания помощи, которые

содержат широкий спектр лечебных

мероприятий, включающих патогене-

тическую, симптоматическую, замес-

тительную фармакотерапию, а также

профилактическую коррекцию [7]. В

каждом стандарте указаны лекарствен-

ные препараты, действие которых на-

правлено не только на устранение

симптомов, но и на сам патологичес-

кий процесс. Стандарты медицинской

помощи являются единственными

официально утвержденными норма-

тивными документами, на основании

которых может быть проведена эконо-

мическая оценка стоимости лекарст-

венной терапии.

Анализ стандартов первичной медико-

санитарной помощи позволил выде-

лить группы орфанных заболеваний,

для лечения которых используются

различные медицинские технологии.

Лечение некоторых редких заболева-

ний связано с трансплантацией орга-

нов и тканей, для других требуется спе-

циализированное лечебное питание,

особую группу составляют заболева-

ния, терапия которых связана с исполь-

зованием «орфанных» лекарственных

препаратов. Такие препараты использу-

ются для устранения патологического

процесса (этиотропная или патогене-

тическая терапия) или возмещения ут-

раченной функции отдельных органов

или систем. В то же время для лечения

некоторых нозологических форм ред-

ких заболеваний применяют лекарст-

венные препараты, не относящиеся к

категории «орфанных». Результаты ана-

лиза стандартов первичной медико-

санитарной помощи представлены в

таблице 3.
Терапия тирозинемии связана с ис-

пользованием специализированного

лечебного питания (без фенилаланина

и тирозина) и орфанного лекарствен-

ного препарата нитизинона.

Гарантии по обеспечению граждан ле-

карственными препаратами для лече-

ния заболеваний, включенных в пере-

чень жизнеугрожающих и хронических

прогрессирующих редких (орфанных)

заболеваний, закреплены Постановле-

нием Правительства РФ от 28 ноября

2014 г. №1273 «О программе государст-
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ТАБЛИЦА Распределение орфанных заболеваний по характеру лекарственной терапии

Орфанные заболевания, Орфанные заболевания, для лечения Орфанные заболевания, при которых

для лечения которых применяют которых применяют препараты, применяют лечебное

препараты со статусом «орфанные» не относящиеся к «орфанным» специализированное питание

Гемолитико-уремический синдром D59.3 Апластическая анемия неуточненная D61.9 Нарушения обмена ароматических

аминокислот (классическая фенил-

кетонурия, другие виды

гиперфенилаланинемии) E70.0, E70.1

Пароксизмальная ночная Наследственный дефицит факторов II Тирозинемия E70.2

гемоглобинурия (Маркиафавы — (фибриногена), VII (лабильного),

Микели) D59.5 X (Стюарта — Прауэра) D68.2

Дефект в системе комплемента D84.1 Идиопатическая тромбоцитопеническая Болезнь «кленового сиропа» E71.0

пурпура (синдром Эванса) D69.3

Тирозинемия E70.2 Преждевременная половая зрелость Другие виды нарушений обмена 

центрального происхождения E22.8 аминокислот с разветвленной цепью

(изовалериановая ацидемия,

метилмалоновая ацидемия,

пропионовая ацидемия) E71.1

Другие сфинголипидозы: Нарушения обмена меди (болезнь Нарушения обмена жирных кислот E71.3

болезнь Фабри (Фабри — Андерсона), Вильсона) E83.0

Нимана — Пика E75.2

Мукополисахаридоз, тип I E76.0 Незавершенный остеогенез Q78.0 Гомоцистинурия E72.1

Мукополисахаридоз, тип II E76.1 Легочная (артериальная) гипертензия Глютарикацидурия E72.3

(идиопатическая) (первичная) I27.0

Мукополисахаридоз, тип VI E76.2 Юношеский артрит Галактоземия E74.2

с системным началом M08.2

Острая перемежающая

(печеночная) порфирия E80.2

9 8 8

3



венных гарантий бесплатного оказания

гражданам медицинской помощи на

2015 год и на плановый период 2016 и

2017 годов». Лекарственная помощь ор-

фанным больным оказывается на всех

этапах медицинской помощи (первич-

ной медико-санитарной, специализи-

рованной стационарной) в условиях

стационара или дневного стационара.

Общие расходы субъектов РФ на лекар-

ственное обеспечение граждан, страда-

ющих заболеваниями из Перечня (24

орфанных заболевания), в период с

2012 по 2013 г. выросли более чем в

полтора раза. В 2014 г. расходы в целом

по РФ выросли с 2,13 до 8,34 млрд руб.

(практически в 4 раза) [8].

При проведении анализа финансовых

затрат на лекарственную терапию ор-

фанных больных, включенных в реги-

ональный ЮФО-сегмент Федерально-

го регистра, установлено, что доля ре-

гиональных затрат составляет от 3,1%

(Астраханская область) до 84,6% (Крас-

нодарский край). Для повышения дос-

тупности лекарственной помощи толь-

ко в 2015 г. недостающие средства для

терапии орфанных больных поступили

в виде субвенций из федерального бюд-

жета (табл. 4).
Представленные данные говорят о том,

что наиболее сложная ситуация сложи-

лась в Астраханской области, где оказа-

ние лекарственной помощи орфанным

больным осуществляется практически

полностью за счет федеральных средств.

Расходы на терапию орфанных заболе-

ваний в рамках бюджета региональной

льготы составляют от 11,7 до 43,7%, в

рамках территориальной программы

государственных гарантий (ТПГГ) за-

траты на 24 нозологии и того меньше:

от 1,78 до 2,95% (табл. 5). Приведенные

данные свидетельствуют о том, что ле-

карственное обеспечение орфанных

больных, составляя незначительную

часть затрат территориальной про-

граммы государственных гарантий, яв-

ляется существенным бременем для ре-

гионального бюджета.

Таким образом, в субъектах ЮФО осу-

ществляется подтверждающая диагно-

стика редких заболеваний и имеется си-

стема диспансерно-динамического на-

блюдения. Лекарственное обеспечение

больных с редкими заболеваниями осу-

ществляется на всех этапах медицин-

ской помощи. Для повышения доступно-

сти лекарственной помощи необходима

разработка региональной системы ле-

карственного обеспечения этой катего-

рии пациентов с учетом ограниченного

финансирования.
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ТАБЛИЦА Источники финансирования лекарственного

обеспечения орфанных больных, уд. вес

Респуб- Респуб- Астра- Волго- Ростовс- Красно-

Источник лика лика хан- град- кая дар-

Адыгея Калмы- ская ская область ский

кия область область край

Региональный бюджет 69,4 64,4 3,1 70,1 81,5 84,6

Федеральный бюджет 30,6 35,6 96,9 29,9 18,5 15,4

Общий объем

финансовых 49 025,23 52 839,81 25 081,33 327 527,0 299 065,47 663 235,21

средств на 2015 г.

(тыс. руб.)

ТАБЛИЦА Уровень расходов на терапию орфанных заболеваний

в рамках бюджета ТПГГ, 2015 г.

Субъект РФ Расходы на терапию Расходы на терапию Расход на бесплат-

орфанных заболева- орфанных заболе- ные ЛП (региональ-

ний в рамках бюд- ваний в рамках ная льгота) от-

жета региональ- бюджета ТПГГ, % носительно всех

ной льготы, % расходов ТПГГ, %

Республика Адыгея 40,7 1,20 2,95

Республика Калмыкия 43,7 1,23 2,80

Волгоградская область 11,7 0,29 2,49

Ростовская область 31,3 0,56 1,78

4
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В  П О Л Н О М  О Б Ъ Е М Е  С ТАТ Ь И  Д А Н Н О Й  Р У Б Р И К И  Ч И ТА Й Т Е  Н А  С А Й Т Е  R E M E D I U M . R U  В  РА З Д Е Л Е  « П Р О М Ы Ш Л Е Н Н О С Т Ь »

ОЦЕНКА ДЕЛОВОЙ АКТИВНОСТИ

Для комплексной оценки эффективности

деятельности предприятий отрасли, кро-

ме показателя прибыли от реализации в

абсолютном выражении, будет приме-

няться относительный показатель, в каче-

стве которого используется прирост при-

были от реализации предприятий по

сравнению с предшествующим годом.

Рейтинг предприятий будет определяться

с помощью одного из математических

методов — метода суммы мест.

РАНЖИР ПО ПРИБЫЛИ 

ОТ РЕАЛИЗАЦИИ

Объем прибыли от реализации за 2015 г.

по предприятиям фармпромышленности,

вошедшим в рейтинг, увеличился по срав-

нению с предыдущим годом на 26,44% и

составил 66,557 млрд руб.

Существенно возросла прибыль на следу-

ющих ведущих предприятиях отрасли:

ШТАДА СНГ — в 1,50 раза;

Компания «ФАРМАСИНТЕЗ» — 

в 1,64 раза;

ЗАО «ГЕНЕРИУМ» — в 1,56 раза;

ЗАО «ФармФирма «Сотекс» — в 1,61

раза;

ОАО «Синтез» — в 1,78 раза и др.

По итогам 2015 г. лидерами по объему

прибыли от реализации стали:

ПАО «Фармстандарт» — 1-е место 

в ранжире;

ШТАДА СНГ — 2-е место;

ЗАО «Биокад» — 3-е место;

ЗАО «ГЕНЕРИУМ» — 4-е место;

ОАО «Валента Фармацевтика» — 

5-е место;

ООО «ОЗОН» — 6-е место.
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Рейтинг проведен по данным госу-
дарственной бухгалтерской отчет-
ности около 70 рентабельных
предприятий фармацевтической
промышленности.

Ключевые слова: 

фармацевтическая

промышленность, предприятия,

прибыль от реализации, анализ,

рейтинг
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РИСУНОК Доля промышленных групп в объеме прибыли от реализации

РИСУНОК  Доля 10 крупнейших производителей по объему прибыли от реализации

1 — ПАО «Фармстандарт»

(Московская обл.), 18,90%

2 — АО «Верофарм»

(Москва), 0,30%

3 — ФГУП «НПО «Микроген» 

МЗ РФ (Москва), 0,00%

4 — Компания «ФАРМАСИНТЕЗ»

(Иркутская обл.), 3,35%

5 — ШТАДА СНГ

(Москва), 11,25%

6 — прочие, 66,21%

1 — ПАО «Фармстандарт» (Московская обл.), 18,90%

2 — ШТАДА СНГ (Москва), 11,25%

3 — ЗАО «Биокад» (С.-Петербург), 8,84%

4 — ЗАО «ГЕНЕРИУМ» (Владимирская обл.), 5,72%

5 — ОАО «Валента Фармацевтика» 

(Московская обл.), 5,60%

6 — ООО «ОЗОН» (Самарская обл.), 4,21%

7 — Компания «ФАРМАСИНТЕЗ» 

(Иркутская обл.), 3,35%

8 — ЗАО «ФармФирма «Сотекс» 

(Московская обл.), 3,09%

9 — ООО «НПО Петровакс Фарм» 

(Московская обл.), 2,99%

10 — ООО «НИАРМЕДИК ПЛЮС» (Москва), 2,67%

11 — прочие, 33,38%
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Деловая активность предприятий
фармпромышленности:

Светлана РОМАНОВА, «Ремедиум»

ФАРМПРОМЫШЛЕННОСТЬ



По динамике объема прибыли от реали-

зации по сравнению с 2014 г. лидировали:

ЗАО «Ярославская фармфабрика», где

темп роста объема прибыли от реализа-

ции составил 21 715,63%;

ОАО «Тюменский ХФЗ» — 443,83%;

ЗАО «АЛТАЙВИТАМИНЫ» — 421,89%.

РЕЙТИНГ ФАРМПРЕДПРИЯТИЙ

И ПРОМЫШЛЕННЫХ ГРУПП

Сравнение мест в ранжире шестерки ли-

деров по двум критериям: прибыли от ре-

ализации за 2015 г. и ее динамике — по-

казало, что места не совпали ни у одного

предприятия. У всех предприятий места в

ранжире по объему прибыли от реализа-

ции оказались выше, чем по динамике

этого показателя, кроме ООО «ОЗОН».

В итоге в рейтинге предприятий и про-

мышленных групп по объему прибыли от

реализации и ее динамике (табл. 1) лиде-

рами оказались:

ПАО «Фармстандарт» — 1-е место;

ШТАДА СНГ — 2-е место;

ЗАО «Биокад» — 3-е место;

ЗАО «ГЕНЕРИУМ» — 4-е место;

ОАО «Валента Фармацевтика» — 5-е

место;

ООО «ОЗОН» — 6-е место.

ПРОМЫШЛЕННЫЕ ГРУППЫ

По данным государственной бухгалтер-

ской отчетности предприятий отрасли,

объем прибыли от реализации промыш-

ленных групп за 2015 г. составил 22,490

млрд руб., что в 1,21 раза выше уровня

2014 г. Необходимо отметить, что сниже-

ние прибыли по сравнению с прошлым

годом отмечалось только у одной про-

мышленной группы — АО «Верофарм».

Доля промышленных групп в общем объ-

еме прибыли от реализации предприятий

и промгрупп, принимавших участие в

рейтинге (табл. 2 и рис. 1), составила

33,79%, в т. ч.:

ПАО «Фармстандарт» — 18,90%;

ШТАДА СНГ — 11,25%;

Компания «ФАРМАСИНТЕЗ» — 3,35%;

АО «Верофарм» — 0,30%.

По сравнению с предыдущим годом

доля промышленных групп в общем

объеме прибыли от реализации снизи-

лась на 1,46 пункта. Анализ структуры

прироста объема прибыли от реализа-

ции показал, что прирост отмечался
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ТАБЛИЦА Рейтинг ведущих фармпредприятий и промышленных

групп по объему прибыли от реализации за 2015 г.

Место в ранжире по Место

Наименование
в рей-

предприятий, регионов прибыли от дина-
реализации мике тинге

ПАО «Фармстандарт» (Московская обл.) 1 46 1

ШТАДА СНГ (Москва) 2 31 2

ЗАО «Биокад» (С.-Петербург) 3 49 3

ЗАО «ГЕНЕРИУМ» (Владимирская обл.) 4 28 4

ОАО «Валента Фармацевтика» (Московская обл.) 5 44 5

ООО «ОЗОН» (Самарская обл.) 6 5 6

Компания «ФАРМАСИНТЕЗ» (Иркутская обл.) 7 19 7

ЗАО «ФармФирма «Сотекс» (Московская обл.) 8 23 8

ООО «НПО Петровакс Фарм» (Московская обл.) 9 40 9

ООО «НИАРМЕДИК ПЛЮС» (Москва) 10 52 10

ЗАО «ЭВАЛАР» (Алтайский край) 11 53 11

ОАО «Синтез» (Курган) 12 18 12

АО «ХФК «АКРИХИН» (Московская обл.) 13 20 13

ЗАО «Канонфарма продакшн» (Московская обл.) 14 13 14

ЗАО «ВЕРТЕКС» (С.-Петербург) 15 34 15

ООО «НТФФ «Полисан» (С.-Петербург) 16 25 16

ООО «ГЕРОФАРМ» (С.-Петербург) 17 43 17

ЗАО «ФП «Оболенское»

(п. Оболенск, Московская обл.) 18 36 18

ЗАО «Ф-СИНТЕЗ» (Московская обл.) 19 63 19

ФГУП «Предприятие по производству

бактерийных и вирусных препаратов ИПВЭ 20 17 20

им. М.П. Чумакова РАМП» (Москва)

ОАО «Татхимфармпрепараты» (Казань) 21 27 21

ОАО «Ирбитский ХФЗ» (Свердловская обл.) 22 7 22

ОАО «Биосинтез» (Пенза) 23 11 23

ЗАО «АЛСИ Фарма» (Киров) 24 16 24

ООО «ФЕРОН» (Москва) 25 42 25

ЗАО «ПФК Обновление» (Новосибирская обл.) 26 24 26

ООО «КРКА-РУС» (Московская обл.) 27 38 27

ОАО «Дальхимфарм» (Хабаровск) 28 35 28

ЗАО «АЛТАЙВИТАМИНЫ» (Бийск) 29 3 29

АО «Красногорсклексредства» (пос. Опалиха) 30 29 30

АО «Органика» (Кемеровская обл.) 31 10 31

ЗАО «Фирн М» (Москва) 32 57 32

ФГУП «Санкт-Петербургский НИИВС

и предприятие по производству бактерийных 33 9 33

препаратов ФМБА России»

1
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ТАБЛИЦА (ОКОНЧАНИЕ) Рейтинг ведущих фармпредприятий и промышленных

групп по объему прибыли от реализации за 2015 г.

Место в ранжире по Место

Наименование
в рей-

предприятий, регионов прибыли от дина-
реализации мике тинге

ЗАО «Биоком» (Ставропольский край) 34 30 34

ООО «ФАРМАКОР ПРОДАКШН» (С.-Петербург) 35 50 35

ЗАО «ВИФИТЕХ» (Московская обл.) 36 15 36

ЗАО «Медисорб» (Пермь) 37 14 37

ОАО «Биохимик» (Республика Мордовия) 38 64 38

ЗАО «ЭКОлаб» (Электрогорск,

Московская обл.) 39 26 39

АО «Верофарм» (Москва) 40 61 40

ФГУП «Московский эндокринный

завод» (Москва) 41 55 41

ООО «Гиппократ» (Самара) 42 39 42

ООО «Нита-Фарм» (Саратовская обл.) 43 8 43

ОАО «Красфарма» (Красноярск) 44 6 44

ЗАО «Московская фармфабрика» 45 32 45

ЗАО «ЗиО — Здоровье» (Московская обл.) 46 56 46

ОАО «Новосибхимфарм» (Новосибирск) 47 4 47

ООО «Самсон-Мед» (С.-Петербург) 48 47 48

ОАО «Марбиофарм» (Йошкар-Ола,

Республика Марий Эл) 49 58 49

ООО «Завод медсинтез» (Свердловская обл.) 50 33 50

ОАО «Тюменский ХФЗ» 51 2 51

ООО «МНПК «БИОТИКИ» (Москва) 52 54 52

ООО «Тульская фармфабрика» (Тула) 53 45 53

АО «ВЕКТОР-БИАЛЬГАМ»

(Новосибирская обл.) 54 12 54

ООО «СКОПИНСКИЙ ФАРМЗАВОД»

(Рязанская обл.) 55 41 55

ОАО «Уралбиофарм» (Екатеринбург) 56 21 56

ЗАО «ФЦ ВИЛАР» (Москва) 57 48 57

ФКП «Армавирская биологическая фабрика»

(Краснодарский край) 58 51 58

ЗАО «Вектор-Медика» (Новосибирская обл.) 59 60 59

ЗАО «РЕСТЕР» (Ижевск, Удмуртская Республика) 60 22 60

ООО «ЛЮМИ» (С.-Петербург) 61 59 61

ЗАО «Ярославская фармфабрика» 62 1 62

ФКП «Ставропольская биофабрика»

(Ставрополь) 63 62 63

ООО «РОСБИО» (С.-Петербург) 64 37 64

1к р о м е  т о г о . . .

Поставки софосбувира 

в Россию начнутся 

в I квартале 2017 г.

Производитель оригинального

софосбувира (Совальди) Gilead

Sciences намерена приступить к

поставкам препарата в Россию

в I квартале текущего года. Об

этом говорится в ответе фарм-

производителя на открытое

письмо общественной органи-

зации «Коалиция по готовности

к лечению», в котором выража-

лась обеспокоенность в связи с

недоступностью высокоэффек-

тивной терапии вирусного гепа-

тита С для российских пациен-

тов. Препарат Совальди был за-

регистрирован в России в марте

2016 г., однако единственный

контракт на его поставку был

заключен в октябре 2016 г. и

вскоре расторгнут по соглаше-

нию сторон. Кроме того, по дан-

ным «Коалиции», софосбувир

недоступен и в розничной сети.

Наиболее вероятной причиной

сложившейся ситуации являет-

ся высокая цена ЛС (около 190

тыс. руб. за упаковку). С учетом

этих обстоятельств обществен-

ники призвали Gilead включить

Россию в число стран, которым

компания разрешает импорти-

ровать значительно более де-

шевые дженерики софосбуви-

ра. Согласно заявлению Gilead,

с момента регистрации софос-

бувира в России компания ве-

дет работу по созданию устой-

чивой стратегии по доступу па-

циентов к препарату. При этом,

как отмечает пресс-служба ком-

пании, экономический статус

России в соответствии с клас-

сификацией Всемирного банка

не позволяет отнести ее к стра-

нам с ограниченными экономи-

ческими ресурсами, для кото-

рых предусмотрена возмож-

ность использования дженери-

ков софосбувира. Поэтому наи-

более эффективным способом

обеспечить доступ к препарату

для россиян компания считает

поставки оригинального софос-

бувира на российский рынок.
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ТАБЛИЦА Динамика структуры прибыли от реализации, полученной промышленными группами

Темп Удельный вес прибыли от реали- Прирост

Наименование предприятий, регионов роста, % зации в общем ее объеме, % доли, 

2014 г. 2015 г. пункты

Всего по промышленным группам, в т. ч.: 121,20 35,25 33,79 -1,46

ПАО «Фармстандарт» (Московская обл.) 106,73 22,38 18,90 -3,49

АО «Верофарм» (Москва) 48,67 0,78 0,30 -0,48

ФГУП «НПО «Микроген» МЗ РФ (Москва) 0,00 0,00 0,00 0,00

Компания «ФАРМАСИНТЕЗ» (Иркутская обл.) 164,00 2,58 3,35 0,77

ОАО «Фармасинтез» (Иркутская обл.) 162,77 93,55 92,85 -0,70

ООО «ИСТ-ФАРМ» (Приморский край) 181,80 6,45 7,15 0,70

ШТАДА СНГ (Москва) 149,53 9,51 11,25 1,74

ОАО «Нижфарм» (Нижний Новгород) 150,28 87,60 88,04 0,44

ООО «Хемофарм» (Калужская обл.) 144,26 12,40 11,96 -0,44

Прочие предприятия 129,30 64,75 66,21 1,46

ТАБЛИЦА Топ-40 предприятий по объему прибыли от реализации

Темп роста объе- Удельный вес Прирост

Наименование предприятий, регионов ма прибыли от в общем объеме, % доли,

реализации, % 2014 г. 2015 г. пункты

Всего по топ-40 производителям, в т. ч.: 126,8 96,04 96,34 0,30

ПАО «Фармстандарт» (Московская обл.) 106,7 22,38 18,90 -3,49

ШТАДА СНГ (Москва) 149,5 9,51 11,25 1,74

ЗАО «Биокад» (С.-Петербург) 102,3 10,93 8,84 -2,08

ЗАО «ГЕНЕРИУМ» (Владимирская обл.) 156,3 4,62 5,72 1,09

ОАО «Валента Фармацевтика» (Московская обл.) 110,7 6,40 5,60 -0,80

ООО «ОЗОН» (Самарская обл.) 317,8 1,67 4,21 2,53

Компания «ФАРМАСИНТЕЗ» (Иркутская обл.) 164,0 2,58 3,35 0,77

ЗАО «ФармФирма «Сотекс» (Московская обл.) 161,1 2,43 3,09 0,67

ООО «НПО Петровакс Фарм» (Московская обл.) 118,6 3,19 2,99 -0,20

ООО «НИАРМЕДИК ПЛЮС» (Москва) 83,1 4,07 2,67 -1,40

ЗАО «ЭВАЛАР» (Алтайский край) 82,4 3,97 2,59 -1,38

ОАО «Синтез» (Курган) 178,5 1,48 2,08 0,61

АО «ХФК «АКРИХИН» (Московская обл.) 163,5 1,59 2,05 0,47

ЗАО «Канонфарма продакшн» (Московская обл.) 211,1 1,11 1,85 0,74

ЗАО «ВЕРТЕКС» (С.-Петербург) 137,7 1,63 1,78 0,15

ООО «НТФФ «Полисан» (С.-Петербург) 158,2 1,26 1,57 0,32

ООО «ГЕРОФАРМ» (С.-Петербург) 112,0 1,66 1,47 -0,19

ЗАО «ФП «Оболенское» (п. Оболенск,

Московская обл.)
136,5 1,15 1,25 0,09

ЗАО «Ф-СИНТЕЗ» (Московская обл.) 44,2 3,40 1,19 -2,21

ФГУП «Предприятие по производству бактерийных

и вирусных препаратов ИПВЭ 183,0 0,82 1,18 0,37

им. М.П. Чумакова РАМП» (Москва)

ОАО «Татхимфармпрепараты» (Казань) 157,4 0,94 1,17 0,23

ОАО «Ирбитский ХФЗ» (Свердловская обл.) 275,9 0,51 1,12 0,61

ОАО «Биосинтез» (Пенза) 234,9 0,50 0,93 0,43

ЗАО «АЛСИ Фарма» (Киров) 187,8 0,61 0,91 0,30

ООО «ФЕРОН» (Москва) 112,5 0,99 0,88 -0,11

ЗАО «ПФК Обновление» (Новосибирская обл.) 160,4 0,69 0,87 0,18

ООО «КРКА-РУС» (Московская обл.) 129,7 0,83 0,85 0,02

2

3
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только у двух промышленных групп:

компаний «ФАРМАСИНТЕЗ» и ШТАДА

СНГ. При этом наибольший прирост

наблюдался у компании ШТАДА СНГ —

на 1,74 пункта.

Динамика топ-40 производителей фар-

мацевтической продукции с учетом про-

мышленных групп по объему прибыли

от реализации представлена в табли-
це 3. Удельный вес этих предприятий в

общем объеме прибыли от реализации

участвующих в рейтинге предприятий

находится на уровне 96,34%. Доля 10

крупнейших предприятий, удельный вес

которых в общем объеме прибыли от ре-

ализации составил 66,62% за 2015 г., при-

ведена на рисунке 2.

ТАБЛИЦА (ОКОНЧАНИЕ) Топ-40 предприятий по объему прибыли от реализации

Темп роста объе- Удельный вес Прирост

Наименование предприятий, регионов ма прибыли от в общем объеме, % доли,

реализации, % 2014 г. 2015 г. пункты

ОАО «Дальхимфарм» (Хабаровск) 137,1 0,61 0,66 0,05

ЗАО «АЛТАЙВИТАМИНЫ» (Бийск) 421,9 0,19 0,64 0,45

АО «Красногорсклексредства» (пос. Опалиха) 154,8 0,51 0,62 0,11

АО «Органика» (Кемеровская обл.) 245,9 0,26 0,50 0,24

ЗАО «Фирн М» (Москва) 66,5 0,95 0,50 -0,45

ФГУП «Санкт-Петербургский НИИВС 

и предприятие по производству бактерийных 274,4 0,21 0,46 0,25

препаратов ФМБА России» 

ЗАО «Биоком» (Ставропольский край) 153,6 0,36 0,43 0,08

ООО «ФАРМАКОР ПРОДАКШН» (С.-Петербург) 101,2 0,50 0,40 -0,10

ЗАО «ВИФИТЕХ» (Московская обл.) 188,3 0,26 0,39 0,13

ЗАО «Медисорб» (Пермь) 194,3 0,25 0,38 0,13

ОАО «Биохимик» (Республика Мордовия) -4 102,0 -0,01 0,37 0,38

ЗАО «ЭКОлаб» (Электрогорск, Московская обл.) 158,2 0,26 0,32 0,06

АО «Верофарм» (Москва) 48,7 0,78 0,30 -0,48

Прочие предприятия 116,8 3,96 3,66 -0,30

к р о м е  т о г о . . .
Число трансплантаций органов в России 

за год увеличилось на 14,8%

В течение 2016 г. в России было проведено 1 703 операции по транспланта-
ции органов, что на 14,8% больше, чем годом ранее. В течение ряда предыду-
щих лет число трансплантологических операций находилось на уровне 1500
в год. Рост числа трансплантаций, как отмечают в Минздраве, стал результа-
том изменений законодательства, направленных на стимулирование развития
трансплантологии. В частности, в 2016 г. была введена единая система учета
доноров, донорских органов и реципиентов, что позволило повысить коорди-
нацию деятельности медицинских организаций, работающих в сфере транс-
плантологии, и доступность системы донорства и трансплантации для пациен-
тов. Лидером по числу проведенных трансплантаций органов остается Феде-
ральный научный центр трансплантологии и искусственных органов им. акад.
В.И. Шумакова. В течение года там было проведено 410 операций — 20,6% от
общего числа трансплантаций органов по всей стране.

Орфанный статус получило новое 

антимикотическое лекарственное средство

Европейское агентство по лекарственным средствам (EMA) предоставило ор-
фанный статус экспериментальному противогрибковому препарату F901318,
разрабатываемому британской биофармацевтической компанией F2G, пишет
European Pharmaceutical Review. Лекарственное средство, которое в настоя-
щее время находится на стадии подготовки ко второй фазе клинических ис-
следований, предназначено для лечения инвазивного аспергиллеза и сцедо-
спориоза и обладает уникальным механизмом действия — ингибирует дегид-
рогеназу дигидрооротата, энзим, участвующий в биосинтезе пиримидина. Ла-
бораторные эксперименты подтвердили избирательное действие F901318 на
грибковые клетки и активность препарата в отношении более чем 100 штам-
мов грибов рода Aspergillus. Причиной предоставления привилегированного
статуса экспериментальной разработке является растущая распространен-
ность лекарственной устойчивости возбудителей грибковых инфекций к ис-
пользуемым в настоящее время антимикотикам, в первую очередь к препара-
там группы азолов.
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ОЦЕНКА ДЕЛОВОЙ АКТИВНОСТИ

Среди различных коэффициентов обо-

рачиваемости, характеризующих дело-

вую активность предприятия, выделяют

показатель оборачиваемости собст-

венного капитала. В данной статье ос-

тановимся на нем. Определим его как

отношение выручки от реализации к

стоимости собственного капитала на

начало и конец отчетного периода и

сравним динамику полученных коэф-

фициентов. В результате по этим кри-

териям проведем рейтингование пред-

приятий отрасли.

ФАРМПРОМЫШЛЕННОСТЬ 1–2|2017 63

РЕЙТИНГ ПО ОБОРАЧИВАЕМОСТИ СОБСТВЕННОГО КАПИТАЛА ЗА 2015 ГОД
Рейтинг проведен по данным госу-
дарственной бухгалтерской отчет-
ности около 70 рентабельных пред-
приятий фармацевтической промы-
шленности.

Ключевые слова: 

фармацевтическая

промышленность, предприятия,

показатели деловой активности,

оборачиваемость собственного

капитала, анализ, рейтинг
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performance indicators, equity
turnover, analysis, top list

T he top list is compiled on the

basis of state statistical reporting

covering more than 70 pharma-

ceutical companies.

Svetlana ROMANOVA, Remedium.

BUSINESS ACTIVITY OF PHARMA-

CEUTICAL MANUFACTURERS:

2015 TOP LIST BY EQUITY

TURNOVER.

SS UU MM MM AA RR YY

ТАБЛИЦА Рейтинг ведущих фармацевтических предприятий и промышленных

групп по оборачиваемости собственного капитала за 2014 г.

Место в ранжире по Место

в рей-
Наименование оборачивае- дина-
предприятий, регионов мости собст- мике тинге

венного
капитала

ООО «РОСБИО» (С.-Петербург) 1 64 1

ООО «Гиппократ» (Самара) 2 1 2

ЗАО «Ярославская фармфабрика» 3 63 3

ООО «ФАРМАКОР ПРОДАКШН» (С.-Петербург) 4 62 4

ООО «Завод медсинтез» (Свердловская обл.) 5 29 5

ООО «Тульская фармфабрика» (Тула) 6 2 6

ОАО «Марбиофарм» (Йошкар-Ола,

Республика Марий Эл) 7 28 7

ОАО «Новосибхимфарм» (Новосибирск) 8 52 8

ЗАО «ПФК Обновление» (Новосибирская обл.) 9 38 9

ЗАО «РЕСТЕР» (Ижевск, Удмуртская Республика) 10 30 10

ЗАО «Медисорб» (Пермь) 11 58 11

ООО «ОЗОН» (Самарская обл.) 12 60 12

ЗАО «ФармФирма «Сотекс» (Московская обл.) 13 61 13

ОАО «Биохимик» (Республика Мордовия) 14 36 14

ФГУП «Санкт-Петербургский НИИВС

и предприятие по производству бактерийных 15 39 15

препаратов ФМБА России» 

ООО «ЛЮМИ» (С.-Петербург) 16 12 16

ОАО «Биосинтез» (Пенза) 17 7 17

ЗАО «АЛТАЙВИТАМИНЫ» (Бийск) 18 40 18

Компания «ФАРМАСИНТЕЗ» (Иркутская обл.) 19 53 19

ОАО «Ирбитский ХФЗ» (Свердловская обл.) 20 54 20

ООО «НПО Петровакс Фарм» (Московская обл.) 21 59 21

ООО «Самсон-Мед» (С.-Петербург) 22 17 22

ЗАО «Канонфарма продакшн» (Московская обл.) 23 55 23

ОАО «Тюменский ХФЗ» 24 56 24

ЗАО «Биоком» (Ставропольский край) 25 50 25

ЗАО «ФЦ ВИЛАР» (Москва) 26 20 26

АО «Органика» (Кемеровская обл.) 27 42 27

ЗАО «ВИФИТЕХ» (Московская обл.) 28 46 28

10.21518/1561-5936-2017-1-2-63-66

1

Деловая активность предприятий
фармпромышленности:

Светлана РОМАНОВА, «Ремедиум»



РАНЖИР ПО ОБОРАЧИВАЕМОСТИ 

СОБСТВЕННОГО КАПИТАЛА

Коэффициент оборачиваемости собст-

венного капитала на конец 2015 г. по

предприятиям фармпромышленности,

вошедшим в рейтинг, снизился по срав-

нению с коэффициентом на начало го-

да на 0,41 пункта и составил 1,35 обо-

рота. Это значение будем считать сред-

ним по отрасли.

Увеличение коэффициента оборачива-

емости собственного капитала отмеча-

лось лишь на четырех предприятиях

отрасли:

ООО «Гиппократ» — в 5,71 раза;

ООО «Тульская фармфабрика» —

в 1,19 раза;

ООО «ФЕРОН» — в 1,07 раза;

ЗАО «Вектор-Медика» — в 1,02 раза.

По результатам на конец 2015 г. лидера-

ми по оборачиваемости собственного

капитала стали:

ООО «РОСБИО» — 1-е место в ран-

жире;

ООО «Гиппократ» — 2-е место;

ЗАО «Ярославская фармфабрика» —

3-е место;

ООО «ФАРМАКОР ПРОДАКШН» — 

4-е место;

ООО «Завод медсинтез» — 5-е место;

ООО «Тульская фармфабрика» — 

6-е место.

По динамике коэффициента оборачи-

ваемости собственного капитала на на-

чало и конец 2015 г. лидировали:

ООО «Гиппократ», где прирост обо-

рачиваемости собственного капитала

составил 57,83 пункта;

ООО «Тульская фармфабрика» —

0,87 пункта;

ООО «ФЕРОН» — 0,13 пункта.

РЕЙТИНГ ФАРМПРЕДПРИЯТИЙ 

И ПРОМЫШЛЕННЫХ ГРУПП

Сравнение мест в ранжире шестерки

лидеров по двум критериям: оборачи-

ваемости собственного капитала на ко-

нец 2015 г. и ее динамике в течение го-

да — показало, что места не совпали ни

у одного предприятия. У всех лидеров

места в ранжире по оборачиваемости

собственного капитала оказались вы-

ше, чем по динамике этого показателя,

кроме ООО «Гиппократ» и ООО «Туль-

ская фармфабрика».
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ТАБЛИЦА (ОКОНЧАНИЕ) Рейтинг ведущих фармацевтических предприятий и про-

мышленных групп по оборачиваемости собственного капитала за 2014 г.

Место в ранжире по Место

в рей-
Наименование оборачивае- дина-
предприятий, регионов мости собст- мике тинге

венного
капитала

ЗАО «Ф-СИНТЕЗ» (Московская обл.) 29 51 29

ЗАО «ВЕРТЕКС» (С.-Петербург) 30 19 30

ООО «НИАРМЕДИК ПЛЮС» (Москва) 31 8 31

ООО «Нита-Фарм» (Саратовская обл.) 32 44 32

ОАО «Синтез» (Курган) 33 26 33

ОАО «Татхимфармпрепараты» (Казань) 34 41 34

ООО «ФЕРОН» (Москва) 35 3 35

ООО «МНПК «БИОТИКИ» (Москва) 36 27 36

ОАО «Красфарма» (Красноярск) 37 15 37

АО «ХФК «АКРИХИН» (Московская обл.) 38 49 38

ОАО «Дальхимфарм» (Хабаровск) 39 37 39

ОАО «Уралбиофарм» (Екатеринбург) 40 16 40

ООО «СКОПИНСКИЙ ФАРМЗАВОД»

(Рязанская обл.) 41 48 41

АО «ВЕКТОР-БИАЛЬГАМ» (Новосибирская обл.) 42 43 42

ШТАДА СНГ (Москва) 43 24 43

ЗАО «Московская фармфабрика» 44 23 44

АО «Красногорсклексредства» (пос. Опалиха) 45 21 45

ЗАО «Вектор-Медика» (Новосибирская обл.) 46 4 46

ЗАО «Фирн М» (Москва) 47 14 47

ООО «НТФФ «Полисан» (С.-Петербург) 48 32 48

ЗАО «АЛСИ Фарма» (Киров) 49 45 49

ЗАО «ЭКОлаб» (Электрогорск, Московская обл.) 50 33 50

ООО «ГЕРОФАРМ» (С.-Петербург) 51 34 51

ФГУП «Московский

эндокринный завод» (Москва) 52 10 52

ООО «КРКА-РУС» (Московская обл.) 53 25 53

ЗАО «ГЕНЕРИУМ» (Владимирская обл.) 54 35 54

ФКП «Армавирская биологическая

фабрика» (Краснодарский край) 55 9 55

ЗАО «ФП «Оболенское»

(п. Оболенск, Московская обл.) 56 57 56

ОАО «Валента Фармацевтика» (Московская обл.) 57 22 57

АО «Верофарм» (Москва) 58 6 58

ЗАО «Биокад» (С.-Петербург) 59 47 59

ПАО «Фармстандарт» (Московская обл.) 60 31 60

ЗАО «ЗиО — Здоровье» (Московская обл.) 61 11 61

ФГУП «Предприятие по производству

бактерийных и вирусных препаратов 62 18 62

ИПВЭ им. М.П. Чумакова РАМП» (Москва)

ФКП «Ставропольская биофабрика» (Ставрополь) 63 5 63

ЗАО «ЭВАЛАР» (Алтайский край) 64 13 64
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ТАБЛИЦА Топ-46 предприятий по оборачиваемости собственного капитала

Коэффициент оборачиваемости Отклонение от среднего

Наименование собственного капитала, % Прирост, по отрасли значения

на начало на конец пункты на начало на конец
2015 г. 2015 г. 2015 г. 2015 г.

Среднее по отрасли значение 1,765 1,353 -0,41 0,00 0,00

ООО «РОСБИО» (С.-Петербург) 454,003 388,807 -65,20 452,24 387,45

ООО «Гиппократ» (Самара) 12,275 70,101 57,83 10,51 68,75

ЗАО «Ярославская фармфабрика» 28,029 18,496 -9,53 26,26 17,14

ООО «ФАРМАКОР ПРОДАКШН» (С.-Петербург) 19,025 15,507 -3,52 17,26 14,15

ООО «Завод медсинтез» (Свердловская обл.) 11,604 11,324 -0,28 9,84 9,97

ООО «Тульская фармфабрика» (Тула) 4,640 5,511 0,87 2,88 4,16

ОАО «Марбиофарм» (Йошкар-Ола,

Республика Марий Эл) 4,870 4,606 -0,26 3,10 3,25

ОАО «Новосибхимфарм» (Новосибирск) 5,004 3,763 -1,24 3,24 2,41

ЗАО «ПФК Обновление» (Новосибирская обл.) 4,237 3,760 -0,48 2,47 2,41

ЗАО «РЕСТЕР» (Ижевск, Удмуртская Республика) 3,897 3,599 -0,30 2,13 2,25

ЗАО «Медисорб» (Пермь) 5,903 3,563 -2,34 4,14 2,21

ООО «ОЗОН» (Самарская обл.) 6,159 3,561 -2,60 4,39 2,21

ЗАО «ФармФирма «Сотекс» (Московская обл.) 6,444 3,382 -3,06 4,68 2,03

ОАО «Биохимик» (Республика Мордовия) 3,793 3,377 -0,42 2,03 2,02

ФГУП «Санкт-Петербургский НИИВС и пред-

приятие по производству бактерийных 3,773 3,279 -0,49 2,01 1,93

препаратов ФМБА России» 

ООО «ЛЮМИ» (С.-Петербург) 3,295 3,198 -0,10 1,53 1,84

ОАО «Биосинтез» (Пенза) 3,121 3,113 -0,01 1,36 1,76

ЗАО «АЛТАЙВИТАМИНЫ» (Бийск) 3,567 3,045 -0,52 1,80 1,69

Компания «ФАРМАСИНТЕЗ» (Иркутская обл.) 4,286 2,985 -1,30 2,52 1,63

ОАО «Ирбитский ХФЗ» (Свердловская обл.) 4,246 2,888 -1,36 2,48 1,53

ООО «НПО Петровакс Фарм» (Московская обл.) 5,176 2,775 -2,40 3,41 1,42

ООО «Самсон-Мед» (С.-Петербург) 2,698 2,520 -0,18 0,93 1,17

ЗАО «Канонфарма продакшн» (Московская обл.) 4,014 2,450 -1,56 2,25 1,10

ОАО «Тюменский ХФЗ» 4,456 2,434 -2,02 2,69 1,08

ЗАО «Биоком» (Ставропольский край) 3,473 2,408 -1,06 1,71 1,06

ЗАО «ФЦ ВИЛАР» (Москва) 2,465 2,267 -0,20 0,70 0,91

АО «Органика» (Кемеровская обл.) 2,904 2,225 -0,68 1,14 0,87

ЗАО «ВИФИТЕХ» (Московская обл.) 3,076 2,223 -0,85 1,31 0,87

ЗАО «Ф-СИНТЕЗ» (Московская обл.) 3,363 2,190 -1,17 1,60 0,84

ЗАО «ВЕРТЕКС» (С.-Петербург) 2,375 2,177 -0,20 0,61 0,82

ООО «НИАРМЕДИК ПЛЮС» (Москва) 2,162 2,147 -0,01 0,40 0,79

ООО «Нита-Фарм» (Саратовская обл.) 2,935 2,114 -0,82 1,17 0,76

ОАО «Синтез» (Курган) 2,313 2,080 -0,23 0,55 0,73

ОАО «Татхимфармпрепараты» (Казань) 2,562 2,038 -0,52 0,80 0,68

ООО «ФЕРОН» (Москва) 1,864 1,993 0,13 0,10 0,64

ООО «МНПК «БИОТИКИ» (Москва) 2,179 1,946 -0,23 0,41 0,59

ОАО «Красфарма» (Красноярск) 1,964 1,821 -0,14 0,20 0,47

АО «ХФК «АКРИХИН» (Московская обл.) 2,723 1,784 -0,94 0,96 0,43

ОАО «Дальхимфарм» (Хабаровск) 2,097 1,625 -0,47 0,33 0,27

ОАО «Уралбиофарм» (Екатеринбург) 1,623 1,470 -0,15 -0,14 0,12

ООО «СКОПИНСКИЙ ФАРМЗАВОД» (Рязанская обл.) 2,399 1,464 -0,94 0,63 0,11

АО «ВЕКТОР-БИАЛЬГАМ» (Новосибирская обл.) 2,264 1,453 -0,81 0,50 0,10

ШТАДА СНГ (Москва) 1,645 1,429 -0,22 -0,12 0,08

ЗАО «Московская фармфабрика» 1,605 1,401 -0,20 -0,16 0,05

АО «Красногорсклексредства» (пос. Опалиха) 1,588 1,388 -0,20 -0,18 0,03

ЗАО «Вектор-Медика» (Новосибирская обл.) 1,350 1,377 0,03 -0,42 0,02

2



В итоге в рейтинге предприятий и про-

мышленных групп по оборачиваемости

собственного капитала и ее динамике

(табл. 1) лидерами оказались:

ООО «РОСБИО» — 1-е место в рей-

тинге;

ООО «Гиппократ» — 2-е место;

ЗАО «Ярославская фармфабрика» —

3-е место;

ООО «ФАРМАКОР ПРОДАКШН» — 

4-е место;

ООО «Завод медсинтез» — 5-е место;

ООО «Тульская фармфабрика» — 

6-е место.

В ИТОГЕ…

На конец отчетного года скорость обо-

рота собственного капитала по отрасли

в среднем составила 1,35 раза, а период

оборота — 269,7 дня. За отчетный год

период оборота собственного капитала

предприятий фармпромышленности в

среднем увеличился на 62,9 дня.

Подробнее остановимся на тройке ли-

деров рейтинга. Среди этих предпри-

ятий сильно выделяется ООО «РОС-

БИО», скорость оборота собственного

капитала которого составила 388,807,

что в 287,31 раза выше среднего по от-

расли значения, а период — 0,94 дня.

Такие значения коэффициента обусло-

влены очень низкой стоимостью собст-

венного капитала, которая на порядки

ниже выручки от продаж. У ООО «Гип-

пократ» коэффициент оборачиваемо-

сти собственного капитала в 51,80 раза

превышает среднее по отрасли значе-

ние, а у ЗАО «Ярославская фармфабри-

ка» — в 13,67 раза.

Самый низкий уровень коэффициента

оборачиваемости собственного капи-

тала на конец 2015 г. наблюдался у ЗАО

«ЭВАЛАР» — 0,493 оборота, а период

оборота составил 740,6 дня, т. е. больше

2 лет. Коэффициент на этом предпри-

ятии в 2,75 раза ниже среднего по от-

расли значения.

Динамика топ-46 производителей фар-

мацевтической продукции с учетом

промышленных групп, коэффициент

оборачиваемости собственного капи-

тала которых находится выше средне-

го по отрасли значения, представлена

в таблице 2, а динамика этого коэф-

фициента на начало и конец года по

топ-10 предприятиям приведена на

рисунке 1.
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РИСУНОК Динамика коэффициента оборачиваемости собственного 

капитала на начало и конец года по топ-10 предприятиям

О

— на начало года

— на конец года

100 200 300 400 500

ООО «РОСБИО» (С.-Петербург)

ООО «Гиппократ» (Самара)

ЗАО «Ярославская фармфабрика»

ООО «ФАРМАКОР ПРОДАКШН» (С.-Петербург)

ООО «Завод медсинтез» (Свердловская обл.)

ООО «Тульская фармфабрика» (Тула)

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

ОАО «Новосибхимфарм» (Новосибирск)

ЗАО «ПФК Обновление» (Новосибирская обл.)

ЗАО «РЕСТЕР» (Ижевск, Удмуртская Республика)

Среднее по отрасли значение

454,00
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Создана международная

коалиция для борьбы с

эпидемиями будущего

В рамках Всемирного эконо-

мического форума, прошедше-

го в середине января в Даво-

се, было объявлено о созда-

нии глобальной Коалиции по

инновациям для повышения

готовности к эпидемиям

(Coalition for Epidemic

Preparedness Innovations,

CEPI). Первоначальное финан-

сирование организации соста-

вило 460 млн долл., эти деньги

были внесены правительства-

ми Германии, Японии и Норве-

гии, а также фондом Билла и

Мелинды Гейтс и Wellcome

Trust. Необходимый объем фи-

нансирования CEPI на первый

пятилетний период оценивает-

ся в 1 млрд долл. Предпосыл-

кой для создания новой меж-

дународной организации ста-

ло фактическое бессилие меж-

дународного сообщества пе-

ред эпидемией лихорадки

Эбола, разразившейся в Запад-

ной Африке в 2014—2015 гг.

Системные меры по предот-

вращению дальнейшего рас-

пространения особо опасной

инфекции были предприняты

спустя несколько месяцев пос-

ле того, как эпидемия охватила

несколько стран региона. Не-

достаточно быстрой и скоор-

динированной была и реакция

систем здравоохранения на

распространение лихорадки

Зика в 2016 г. Ближайшими

задачами Коалиции станет

разработка мер противодейст-

вия наиболее вероятным эпи-

демиям будущего, а также раз-

работка вакцин против их по-

тенциальных возбудителей. В

качестве таковых в первую

очередь рассматриваются ко-

ронавирус Ближневосточного

респираторного синдрома

(MERS-CoV), лихорадка Ласса и

вирус Нипах.

388,81
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70,10

28,03
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11,60
11,32
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1,77
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ФИНАНСОВЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ

Анализ формы №2 ГБО предприятий

отрасли показал, что по результатам

хозяйственной деятельности в 2015 г.

из 72 предприятий отрасли убыточны-

ми оказались 5 предприятий, т. е. 6,94%

от общего количества исследуемых.

С учетом промышленных групп и за

вычетом убыточных предприятий ана-

лизировались данные 64 организаций.

Для того чтобы представлять масштаб

объектов по объемам реализации и

чистой прибыли, проведем ранжир

компаний по их доле в общем объеме

выручки от реализации и чистой

прибыли предприятий, включенных в

рейтинг. На рисунках 1 и 2 приведе-

ны 15 топ-предприятий по долям вы-

ручки от реализации и чистой при-

были.

По доле выручки от реализации лиди-

руют:

ПАО «Фармстандарт» — 19,22%, или

1-е место в ранжире;

ШТАДА СНГ — 11,61%, или 

2-е место;

АО «ХФК «Акрихин» — 4,38%, или 

3-е место;

ОАО «Валента Фармацевтика» —

3,64%, или 4-е место;

ЗАО «Биокад» — 3,63%, или 

5-е место;

ООО «НПО Петровакс Фарм» —

3,54%, или 6-е место.

Шестерка лидеров по доле чистой при-

были выглядит следующим образом:

ПАО «Фармстандарт» — 32,29%, или

1-е место в ранжире;
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Рейтинг проведен по данным формы №2 государственной бухгалтерской от-
четности более 70 крупнейших предприятий фармацевтической промышлен-
ности.

Keywords: pharmaceutical industry, com-
panies, profit, revenue, sales profitability,
core business profitability index, net profit
index, analysis, top list, dynamics.

T he top list is compiled on the basis of

state statistical reporting form No. 2

covering more than 70 pharmaceuti-

cal companies.

Svetlana ROMANOVA, Remedium. 

TOP LIST OF PHARMACEUTICAL PRO-

DUCTION COMPANIES BY INVEST-

MENT ATTRACTIVENESS IN 2015.

SS UU MM MM AA RR YY

Ключевые слова: 

фармацевтическая промышлен-

ность, предприятия, прибыль,

выручка, рентабельность реали-

зации, индекс рентабельности

основной деятельности, индекс

чистой прибыли, анализ, рейтинг,

динамика

ПРЕДПРИЯТИЙ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ ПРОМЫШЛЕННОСТИ 

ПО РЕЗУЛЬТАТАМ 2015 ГОДА

10.21518/1561-5936-2017-1-2-67-71

ЗАО «Биокад» — 9,87%, или 2-е мес-

то;

ОАО «Валента Фармацевтика» —

6,90%, или 3-е место;

ЗАО «ЭВАЛАР» — 6,48%, или 4-е мес-

то;

ШТАДА СНГ — 6,07%, или 5-е место;

ЗАО «ГЕНЕРИУМ» — 5,65%, или 6-е

место.

Представляет интерес рассмотреть

предприятия по доле чистой прибыли в

балансовой. Этот показатель характе-

ризует, сколько свободных денежных

средств приходится на 1 руб. прибыли

до налогообложения. В среднем по

группе предприятий, включенных в

рейтинг, данный показатель составляет

77,88%, т. е. около 78 коп. свободных де-

нежных средств на 1 руб. прибыли до

налогообложения. Значительно выше

среднего значение этого показателя у

ООО «СКОПИНСКИЙ ФАРМЗАВОД» —

98,50%, ЗАО «Ярославская фармфабри-

ка» — 88,10% и ЗАО «Биокад» — 86,04%.

В итоге в ранжире по доле чистой при-

были в балансовой лидировали:

ООО «СКОПИНСКИЙ 

ФАРМЗАВОД» — 1-е место в ранжире;

ЗАО «Ярославская фармфабрика» —

2-е место;

ЗАО «Биокад» — 3-е место;

ЗАО «Ф-СИНТЕЗ» — 4-е место;

Компания «ФАРМАСИНТЕЗ» — 

5-е место;

ОАО «Валента Фармацевтика» — 

6-е место.

По динамике доли чистой прибыли

в балансовой по сравнению с предше-

ствующим годом лидерами оказались:

ЗАО «Медисорб», где прирост доли

чистой прибыли в балансовой соста-

вил 57,45 пункта;

ЗАО «ВЕРТЕКС» — 25,14 пункта;

ООО «СКОПИНСКИЙ ФАРМ-

ЗАВОД» — 17,31 пункта.

РАНЖИР ПО РЕНТАБЕЛЬНОСТИ 

РЕАЛИЗАЦИИ

Данный показатель характеризует эф-

фективность финансово-хозяйствен-

ной деятельности предприятия в целом

и показывает, сколько прибыли до нало-

гообложения получает предприятие на

1 руб. выручки от реализации. В сред-

нем по исследуемым предприятиям

Рейтинг инвестиционной
привлекательности

Светлана РОМАНОВА, «Ремедиум»



этот показатель составляет 22,56%, т. е.

около 23 коп. прибыли до налогообло-

жения на 1 руб. выручки от реализации.

Надо отметить, что по сравнению с про-

шлым годом этот показатель по данным

предприятиям увеличился на 1,17 пунк-

та. Значительно выше среднего значе-

ние этого показателя в 2015 г. у ЗАО

«ГЕНЕРИУМ» — 60,05%, ЗАО «Биокад» —

55,52% и ЗАО «ЭВАЛАР» — 55,51%.

Таким образом, по итогам 2015 г. лиде-

рами в ранжире по рентабельности ре-

ализации стали:

ЗАО «ГЕНЕРИУМ» — 1-е место в ран-

жире;

ЗАО «Биокад» — 2-е место;

ЗАО «ЭВАЛАР» — 3-е место;

ЗАО «АЛСИ Фарма» — 4-е место;

ФГУП «Предприятие по производст-

ву бактерийных и вирусных препара-

тов ИПВЭ им. М.П. Чумакова РАМП» —

5-е место;

ОАО «Валента Фармацевтика» — 

6-е место.

По динамике рентабельности реализа-

ции по сравнению с 2014 г. лидировали:

ОАО «Биохимик», где прирост рен-

табельности реализации составил

36,63 пункта;

ЗАО «АЛТАЙВИТАМИНЫ» — 25,81

пункта;

ОАО «Тюменский ХФЗ» — 

17,16 пункта.

РАНЖИР ПО ИНДЕКСУ 

РЕНТАБЕЛЬНОСТИ ОСНОВНОЙ 

ДЕЯТЕЛЬНОСТИ

Этот показатель характеризует эффек-

тивность основной деятельности ком-

пании и работ по сбыту продукции и

позволяет оценить, какой объем при-

были от реализации компания получа-

ет на 1 руб. затрат, связанных с произ-

водством и продажей продукции. В сре-

днем по группе предприятий, включен-

ных в рейтинг, данный показатель со-

ставляет 0,37, т. е. 37 коп. прибыли на

1 руб. затрат на производство и реали-

зацию. По сравнению с предшествующим

годом этот показатель увеличился на 3

коп. В 3—7 раз выше среднего значение

этого показателя у ЗАО «ГЕНЕРИУМ» —

2,64, ЗАО «Биокад» — 1,94 и ЗАО «АЛСИ

Фарма» — 1,43. В итоге лидировали в

ранжире по индексу рентабельности

основной деятельности:
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РИСУНОК Топ-15 предприятий и промгрупп по доле выручки от реализации

1 — ПАО «Фармстандарт» 

(Московская обл.), 19,22%

2 — ШТАДА СНГ (Москва), 11,61%

3 — АО «ХФК «АКРИХИН» 

(Московская обл.), 4,38%

4 — ОАО «Валента Фармацевтика» 

(Московская обл.), 3,64%

5 — ЗАО «Биокад» (С.-Петербург), 3,63%

6 — ООО «НПО Петровакс Фарм» 

(Московская обл.), 3,54%

7 — ЗАО «ФармФирма «Сотекс» 

(Московская обл.), 3,49%

8 — ООО «НИАРМЕДИК ПЛЮС» (Москва), 3,40%

9 — ООО «ОЗОН» (Самарская обл.), 2,89%

10 — Компания «ФАРМАСИНТЕЗ» 

(Иркутская обл.), 2,84%

11 — ООО «КРКА-РУС» (Московская обл.), 2,73%

12 — ЗАО «ЭВАЛАР» (Алтайский край), 2,58%

13 — ЗАО «ГЕНЕРИУМ» (Владимирская обл.),

2,14%

14 — ЗАО «Ф-СИНТЕЗ» (Московская обл.), 1,98%

15 — ООО «НТФФ «Полисан» 

(С.-Петербург), 1,64%

16 — прочие, 30,29%
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РИСУНОК Топ-15 предприятий и промгрупп по доле чистой прибыли

1

2

34
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16

1 — ПАО «Фармстандарт» 

(Московская обл.), 32,29%

2 — ЗАО «Биокад» (С.-Петербург), 9,87%

3 — ОАО «Валента Фармацевтика» 

(Московская обл.), 6,90%

4 — ЗАО «ЭВАЛАР» (Алтайский край), 6,48%

5 — ШТАДА СНГ (Москва), 6,07%

6 — ЗАО «ГЕНЕРИУМ» 

(Владимирская обл.), 5,65%

7 — АО «ХФК «АКРИХИН» 

(Московская обл.), 4,82%

8 — ООО «НПО Петровакс Фарм» 

(Московская обл.), 3,37%

9 — ЗАО «ФармФирма «Сотекс» 

(Московская обл.), 2,79%

10 — ООО «ОЗОН» (Самарская обл.), 2,12%

11 — ЗАО «Ф-СИНТЕЗ» 

(Московская обл.), 1,79%

12 — ФГУП «Предприятие по производству

бактерийных и вирусных препаратов ИПВЭ

им. М.П. Чумакова РАМП» (Москва), 1,63%

13 — ООО «ГЕРОФАРМ» (С.-Петербург), 1,39%

14 — ЗАО «ФП «Оболенское» 

(п. Оболенск, Московская обл.), 1,28%

15 — ЗАО «Канонфарма продакшн» 

(Московская обл.), 1,10%

16 — прочие, 12,46%

1
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ТАБЛИЦА Рейтинг инвестиционной привлекательности ведущих фармпредприятий

Место в ранжире по

Наименование предприятий, регионов Место

в рей-

тинге

ЗАО «ГЕНЕРИУМ» (Владимирская обл.) 1 47 1 35 2 42 1

ЗАО «Биокад» (С.-Петербург) 2 62 2 52 1 50 2

ЗАО «АЛСИ Фарма» (Киров) 4 4 3 14 4 22 3

ФГУП «Предприятие по производству бактерийных и вирусных

препаратов ИПВЭ им. М.П. Чумакова РАМП» (Москва)
5 48 6 18 5 44 4

ОАО «Валента Фармацевтика» (Московская обл.) 6 6 5 28 6 21 5

ЗАО «ЭВАЛАР» (Алтайский край) 3 49 18 45 3 43 6

ООО «СКОПИНСКИЙ ФАРМЗАВОД» (Рязанская обл.) 8 56 10 47 7 37 7

ООО «ГЕРОФАРМ» (С.-Петербург) 10 55 12 43 10 45 8

ПАО «Фармстандарт» (Московская обл.) 7 25 19 44 8 36 9

АО «ВЕКТОР-БИАЛЬГАМ» (Новосибирская обл.) 9 5 16 13 9 15 10

ЗАО «Канонфарма продакшн» (Московская обл.) 16 16 4 16 16 20 11

ОАО «Тюменский ХФЗ» 13 3 15 2 13 4 12

АО «Красногорсклексредства» (пос. Опалиха) 14 27 20 26 14 31 13

ООО «Самсон-Мед» (С.-Петербург) 11 45 26 37 11 40 14

ЗАО «ФП «Оболенское» (п. Оболенск, Московская обл.) 15 14 21 48 15 19 15

ООО «ОЗОН» (Самарская обл.) 26 12 7 12 24 7 16

ЗАО «ЭКОлаб» (Электрогорск, Московская обл.) 18 15 23 17 18 35 17

ООО «НПО Петровакс Фарм» (Московская обл.) 17 38 30 41 17 38 18

ЗАО «Биоком» (Ставропольский край) 27 19 14 21 25 18 19

ОАО «Ирбитский ХФЗ» (Свердловская обл.) 31 10 8 9 29 2 20

ЗАО «Медисорб» (Пермь) 32 9 11 11 28 1 21

ЗАО «ФармФирма «Сотекс» (Московская обл.) 23 22 28 27 21 26 22

АО «ХФК «АКРИХИН» (Московская обл.) 12 11 50 20 12 17 23

ООО «НТФФ «Полисан» (С.-Петербург) 19 13 24 19 32 47 24

АО «Органика» (Кемеровская обл.) 29 8 17 8 30 3 25

ЗАО «Московская фармфабрика» 21 28 35 29 20 30 26

ЗАО «ВИФИТЕХ» (Московская обл.) 24 21 33 23 22 23 27

ЗАО «Ф-СИНТЕЗ» (Московская обл.) 20 59 43 61 19 51 28

ОАО «Татхимфармпрепараты» (Казань) 30 24 27 25 26 24 29

ШТАДА СНГ (Москва) 33 36 22 24 31 39 30

ЗАО «ЗиО — Здоровье» (Московская обл.) 28 57 32 50 27 52 31

ООО «Нита-Фарм» (Саратовская обл.) 25 26 42 30 23 29 32

Компания «ФАРМАСИНТЕЗ» (Иркутская обл.) 45 37 13 38 42 49 33

ЗАО «Фирн М» (Москва) 34 63 38 56 33 59 34

ЗАО «ВЕРТЕКС» (С.-Петербург) 50 34 9 39 47 12 35

ОАО «Дальхимфарм» (Хабаровск) 22 30 31 31 54 62 36

ОАО «Синтез» (Курган) 39 23 29 22 40 11 37
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ЗАО «ГЕНЕРИУМ» — 1-е место в ранжире;

ЗАО «Биокад» — 2-е место;

ЗАО «АЛСИ Фарма» — 3-е место;

ЗАО «Канонфарма продакшн» — 

4-е место;

ОАО «Валента Фармацевтика» — 

5-е место;

ФГУП «Предприятие по производству

бактерийных и вирусных препаратов ИП-

ВЭ им. М.П. Чумакова РАМП» — 6-е место.

По динамике индекса рентабельности

основной деятельности по сравнению с

предшествующим годом лидерами ока-

зались:

ОАО «Биохимик», где прирост инде-

кса рентабельности основной деятель-

ности составил 3 185,05%;

ОАО «Тюменский ХФЗ» — 280,89%;

ОАО «Новосибхимфарм» — 273,84%.

РАНЖИР ПО ИНДЕКСУ 

ЧИСТОЙ ПРИБЫЛИ

Данный показатель свидетельствует о

количестве свободных денежных

средств в выручке от реализации.

В среднем по исследуемым предпри-

ятиям его значение составляет 0,18,

т. е. 18 коп. чистой прибыли на 1 руб.

выручки от реализации. Необходимо

ФАРМПРОМЫШЛЕННОСТЬ1–2|201770

ТАБЛИЦА (ОКОНЧАНИЕ) Рейтинг инвестиционной привлекательности ведущих фармпредприятий

Место в ранжире по

Наименование предприятий, регионов Место

в рей-

тинге

ЗАО «АЛТАЙВИТАМИНЫ» (Бийск) 42 2 25 4 43 28 38

ООО «ФЕРОН» (Москва) 35 31 39 32 36 32 39

ОАО «Новосибхимфарм» (Новосибирск) 38 7 41 3 37 9 40

ФГУП «Санкт-Петербургский НИИВС и предприятие

по производству бактерийных препаратов ФМБА России» 
44 29 34 6 44 14 41

ООО «Тульская фармфабрика» (Тула) 37 58 53 57 35 55 42

ООО «МНПК «БИОТИКИ» (Москва) 43 53 47 51 41 53 43

ЗАО «Вектор-Медика» (Новосибирская обл.) 36 20 62 54 34 5 44

ОАО «Уралбиофарм» (Екатеринбург) 40 61 55 33 38 58 45

ФГУП «Московский эндокринный завод» (Москва) 41 51 56 60 39 41 46

ЗАО «ПФК Обновление» (Новосибирская обл.) 52 32 37 46 51 16 47

ОАО «Красфарма» (Красноярск) 47 17 51 7 46 10 48

ООО «КРКА-РУС» (Московская обл.) 46 50 54 40 45 57 49

ОАО «Биохимик» (Республика Мордовия) 49 1 48 1 49 33 50

ЗАО «ФЦ ВИЛАР» (Москва) 51 35 52 34 48 27 51

ООО «НИАРМЕДИК ПЛЮС» (Москва) 55 60 36 59 61 63 52

ФКП «Армавирская биологическая фабрика»

(Краснодарский край)
48 39 59 53 50 34 53

ОАО «Марбиофарм» (Йошкар-Ола, Республика Марий Эл) 57 54 44 55 56 60 54

ООО «Гиппократ» (Самара) 61 44 45 42 59 54 55

ЗАО «РЕСТЕР» (Ижевск, Удмуртская Республика) 53 33 60 15 52 13 56

ОАО «Биосинтез» (Пенза) 62 41 40 10 64 46 57

ЗАО «Ярославская фармфабрика» 56 18 57 64 53 25 58

ООО «ФАРМАКОР ПРОДАКШН» (С.-Петербург) 59 43 49 49 58 48 59

ООО «Завод медсинтез» (Свердловская обл.) 63 40 46 36 62 6 60

ФКП «Ставропольская биофабрика» (Ставрополь) 54 46 63 63 55 56 61

АО «Верофарм» (Москва) 58 64 58 62 60 64 62

ООО «ЛЮМИ» (С.-Петербург) 60 52 61 58 57 61 63

ООО «РОСБИО» (С.-Петербург) 64 42 64 5 63 8 64
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заметить, что этот показатель увели-

чился по сравнению с предыдущим

годом на 1 коп. Значительно выше

среднего в 2015 г. значение данного

показателя у ЗАО «Биокад» — 0,478,

ЗАО «ГЕНЕРИУМ» — 0,465 и ЗАО

«ЭВАЛАР» — 0,442.

Таким образом, по итогам 2015 г. лиде-

рами в ранжире по индексу чистой при-

были стали:

ЗАО «Биокад» — 1-е место 

в ранжире;

ЗАО «ГЕНЕРИУМ» — 2-е место;

ЗАО «ЭВАЛАР» — 3-е место;

ЗАО «АЛСИ Фарма» — 4-е место;

ФГУП «Предприятие по производст-

ву бактерийных и вирусных препара-

тов ИПВЭ им. М.П. Чумакова РАМП» —

5-е место;

ОАО «Валента Фармацевтика» — 

6-е место.

По динамике индекса 

чистой прибыли лидировали:

ЗАО «Медисорб», где прирост индек-

са чистой прибыли составил 11

852,06%;

ОАО «Ирбитский ХФЗ» — 723,70%;

АО «Органика» — 631,62%.

РЕЙТИНГ ПРЕДПРИЯТИЙ 

И ПРОМЫШЛЕННЫХ ГРУПП

Рейтинг инвестиционной привлека-

тельности ведущих фармацевтиче-

ских предприятий по трем критериям

и их динамике: рентабельности реа-

лизации, индексу рентабельности ос-

новной деятельности и индексу чис-

той прибыли — представлен в таб-
лице 1.
Из таблицы видно, что первые шесть

мест в рейтинге заняли:

ЗАО «ГЕНЕРИУМ» — 1-е место,

ЗАО «Биокад» — 2-е место,

ЗАО «АЛСИ Фарма» — 3-е место,

ФГУП «Предприятие по производст-

ву бактерийных и вирусных препара-

тов ИПВЭ им. М.П. Чумакова РАМП» —

4-е место,
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В ИТОГЕ…

Необходимо отметить, что по сравнению

с предшествующим годом по рассматри-

ваемым критериям оценки инвестицион-

ной привлекательности ситуация в от-

расли несколько улучшилась. Так, сред-

нее значение по фармпромышленности

рентабельности реализации увеличилось

с 21,39 до 22,56%, индекса рентабельно-

сти основной деятельности — с 0,34 до

0,37, индекса чистой прибыли — с 0,17 до

0,18. При этом доля чистой прибыли в

балансовой снизилась с 80,83% в 2014 г.

до 77,88% в 2015 г.
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ВЫПУСК МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ

Выпуск изделий медицинских, включая

хирургическое оборудование, ортопеди-

ческие приспособления и их составные

части (далее — медицинские изделия),

по России за 9 месяцев 2016 г. увеличил-

ся по сравнению с соответствующим пе-

риодом 2015 г. в 1,12 раза (по агрегатно-

му индексу) и составил 24,780 млрд руб.

Динамика и структура выпуска медицин-

ских изделий по федеральным округам

России представлена в таблице 1 и на

рисунках 1—6. Наибольший объем про-

изводства отмечался в Центральном фе-

деральном округе — 12,267 млрд руб.,

или 49,50% от общего по России объема.

Значительную долю занимают также

Приволжский и Уральский федеральные

округа — 19,17 и 12,76% соответственно.

Лучшие показатели динамики производ-

ства наблюдались в Крымском федераль-

ном округе: объем выпуска медицинских

Анализ деятельности предприятий отрасли проведен по данным государст-
венной статистической отчетности.

Keywords: medical equipment, medical
devices, medical industry, companies,
analysis, injector syringes, orthopaedic
shoes, contact lenses, spectacles, rims.

T he performance of pharmaceutical

companies is analysed on the basis 

of state statistical reporting.

Svetlana ROMANOVA, Remedium. 

MEDICAL DEVICES MARKET: 

9 MONTHS OF 2016.
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Ключевые слова: 

медицинская техника,

медицинские изделия,

медицинская промышленность,

предприятия, анализ, шприцы-

инъекторы медицинские, обувь

ортопедическая, линзы

контактные, очки, оправы

ЗА 9 МЕСЯЦЕВ 2016 ГОДА

РИСУНОК               Доля федеральных округов России

в объеме выпуска шприцев-инъекторов медицинских

многоразового и одноразового использования 

с инъекционными иглами и без них

1

2

3

4

РИСУНОК             Доля федеральных округов России

в объеме выпуска медицинских изделий

1 — Центральный феде-

ральный округ, 49,50%

2 — Северо-Западный 

федеральный округ, 7,52%

3 — Южный федеральный

округ, 2,58%

4 — Северо-Кавказский 

федеральный округ, 1,07%

5 — Крымский Федераль-

ный округ, 0,09%

6 — Приволжский феде-

ральный округ, 19,17%

7 — Уральский федераль-

ный округ, 12,76%

8 — Сибирский федераль-

ный округ, 6,84%

9 — Дальневосточный 

федеральный округ, 0,47%

1

23

4

5

6

7

8 9

1 — Центральный федеральный округ, 55,92%

2 — Крымский Федеральный округ, 0,00%

3 — Приволжский федеральный округ, 36,46%

4 — Уральский федеральный округ, 0,27%

5 — Сибирский федеральный округ, 7,35%

10.21518/1561-5936-2017-1-2-72-75

Медицинские изделия

Светлана РОМАНОВА, «Ремедиум»

изделий по сравнению с соответствую-

щим периодом предыдущего года увели-

чился в 2,67 раза. Необходимо отметить,

что снижение производства отмечалось

в трех федеральных округах, и наиболь-

шее — в Северо-Кавказском (в 1,79 раза).

ПРОИЗВОДСТВО ОТДЕЛЬНЫХ 

НОМЕНКЛАТУРНЫХ ПОЗИЦИЙ

По всем номенклатурным позициям в

натуральном выражении, включенным в

Перечень номенклатуры Росстата, кроме

линз контактных, наблюдалось увеличе-

ние производства по сравнению с пред-

шествующим годом.

Выпуск шприцев-инъекторов медицин-

ских многоразового и одноразового ис-

пользования с инъекционными иглами и

без них предприятиями отрасли увели-

чился до 726,408 млн шт., т. е. в 1,19 раза

по сравнению с 9 месяцами 2015 г. Наи-

больший объем производства этой про-

дукции отмечался в Центральном и При-

волжском федеральных округах —

406,213 млн шт. и 264,826 млн шт., или

5

1 2

МЕДТЕХНИКА + . . .1–2|201772



МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ ЗА 9  МЕСЯЦЕВ 2016 ГОДА 731–2|2017 73

ТАБЛИЦА Динамика выпуска медицинских изделий по федеральным округам России

Объем производства Темп Удельный вес, % от объема Откло-

Наименование федеральных округов 9 месяцев роста, % 9 меяцев нение,

2015  г. 2016  г. 2015  г. 2016  г. пункты

Изделия медицинские, включая хирургическое оборудование, ортопедические приспособления и их составные части, млн руб.

Центральный федеральный округ 10 647,036 12 267,430 115,22 48,05 49,50 1,45

Северо-Западный федеральный округ 1 973,539 1 863,154 94,41 8,91 7,52 -1,39

Южный федеральный округ 486,899 639,889 131,42 2,20 2,58 0,38

Северо-Кавказский федеральный округ 472,307 264,050 55,91 2,13 1,07 -1,07

Крымский федеральный округ 8,119 21,663 266,82 0,04 0,09 0,05

Приволжский федеральный округ 4 385,087 4 751,209 108,35 19,79 19,17 -0,62

Уральский федеральный округ 2 598,241 3 161,758 121,69 11,73 12,76 1,03

Сибирский федеральный округ 1 460,080 1 695,200 116,10 6,59 6,84 0,25

Дальневосточный федеральный округ 125,105 116,139 92,83 0,56 0,469 -0,10

Всего по России: 22 156,413 24 780,492 111,84 100,00 100,00 0,00

Шприцы-инъекторы медицинские многоразового и одноразового использования с инъекционными иглами и без них, млн шт.

Центральный федеральный округ 309,046 406,213 131,44 50,43 55,92 5,49

Крымский федеральный округ 0,000 0,036 – 0,00 0,00 0,00

Приволжский федеральный округ 248,672 264,826 106,50 40,58 36,46 -4,12

Уральский федеральный округ 1,949 1,925 98,77 0,32 0,27 -0,05

Сибирский федеральный округ 53,135 53,408 100,51 8,67 7,35 -1,32

Всего по России: 612,802 726,408 118,54 100,00 100,00 0,00

Обувь ортопедическая и стельки ортопедические специальные, тыс. шт.

Центральный федеральный округ 149,132 245,556 164,66 28,85 38,40 9,55

Северо-Западный федеральный округ 84,912 124,847 147,03 16,42 19,52 3,10

Южный федеральный округ 17,878 17,323 96,90 3,46 2,71 -0,75

Северо-Кавказский федеральный округ 22,868 24,127 105,51 4,42 3,77 -0,65

Крымский федеральный округ 1,614 0,788 48,82 0,31 0,12 -0,19

Приволжский федеральный округ 91,667 83,878 91,50 17,73 13,12 -4,61

Уральский федеральный округ 59,219 54,245 91,60 11,45 8,48 -2,97

Сибирский федеральный округ 80,132 78,413 97,85 15,50 12,26 -3,24

Дальневосточный федеральный округ 9,567 10,274 107,39 1,85 1,61 -0,24

Всего по России: 516,989 639,451 123,69 100,000 100,000 0,000

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

Центральный федеральный округ 0,600 0,700 116,67 0,27 0,48 0,21

Северо-Западный федеральный округ 95,100 86,200 90,64 42,72 58,88 16,16

Приволжский федеральный округ 28,100 33,000 117,44 12,62 22,54 9,92

Уральский федеральный округ 6,300 5,500 87,30 2,83 3,76 0,93

Сибирский федеральный округ 92,500 21,000 22,70 41,55 14,34 -27,21

Всего по России: 222,600 146,400 65,77 99,73 99,52 -0,21

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

Центральный федеральный округ 359,500 373,800 103,98 9,96 8,27 -1,69

Северо-Западный федеральный округ 109,700 100,100 91,25 3,04 2,21 -0,82

Южный федеральный округ 13,100 10,900 83,21 0,36 0,24 -0,12

Крымский федеральный округ 0,000 0,000 – 0,00 0,00 0,00

Приволжский федеральный округ 3 058,300 3 960,700 129,51 84,69 87,62 2,93

Уральский федеральный округ 28,700 31,200 108,71 0,79 0,69 -0,10

Сибирский федеральный округ 41,800 43,700 104,55 1,16 0,97 -0,19

Всего по России: 3 611,100 4 520,400 125,18 100,00 100,00 0,00

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

Центральный федеральный округ 14,300 14,300 100,00 100,00 97,95 -2,05

Сибирский федеральный округ 0,000 0,300 - 0,00 2,05 2,05

Всего по России: 14,300 14,600 102,10 100,00 100,00 0,00

Источник: Росстат

!
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РИСУНОК  Доля федеральных округов России

в объеме выпуска обуви ортопедической 

и стелек ортопедических специальных

РИСУНОК  Доля федеральных округов России 

в объеме выпуска линз контактных, 

линз для очков из различных материалов

1 — Центральный федеральный округ, 38,40%

2 — Северо-Западный федеральный округ, 19,52%

3 — Южный федеральный округ, 2,71%

4 — Северо-Кавказский федеральный округ, 3,77%

5 — Крымский Федеральный округ, 0,12%

6 — Приволжский федеральный округ, 13,12%

7 — Уральский федеральный округ, 8,48%

8 — Сибирский федеральный округ, 12,26%

9 — Дальневосточный федеральный округ, 1,61%

9

1 — Центральный федеральный округ, 0,48%

2 — Северо-Западный федеральный округ, 58,88%

3 — Приволжский федеральный округ, 22,54%

4 — Уральский федеральный округ, 3,76%

5 — Сибирский федеральный округ, 14,34%
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РИСУНОК  Доля федеральных округов России в объеме выпуска очков для 

коррекции зрения, защитных или прочих очков и аналогичных оптических приборов

РИСУНОК  Доля федеральных округов России в объеме выпуска оправ

и арматуры для очков, защитных очков и аналогичных оптических приборов

1 — Центральный

федеральный

округ, 97,95%

2 — Сибирский

федеральный

округ, 2,05%

1 — Центральный 

федеральный округ, 8,27%

2 — Северо-Западный 

федеральный округ, 2,21%

3 — Южный федеральный

округ, 0,24%

4 — Крымский федераль-

ный округ, 0,00%

5 — Приволжский 

федеральный округ, 87,62%

6 — Уральский 

федеральный округ, 0,69%

7 — Сибирский 

федеральный округ, 0,97%

1

1

2

3

4

5
6

2
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55,92% и 36,46% соответственно от об-

щего по России объема. Необходимо

отметить, что увеличение выпуска этой

продукции наблюдалось во всех феде-

ральных округах, выпускающих эту

продукцию, кроме Уральского.

По обуви ортопедической и стелькам ор-

топедическим специальным отмечалось

увеличение выпуска по сравнению с пре-

дыдущим годом в 1,24 раза, их произве-

дено 639,451 тыс. шт. Выпуск этого вида

продукции осуществлялся в девяти феде-

ральных округах. Лидером по производст-

ву обуви ортопедической стали предпри-

ятия Центрального федерального окру-

га — 38,40% от общего по России объема,

которые увеличили ее производство в 1,65

раза. При этом снижение производства по

сравнению с соответствующим периодом

предыдущего года отмечалось в пяти фе-

деральных округах, и наиболее значитель-

ное — в Крымском (в 2,05 раза).

Производство изделий такой группы,

как линзы контактные и линзы для оч-

ков из различных материалов, составило

146,4 тыс. шт., что в 1,52 раза ниже уров-

ня предшествующего года. Основной

объем производства приходится на Се-

веро-Западный федеральный округ —

86,2 тыс. шт., или 58,88% от общего по

России объема. При этом рост производ-

ства линз наблюдался только в Цент-

ральном и Приволжском федеральных

округах — в 1,17 раза. В остальных окру-

гах — спад, и наиболее существенный —
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в Сибирском — в 4,40 раза.  По очкам

для коррекции зрения, защитным или

прочим очкам и аналогичным оптиче-

ским приборам отмечалось увеличение

выпуска до 4,520 млн шт., или в 1,25 раза.

Абсолютными лидерами по производст-

ву этой продукции являются предпри-

ятия Приволжского федерального окру-

га — 87,62% от общего по России объе-

ма, которые увеличили выпуск по срав-

нению с 9 месяцами 2015 г. в 1,30 раза.

Следует отметить, что увеличение про-

изводства очков наблюдалось во всех

федеральных округах, кроме Северо-За-

падного и Южного.

Оправы и арматура для очков, защитных

очков и аналогичных оптических при-

боров выпускались предприятиями двух

федеральных округов, которые увеличи-

ли их производство до 14,6 тыс. шт. Абсо-

лютным лидером оказался Центральный

округ, предприятия которого выпустили

14,3 тыс. шт. оправ для очков, или 97,95%

от общего по России объема.
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О
бъем производства обуви орто-

педической и стелек ортопеди-

ческих специальных по России

за 2015 г. составил 843,632 тыс. шт., в т. ч.

700,404 тыс. шт., т. е. 83,02%, выпущено

крупными и средними организациями и

143,228 тыс. шт., или 16,98%, — малыми

предприятиями и индивидуальными

предпринимателями. Структура данной

продукции по федеральным округам

России представлена в таблице 1 и 2.
Наибольший удельный вес в объеме вы-

пуска занимает Центральный федераль-

ный округ — 25,44% от общего по России

объема, или 214,629 тыс. шт. Крупными и

средними организациями произведено

обуви и стелек ортопедических 126,410

тыс. шт., или 58,90% от общего объема, а

малыми предприятиями и индивидуаль-

ными предпринимателями — 88,219 тыс.

шт., или 41,10%. Значительную долю за-

нимает также Северо-Западный феде-

ральный округ, крупные, средние и ма-

лые организации которого выпустили

этой продукции 196,474 тыс. шт., или

23,29% от общего по России объема. Не-

обходимо отметить, что весь объем про-

дукции в этом федеральном округе про-
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Статистические наблюдения:

Светлана РОМАНОВА, «Ремедиум»

Анализ деятельности предприятий отрасли проведен по данным государст-
венной статистической отчетности формы №1-натура «Сведения о произ-
водстве и отгрузке продукции» (годовая).

ОРТОПЕДИЧЕСКИЕ СПЕЦИАЛЬНЫЕ (2015 ГОД)

изведен только крупными и средними

организациями. Удельный вес Приволж-

ского федерального округа в общем объ-

еме выпуска составил 15,56%, или

131,276 тыс. шт. При этом крупными и

средними организациями произведено

обуви и стелек ортопедических 130,712

тыс. шт., или 99,57% от общего объема, а

малыми предприятиями и индивидуаль-

ными предпринимателями — 0,564 тыс.

шт., или 0,43%. Практически такую же до-

лю в объеме выпуска занимают пред-

приятия Сибирского федерального ок-

руга — 15,50%, или 130,770 тыс. шт.

Крупными и средними организациями

округа произведено обуви и стелек орто-

педических 126,895 тыс. шт., или 97,04%

от общего объема, а малыми предпри-

ятиями и индивидуальными предприни-

мателями — 3,875 тыс. шт., или 2,96%.

ТАБЛИЦА Доля федеральных 

округов России в объеме выпуска 

обуви ортопедической и стелек 

ортопедических специальных

1 — Центральный федеральный округ 25,44%

2 — Северо-Западный федеральный округ 23,29%

3 — Южный федеральный округ 3,36%

4 — Северо-Кавказский федеральный округ 4,42%

5 — Крымский федеральный округ 0,54%

6 — Приволжский федеральный округ 15,56%

7 — Уральский федеральный округ 10,29%

8 — Сибирский федеральный округ 15,50%

9 — Дальневосточный федеральный округ 1,60%
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в Сибирском — в 4,40 раза.  По очкам

для коррекции зрения, защитным или

прочим очкам и аналогичным оптиче-

ским приборам отмечалось увеличение

выпуска до 4,520 млн шт., или в 1,25 раза.

Абсолютными лидерами по производст-

ву этой продукции являются предпри-

ятия Приволжского федерального окру-

га — 87,62% от общего по России объе-

ма, которые увеличили выпуск по срав-

нению с 9 месяцами 2015 г. в 1,30 раза.

Следует отметить, что увеличение про-

изводства очков наблюдалось во всех

федеральных округах, кроме Северо-За-

падного и Южного.

Оправы и арматура для очков, защитных

очков и аналогичных оптических при-

боров выпускались предприятиями двух

федеральных округов, которые увеличи-

ли их производство до 14,6 тыс. шт. Абсо-

лютным лидером оказался Центральный

округ, предприятия которого выпустили

14,3 тыс. шт. оправ для очков, или 97,95%

от общего по России объема.
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О
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педической и стелек ортопеди-

ческих специальных по России

за 2015 г. составил 843,632 тыс. шт., в т. ч.

700,404 тыс. шт., т. е. 83,02%, выпущено

крупными и средними организациями и

143,228 тыс. шт., или 16,98%, — малыми

предприятиями и индивидуальными

предпринимателями. Структура данной

продукции по федеральным округам

России представлена в таблице 1 и 2.
Наибольший удельный вес в объеме вы-

пуска занимает Центральный федераль-

ный округ — 25,44% от общего по России

объема, или 214,629 тыс. шт. Крупными и

средними организациями произведено

обуви и стелек ортопедических 126,410

тыс. шт., или 58,90% от общего объема, а

малыми предприятиями и индивидуаль-

ными предпринимателями — 88,219 тыс.

шт., или 41,10%. Значительную долю за-

нимает также Северо-Западный феде-

ральный округ, крупные, средние и ма-

лые организации которого выпустили

этой продукции 196,474 тыс. шт., или

23,29% от общего по России объема. Не-

обходимо отметить, что весь объем про-

дукции в этом федеральном округе про-
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Анализ деятельности предприятий отрасли проведен по данным государст-
венной статистической отчетности формы №1-натура «Сведения о произ-
водстве и отгрузке продукции» (годовая).

ОРТОПЕДИЧЕСКИЕ СПЕЦИАЛЬНЫЕ (2015 ГОД)

изведен только крупными и средними

организациями. Удельный вес Приволж-

ского федерального округа в общем объ-

еме выпуска составил 15,56%, или

131,276 тыс. шт. При этом крупными и

средними организациями произведено

обуви и стелек ортопедических 130,712

тыс. шт., или 99,57% от общего объема, а

малыми предприятиями и индивидуаль-

ными предпринимателями — 0,564 тыс.

шт., или 0,43%. Практически такую же до-

лю в объеме выпуска занимают пред-

приятия Сибирского федерального ок-

руга — 15,50%, или 130,770 тыс. шт.

Крупными и средними организациями

округа произведено обуви и стелек орто-

педических 126,895 тыс. шт., или 97,04%

от общего объема, а малыми предпри-

ятиями и индивидуальными предприни-

мателями — 3,875 тыс. шт., или 2,96%.

ТАБЛИЦА Доля федеральных 

округов России в объеме выпуска 

обуви ортопедической и стелек 

ортопедических специальных

1 — Центральный федеральный округ 25,44%

2 — Северо-Западный федеральный округ 23,29%

3 — Южный федеральный округ 3,36%

4 — Северо-Кавказский федеральный округ 4,42%

5 — Крымский федеральный округ 0,54%

6 — Приволжский федеральный округ 15,56%

7 — Уральский федеральный округ 10,29%

8 — Сибирский федеральный округ 15,50%

9 — Дальневосточный федеральный округ 1,60%
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ТАБЛИЦА            Производство обуви ортопедической и стелек ортопедических специальных по России за 2015 г.

Объем производства Уд. вес от общего объема, %

в т. ч.:

Всего крупными малыми феде- крупных малых отдельных
и средними предпри- ральных и средних пред- групп

Наименование укрупненных органи- ятиями округов органи- приятий медицин-
групп и федеральных округов зациями (включая заций и индиви- ских

микропред- дуальных изделий
приятия) и ин- предприни-
дивидуальны- мателей
ми предпри-
нимателями

Центральный федеральный округ 214,629 126,410 88,219 25,44 58,90 41,10 –

Северо-Западный федеральный округ 196,474 196,474 0,000 23,29 100,00 0,00 –

Южный федеральный округ 28,337 28,337 0,000 3,36 100,00 0,00 –

Северо-Кавказский федеральный округ 37,288 37,288 0,000 4,42 100,00 0,00 –

Крымский федеральный округ 4,532 4,532 0,000 0,54 100,00 0,00 –

Приволжский федеральный округ 131,276 130,712 0,564 15,56 99,57 0,43 –

Уральский федеральный округ 86,791 37,231 49,560 10,29 42,90 57,10 –

Сибирский федеральный округ 130,770 126,895 3,875 15,50 97,04 2,96 –

Дальневосточный федеральный округ 13,535 12,525 1,010 1,60 92,54 7,46 –

Всего по России: 843,632 700,404 143,228 100,00 83,02 16,98 –

Примечание. Данные приведены по предприятиям, отчитавшимся по форме №1-натура за 2015 г.
Источник: Росстат
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В
укрупненную группу «оборудо-

вание для визуализации внут-

ренних органов, тканей и сис-

тем» входят следующие виды медицин-

ских изделий, включенные в Перечень

номенклатуры Росстата: томографы

компьютерные, аппаратура рентгено-

скопическая (флуороскопическая) и ап-

паратура рентгенографическая. Объем

ОБОРУДОВАНИЕ ДЛЯ ВИЗУАЛИЗАЦИИ — 2015
Анализ деятельности предприятий отрасли проведен по данным государст-
венной статистической отчетности формы №1-натура «Сведения о произ-
водстве и отгрузке продукции» (годовая).

Ключевые слова: 

медицинская техника, медицин-

ские изделия, медицинская промы-

шленность, предприятия, анализ,

оборудование для визуализации,

томографы компьютерные, аппа-

ратура рентгеноскопическая, ап-

паратура рентгенографическая

Keywords: medical equipment, medical
devices, medical industry, companies,
analysis, imaging equipment, CT scans,
fluoroscopic equipment, radiographic
equipment

T he performance of companies is

evaluated on the basis of state sta-

tistical reporting form No. 1-natu-

ra «Information on the production and

shipment of products» (annual).

Svetlana ROMANOVA, Remedium.

STATISTICAL OBSERVATIONS: 

IMAGING EQUIPMENT (2015).

SS UU MM MM AA RR YY

Статистические наблюдения:

Светлана РОМАНОВА, «Ремедиум»

РИСУНОК  Доля федеральных округов России в объеме 

выпуска аппаратуры рентгенографической

РИСУНОК  Доля отдельных видов медицинских изделий 

в общем объеме выпуска группы

1 — Центральный федеральный округ, 58,63%

2 — Северо-Западный федеральный 

округ, 31,68%

3 — Северо-Кавказский федеральный 

округ, 9,10%

4 — Уральский федеральный округ, 0,00%

5 — Сибирский федеральный округ, 0,59%

1

1 — Томографы компьютерные, 1,51%

2 — Аппаратура рентгеноскопическая

(флуороскопическая), 0,00%

3 — Аппаратура 

рентгенографическая, 98,49%

1

2

3
4 5

2

3

производства данной группы по Рос-

сии за 2014 г. составил 859,0 шт. Необ-

ходимо отметить, что в 2015 г., как и в

2013—2014 гг., предприятия не отчита-

лись о производстве аппаратуры рент-

геноскопической. Структура выпуска

этой продукции по федеральным окру-

гам России представлена в таблице и

на рисунках 1—2.

ТОМОГРАФЫ КОМПЬЮТЕРНЫЕ

Удельный вес томографов компьютер-

ных в общем объеме выпуска группы,

произведенной крупными и средними

предприятиями отрасли, — 1,51%, или

13 единиц оборудования. Следует заме-

тить, что предприятия Центрального,

Сибирского и Приволжского федераль-

ных округов не отчитались по выпуску

этой продукции в отчетном году.

АППАРАТУРА РЕНТГЕНОГРАФИЧЕСКАЯ

Удельный вес аппаратуры рентгеногра-

фической в общем объеме выпуска груп-

пы составил 98,49%, или 846 единиц обо-

рудования. Необходимо отметить, что

выпускалась продукция этой подгруппы

только крупными и средними предпри-

ятиями отрасли. Наибольшая доля в объ-

еме производства этой продукции по

России отмечалась в Центральном феде-

ральном округе — 58,63% от общего по

10.21518/1561-5936-2017-1-2-77-78
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России объема, или 496,0 шт. Значитель-

ную долю занимает также Северо-Запад-

ный федеральный округ — 31,68%, а доля

Северо-Кавказского федерального окру-

га оказалась на уровне 9,10%. Следует за-

метить, что предприятия Уральского

округа в 2015 г. не отчитались по выпус-

ку этой продукции.

МЕДТЕХНИКА + . . .1–2|201778

ТАБЛИЦА Производство оборудования для визуализации в натуральном выражении по России за 2015 г. 

Объем производства Уд. вес от общего объема, %

в т. ч.

крупными малыми феде- крупных малых отдельных

Наименование Всего и средними предприя- ральных и средних предприя- групп

укрупненных групп организа- тиями и ин- округов органи- тий медицинс-

и федеральных циями дивидуаль- заций ких изделий

округов ными пред-

принимате-

лями

Томографы компьютерные, шт.

Центральный 0,000 0,000 0,00 0,00 – – 0,00

Северо-Западный 13,000 13,000 0,00 100,00 100,00 0,00 1,51

Приволжский 0,000 0,000 0,00 0,00 – – 0,00

Сибирский 0,000 0,000 0,00 0,00 – – 0,00

Всего по России: 13,000 13,000 0,000 100,000 100,00 0,00 1,51

Аппаратура рентгенографическая, шт.

Центральный 496,000 496,000 0,00 58,63 100,00 0,00 57,74

Северо-Западный 268,000 268,000 0,00 31,68 100,00 0,00 31,20

Северо-Кавказский 77,000 77,000 0,00 9,10 100,00 0,00 8,96

Уральский 0,000 0,000 0,00 0,00 – – 0,00

Сибирский 5,000 5,000 0,00 0,59 100,00 0,00 0,58

Всего по России: 846,000 846,000 0,000 100,000 100,00 0,00 98,49

Итого по России: 859,000 859,000 0,000 – 100,00 0,00 100,000

Примечание. Данные приведены по предприятиям, отчитавшимся по форме №1-натура за 2014 г.

Источник: Росстат
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О
сновная цель конгресса — дать

возможность радиологам заду-

маться над вопросом об их роли

в практическом здравоохранении и воз-

можности его улучшения. Для этого во

время конгресса прошли симпозиумы и

практические занятия по всем возмож-

ным направлениям медицинской диаг-

ностики. Многочисленные мастер-клас-

сы, последние научные разработки в об-

ласти медицинской визуализации, об-

разовательные курсы, обмен опытом

врачей-радиологов со всего мира —

программа RSNA-2016 была необыкно-

венно насыщенна. Неотъемлемой ча-

стью конгресса являлась выставка, на

которой участники представили свои

инновационные решения: услуги, тех-

нологии или оборудование. Компа-

нии — участники конгресса представи-

ли свою продукцию, соответствующую

рыночным тенденциям. Специалисты

делились опытом с коллегами и узнава-

ли о новых тенденциях и технологиях в

сфере медицинской визуализации.

Компания Siemens — международный

технологический концерн, который на

протяжении более 160 лет является си-

нонимом качества и надежности поста-

вляемой продукции, около двух лет на-

зад принял решение о выделении сво-

его бизнес-направления в области здра-

воохранения в отдельную компанию

Siemens Healthcare. В мае 2016 г. ком-

пания представила новый бренд —

Siemens Healthineers, в котором объеди-

нились новаторский дух и технический

опыт компании в области решений для

здравоохранения. Выступая на пресс-

конференции в рамках RSNA, президент

Siemens Healthineers г-н Бернд Монтаг

указал на мировые тенденции, которые

значительно влияют на работу клиен-

тов и партнеров компании, а следова-

тельно, и на их требования к решениям

компании. Вот эти три тенденции: от-

раслевая консолидация, индустриализа-

ция (медицинские организации ис-

пользуют промышленные парадигмы

для повышения производительности,

улучшения качества, стандартизации

процессов и т. д.) и тенденция к перехо-

ду от лечения заболеваний к управле-

нию здоровьем. Критическим для дея-

тельности всех поставщиков услуг в об-

ласти здравоохранения является прин-

цип «переход от модели оплаты за услу-

ги к модели оплаты за результат». Поэто-

му компания Siemens Healthineers видит

свою задачу в том, чтобы «быть страте-

гическим партнером, участвующим в

преобразовании здравоохранения сов-

местно с медицинским сообществом,

т.е. чтобы на уровне всей системы улуч-

шить результаты лечения при меньших

затратах».

Что же предлагают производители ме-

дицинской техники при таких требова-

ниях со стороны лечебных учрежде-

ний?

На RSNA-2016 компания Siemens Healthi-

neers представила экономически эффе-

ктивный МР-томограф. Благодаря низ-

кой стоимости эксплуатации, иннова-

ционным технологиям и комплексному

техническому обслуживанию МР-томо-

граф MAGNETOM Sempra 1,5 Тл позво-

лит диагностическим центрам и боль-

27 ноября — 1 декабря 2016 г. в Чикаго (шт. Иллинойс, США) состоялся
102-й Международный конгресс радиологов, организуемый радиологичес-
ким обществом Северной Америки (RSNA-2016). На конгрессе компания
Siemens Healthineers презентовала инновационные решения в области ин-
струментальной диагностики. Конгресс RSNA-2016 проводится под эгидой
Радиологического общества Северной Америки. Это международное обще-
ство радиологов, медицинских физиков и других медицинских специали-
стов (всего более чем 54 000 человек из 136 стран мира). В конгрессе при-
нимали участие более 56 000 делегатов.

ницам повысить свой уровень рента-

бельности. По мнению д-ра Кристофа

Зинделя, вице-президента бизнес-на-

правления МРТ компании Siemens

Healthineers, в сегменте 1,5 Тл установок

компании Siemens Healthineers эта тех-

нология является оптимальной в смы-

сле соотношения цены — качества.

МР-томограф MAGNETOM Sempra поз-

воляет не только увеличить производи-

тельность, но и сократить эксплуатаци-

онные расходы. Благодаря протоколам,

оптимизированным по времени и пара-

метрам сбора данных, МРТ-исследова-

ния с использованием контрастного

усиления (например, сканирование го-

ловного мозга — от укладки пациента

до завершения исследования) можно

проводить всего за 10 мин. Это помо-

жет клиникам, особенно частным, по-

высить уровень своей рентабельности.

Предоставляемый сервисный пакет

Connect plan (включая возможность ав-

томатического продления одногодич-

ного контракта на два и три года без

предварительной оплаты) дает лечеб-

ным учреждениям финансовую опреде-

ленность, снижает время простоя и со-

вокупную стоимость владения оборудо-

ванием.

Основываясь на ключевых требованиях,

высказанных более чем пятью сотнями

специалистов в области лучевой диаг-

ностики, была разработана совершенно

новая платформа компьютерной томо-

графии. «Основная цель заключалась в

том, чтобы совместно с медицинскими

специалистами определить ключевые

характеристики идеальной КТ-системы,

— объяснил Андре Хартунг, руководи-

тель подразделения КТ в компании

Siemens Healthineers. — В результате по-

явилась платформа, которая обеспечи-

вает высокие стандарты качества и от-

вечает как современным потребностям

в эффективных процессах, так и клини-

ческим и финансовым требованиям».

Это два варианта томографа на плат-

ИНВЕСТИЦИИ И НОВАЦИИ

Диагностическая визуализация
в медицине:

Александр ХИТРОВ, «Ремедиум»

ТРЕЙД-ИНФО
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форме SOMATOM go: SOMATOM go.Now

(32 среза), подходит для организации

современного отделения КТ, и SOMA-

TOM go.Up (64 среза). Среди преиму-

ществ SOMATOM go.Up — высокая ско-

рость сканирования, что важно при ви-

зуализации легких при скрининге рака.

Эта модель подходит тем отделениям

КТ, которые хотят расширить диапазон

предоставляемых услуг. Принципы рабо-

ты с томографами SOMATOM go.Now и

SOMATOM go.Up обеспечивают ряд пре-

имуществ. Так как томографами можно

управлять с помощью планшета, меди-

цинскому персоналу не нужно постоян-

но перемещаться между КТ-системой и

комнатой управления. Рентгенологи

могут оставаться рядом с пациентами,

что повышает доверие между врачом и

пациентом, особенно у детей. Таким об-

разом, различные помещения кабинета

можно использовать более гибко, что

невозможно с другими видами КТ-обо-

рудования. Такой принцип размещения

существенно снижает расходы на уста-

новку и тем самым повышает привлека-

тельность платформы SOMATOM go для

развивающихся рынков, в том числе и

для России.

На конгрессе RSNA-2016 компания

Siemens Healthineers представила робо-

тизированную ангиографическую сис-

тему Artis pheno. Эта система предна-

значена для использования в малоинва-

зивной хирургии, интервенционной

рентгенологии и интервенционной

кардиологии. Система Artis pheno помо-

гает проводить вмешательства у поли-

морбидных больных. Сканирование мо-

жно проводить почти на 15% быстрее,

чем на системах компании Siemens

Healthineers предыдущего поколения, а

благодаря приложению syngo DynaCT

трехмерные изображения можно полу-

чать с меньшим расходом контрастного

вещества. При этом облегчается иссле-

дование тучных пациентов и увеличива-

ется пространство для вспомогательно-

го оборудования. Предлагаемый компа-

нией операционный стол с нескольки-

ми углами наклона позволяет сканиро-

вать пациента весом до 280 кг, кроме то-

го, благодаря возможности наклона

края стола как вверх, так и вниз, при не-

обходимости можно стабилизировать

артериальное давление пациента или

облегчить ему дыхание. Необходимо

отметить, что систему Artis pheno разра-

батывали с использованием специаль-

ного гигиенического подхода. Антими-

кробное покрытие предотвращает рас-

пространение инфекций. Внутреннее

размещение кабелей позволяет исклю-

чить их загрязнение, что значительно

улучшает антибактериальные свойства

системы.

Оценивая перспективы развития ми-

рового и российского рынков диагно-

стического оборудования, президент

Siemens Healthineers по Центральной Ев-

ропе, Ближнему Востоку и Африке г-н

Бернд Онезорге отметил, что «на сегод-

няшний день отмечается положительная

динамика в качестве диагностики забо-

леваний, а также возможностей лечения

заболеваний под контролем аппаратов

диагностической визуализации». При

этом в мировом масштабе наблюдается

тенденция консолидации медицинских

учреждений и услуг по «простой форму-

ле» — делая больше за меньшие деньги.

Это общая тенденция, которая также от-

носится и к России. При этом вступают

в игру и локальные факторы – инвести-

ции, специальные государственные про-

граммы как на федеральном, так и на ре-

гиональном уровне. Специфика Рос-

сии — это значительные инвестиции в

государственное здравоохранение, с од-

ной стороны, и стабильный рост в сис-

теме частного здравоохранения с дру-

гой. В настоящее время рынок можно

разделить в следующих пропорциях:

80% рынка принадлежит государствен-

ному сектору, 20% — частному.

Государственная система здравоохране-

ния превалирует, однако есть устойчи-

вая тенденция роста сегмента частной

медицины, которая становится все бо-

лее и более заметной в общей картине.

Так, например, по нашим оценкам, рост

частного рынка в лабораторной диаг-

ностике в следующем году составит

около 3%.

Это является ключевым фактором того,

что компании наращивают линейку

продуктов, «которые призваны удовле-

творять все запросы по всему спектру и

диапазону возможных услуг и практик.

Это новые разработки и решения, кото-

рые экономили бы средства максималь-

ным образом и давали бы результаты на

относительно малых инвестициях».

И хотя, по данным аналитиков, сейчас

наблюдается стагнация рынка, тем не

менее в 2016 г. ожидается рост 1—2%

продаж диагностического оборудова-

ния на развивающихся рынках.

Таким образом, разработанные и пред-

ставленные на RSNA-2016 инновацион-

ные продукты для визуализации помо-

гают верно расставлять акценты в опти-

мизации финансовых затрат и эффек-

тивности диагностики, обеспечить бес-

перебойную работу оборудования и

обеспечить эффективность оказания

медицинской помощи. Как отмечает г-н

Бернд Монтаг, «здравоохранение — это

захватывающая область деятельности, в

которой наши клиенты постоянно ра-

ботают с новыми технологиями. Это

бизнес, в котором главную роль играют

люди». Именно поэтому один из основ-

ных деловых принципов компании зву-

чит так: «День, прожитый без заботы о

здравоохранении, потрачен зря».

ДИАГНОСТИЧЕСКАЯ ВИЗУАЛИЗАЦИЯ В МЕДИЦИНЕ:  ИНВЕСТИЦИИ И НОВАЦИИ

Sanofi и Lonza инвестируют 

в совместное предприятие

Французская фармкомпания Sanofi и швейцарский про-
изводитель лекарственных средств Lonza вложат
270 млн евро в организацию совместного предприятия
по выпуску моноклональных антител. Запуск производст-
ва запланирован на 2020 год. Совместное предприятие

к р о м е  т о г о . . .
с равными долями будет размещено в Виспе (Швейца-
рия). Lonza, недавно организовавшая похожие предпри-
ятия в США и Сингапуре, будет ответственна за подготов-
ку и управление инфраструктурой нового производства.
«Около 60% нашего продуктового портфеля состоит из
биологических лекарственных препаратов, включая моно-
клональные тела для лечения сердечно-сосудистых, имму-
нологических и инфекционных, неврологических и онко-
логических заболеваний», — рассказал исполнительный
вице-президент Sanofi Филипп Люскан (Philippe Luscan).
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О
ткрывая мероприятие, Виктор

Дмитриев, гендиректор АРФП,

напомнил, что 24 января 2017 г.

было подписано постановление Прави-

тельства №62 «О проведении экспери-

мента по маркировке контрольными

(идентификационными) знаками и мо-

ниторингу за оборотом отдельных

видов лекарственных препаратов

для медицинского применения».

Эксперимент проводится на добро-

вольной основе на основании зая-

вок субъектов обращения ЛС. Идео-

логом и куратором этого процесса

является Росздравнадзор.

По словам Валентины Косенко,

начальника управления Росздрав-

надзора, внедрение новой маркиров-

ки дает возможность исключить риск

т. н. повторного вброса ЛС на фарм-

рынок, который оборачивается для про-

изводителей серьезными убытками. Од-

новременно маркировка становится хо-

рошим логистическим инструментом

для компаний. Новая система контроля

позволяет эффективно отслеживать

движение ЛС от производителя до каж-

дой аптеки, а при выявлении недоброка-

чественных ЛС — блокировать их реа-

лизацию. Кроме того, компании смогут

получать самые подробные данные о на-

личии своей продукции в аптеках и на

их основе планировать производство и

поставки продукции. Эксперт призвала

компании активнее включаться в реали-

зацию пилотного проекта, отметив, что

о своем участии уже заявили крупные

российские и зарубежные фармпроиз-

водители, фармдистрибьюторы и пред-

ставители аптечной розницы.

Среди пионеров — компания «Р-Фарм»,

которая активно поддержала инициа-

ТРЕЙД-ИНФО

тиву Росздравнадзора по внедрению

системы контроля за оборотом ЛС и

приняла решение участвовать в проек-

те. По словам Александра Быкова,

директора по экономике компании

«Р-Фарм», компания уже приступила к

переоборудованию производственных

линий, в первую очередь по выпуску

дорогостоящих препаратов (Герцеп-

тин, Авастин, СеллСепт, Калетра). Он

сообщил, что переоборудование толь-

ко одной производственной линии

обойдется в 100—150 тыс. евро. Но

эти затраты окупятся, учитывая те ог-

ромные потери, которые компания

ежегодно несет из-за повторного

вброса ЛС.

О готовности участвовать в проекте за-

явила и компания «АстраЗенека», име-

ющая опыт маркировки препаратов с

нанесением 2D-кода на своих европей-

ских заводах. Что касается завода ком-

пании в России, то при его строитель-

стве изначально была предусмотрена

возможность нанесения идентифика-

ционной информации по аналогии с

тем, как это осуществляется в Европе.

Поэтому завод полностью готов к запу-

ску проекта.

«Если требования к нанесению обяза-

тельной маркировки будут гармонизи-

рованы с европейскими, то ее внедре-

ние практически не отразится на себе-

стоимости продукции нашей компа-

нии и запуск маркировки будет осуще-

ствлен в кратчайшие сроки с использо-

ванием стандартных апробированных

решений», — подчеркнул Геннадий

Пяцкий, директор по производству

компании «АстраЗенека Россия».

Полностью поддерживает меры госу-

дарства по внедрению маркировки и

компания «Санофи». Она не входит в

число участников пилотного проекта,

но некоторые ее препараты маркиру-

ются системой Data Matrix, которая

применяется в ряде европейских стран.

«Данная система продемонстрировала

высокий уровень надежности, — отме-

тил Юрий Мочалин, директор по

корпоративным связям компании «Са-

нофи». — Однако для ее широкого

применения необходимо выстраи-

вать диалог между всеми участника-

ми рынка, задействованными в про-

цессе производства и дистрибуции

препаратов». По его словам, техно-

логии маркировки должны быть, с

одной стороны, надежными и безо-

пасными, хорошо зарекомендовав-

шими себя на рынке, а с другой —

экономически целесообразными

для фармпроизводителя. «Марки-

ровка препаратов, безусловно, по-

требует дополнительных вложений со

стороны как производителя, так и дру-

гих участников рынка, особенно на

этапе разработки системы учета лекар-

ственных препаратов, — подчеркнул

Мочалин. — Во многом объем затрат

зависит от технических требований к

маркировке, которые будут разработа-

ны регуляторами рынка».

Отметим, что, по разным экспертным

оценкам, стартовое вложение в начало

проекта составляет от 50 до 350 тыс.

долл. в зависимости от использующе-

гося оборудования.

В эксперимент включены в первую

очередь препараты, входящие в список

«7 нозологий» и в перечень ЖНВЛП.

В 2018 г. планируется охватить марки-

ровкой 100% лекарственных препара-

тов, находящихся в обороте.

В середине февраля в Москве состоялась XII Международная конферен-
ция «Фармацевтический бизнес в России: перспективный сценарий разви-
тия фармацевтического рынка на 2017 год». В рамках форума обсуждался
пилотный проект по маркировке ЛС специальными двухмерными штрихко-
дами (QR-кодами), который стартовал 1 февраля 2017 г. 

Усиливается контроль 
над оборотом ЛС

Ирина ШИРОКОВА, «Ремедиум»
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Подготовлен проект постановления 

о разрешении онлайн-торговли ЛС

Минздрав предложил разрешить онлайн-продажу рецеп-
турных лекарств и разъяснил правила, по которым в Рос-
сии будет осуществляться торговля ЛС через Интернет. Со-
ответствующий проект постановления правительства ве-
домство вынесло на общественное обсуждение.
Представленный проект — уже второй документ о разре-
шении онлайн-торговли лекарствами, разработанный
Минздравом. Первый был опубликован еще в 2015 г. и
должен был вступить в силу с 1 января 2017 г. Согласно
информации о проекте, он прошел процедуру оценки ре-
гулирующего воздействия, но так и не был направлен в
правительство.
Законопроект 2015 г. разрешает дистанционную продажу
лекарств, а нынешний проект постановления определяет
порядок ее осуществления. В документе Минздрав уточ-
нил, что аптеки смогут продавать онлайн любые лекарст-
ва, за исключением подлежащих предметно-количествен-
ному учету, анаболиков и медикаментов, доля спирта в
которых свыше 30%. Если покупатель приобретает рецеп-
турное лекарство, он должен предоставить рецепт или
его копию в электронном виде, разъясняется в проекте
Минздрава.
В свою очередь аптека должна вести учет всех доставок
лекарств, включая данные покупателя. Заказ должен быть
упакован в одну герметичную упаковку, которая будет
обеспечивать защиту лекарств от внешнего воздействия.

к р о м е  т о г о . . .
К онлайн-продаже лекарственных средств будут допуще-
ны только аптеки, имеющие лицензию на ведение соответ-
ствующей деятельности. Важное уточнение, содержащееся
в новом проекте Минздрава, заключается в том, что аптеки
должны иметь не более одного веб-сайта. Реестр сайтов
онлайн-аптек будет вести Росздравнадзор.

BIOCAD вложит в развитие 

производства в Петербурге 20 млрд руб.

В ближайшие 3—5 лет BIOCAD намерена вложить в разви-
тие производства лекарственных препаратов 20 млрд руб-
лей: биофармацевтическая компания запустила сразу не-
сколько проектов в Санкт-Петербурге.
Один из проектов – строительство и организация центра
доклинических исследований, а также производства фар-
мацевтических субстанций и готовых лекарственных форм
общей площадью более 10 тыс. кв. м. Объем инвестиций в
проект составит 3,1 млрд руб., из них 1,5 млрд будет вло-
жено в организацию производства. Сроки реализации про-
екта 2017—2027 гг., сроки строительства — 2 года.
Объект разместится в Пушкинском районе на шоссе Под-
бельского. Срок окупаемости составит 5,7 лет. «Планирует-
ся, что налоговые отчисления до 2027 г. в бюджеты РФ до-
стигнут 6 млрд руб. Ожидается, что здесь будут выпускать-
ся 18 препаратов, 17 из которых предназначены для лече-
ния онкологических заболеваний и рассеянного склероза.
5 препаратов из них не имеют аналогов в РФ», — сообща-
ют в компании. 
Оставшиеся 16,9 млрд руб. будут направлены на организа-
цию научно-исследовательского центра в Стрельне.
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РИСУНОК Производство изделий медицинских, 

включая хирургическое оборудование, ортопедические

приспособления и их составные части, млн руб.

РИСУНОК Производство шприцев-инъекторов 

медицинских многоразового и одноразового использования 

с инъекционными иглами и без них, млн шт.

РИСУНОК Производство обуви ортопедической

и стелек ортопедических специальных, тыс. шт.

РИСУНОК Производство линз контактных 

для очков из различных материалов, тыс. шт.

РИСУНОК Производство очков для коррекции зрения,

защитных или прочих очков и аналогичных 

оптических приборов, тыс. шт.

РИСУНОК Доля федеральных округов России 

в объеме выпуска медицинских изделий

РИСУНОК Доля федеральных округов России 

в объеме выпуска шприцев-инъекторов медицинских 

многоразового и одноразового использования

с инъекционными иглами и без них

РИСУНОК Доля федеральных округов России 

в объеме выпуска обуви ортопедической и стелек 

ортопедических специальных

РИСУНОК Доля федеральных округов России 

в объеме выпуска линз контактных, линз 

для очков из различных материалов

РИСУНОК Доля федеральных округов России в объеме 

выпуска очков для коррекции зрения, защитных или прочих

очков и аналогичных оптических приборов
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1 — Центральный федеральный округ, 44,98%

2 — Северо-Западный федеральный округ, 7,06%

3 — Южный федеральный округ, 2,69%

4 — Северо-Кавказский федеральный округ, 5,10%

5 — Крымский федеральный округ, 0,36%

6 — Приволжский федеральный округ, 18,22%

7 — Уральский федеральный округ, 13,43%

8 — Сибирский федеральный округ, 7,41%

9 — Дальневосточный федеральный округ, 0,76%

1 — Центральный федеральный округ, 66,96%

2 — Крымский федеральный округ, 0,00%

3 — Приволжский федеральный округ, 25,05%

4 — Уральский федеральный округ, 0,45%

5 — Сибирский федеральный округ, 7,55%

1 — Центральный федеральный округ, 32,76%

2 — Северо-Западный федеральный округ, 18,90%

3 — Южный федеральный округ, 4,11%

4 — Северо-Кавказский федеральный округ, 6,15%

5 — Крымский федеральный округ, 0,52%

6 — Приволжский федеральный округ, 11,42%

7 — Уральский федеральный округ, 7,45%

8 — Сибирский федеральный округ, 16,55%

9 — Дальневосточный федеральный округ, 2,14%

1 — Центральный федеральный округ, 3,57%

2 — Северо-Западный федеральный округ, 57,74%

3 — Приволжский федеральный округ, 25,60%

4 — Уральский федеральный округ, 7,14%

5 — Сибирский федеральный округ, 5,95%

1 — Центральный федеральный округ, 14,04%

2 — Северо-Западный федеральный округ, 3,30%

3 — Южный федеральный округ, 1,85%

4 — Крымский федеральный округ, 0,09%

5 — Приволжский федеральный округ, 77,68%

6 — Уральский федеральный округ, 1,18%

7 — Сибирский федеральный округ, 1,88%
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РИСУНОК Витаминные препараты

0

5

10

15

20

РИСУНОК Средства лекарственные, содержащие 

пенициллин или прочие антибиотики

0

10

20

30

40

50

млн упаковок

— ноябрь

— декабрь

млн ампулмлн упаковок млн флаконов

— ноябрь

— декабрь
11,183

37,676
10,341

13,093

8,817

40,307

15,969
16,285

ДИНАМИКА ПРОИЗВОДСТВА ОСНОВНЫХ ГРУПП ЛС ПО РФ ЗА НОЯБРЬ – ДЕКАБРЬ 2016 г.

РИСУНОК Препараты для лечения

сердечно-сосудистых заболеваний

РИСУНОК Препараты для лечения

онкологических заболеваний

РИСУНОК Болеутоляющие, жаропонижающие

и противовоспалительные средства

РИСУНОК Противотуберкулезные препараты

РИСУНОК Препараты для лечения 

психоневрологических заболеваний

РИСУНОК Препараты для лечения болезней эндокринной 

системы, органов пищеварения и других заболеваний

РИСУНОК Кровезаменители и другие 

плазмозамещающие средства

РИСУНОК Препараты 

для лечения сахарного диабета
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Примечание. Данные за предыдущий месяц уточнены в отчетном.
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ТОП-ПОЗИЦИИ1–2|2017

Место 
Компания-импортер

Сумма деклараций, Доля в общем 

в рейтинге млн долл. объеме импорта, %

1 ТЕВА ООО 40,55 5,43

2 САНОФИ-АВЕНТИС АО ПРЕДСТАВИТЕЛЬСТВО 35,67 4,78

3 ДЖОНСОН & ДЖОНСОН ПР-ВО 31,62 4,24

4 ФАРМИМЭКС ОАО 27,12 3,63

5 ПРОТЕК ЦЕНТР ВНЕДРЕНИЯ ЗАО 26,92 3,61

6 БЕРИНГЕР ИНГЕЛЬХАЙМ ПР-ВО 25,09 3,36

7 АСТРА ЗЕНЕКА ИНТЕРНЕШНЛ ЛТД ПР-ВО 25,09 3,36

8 САНДОЗ ЗАО 23,28 3,12

9 ПФАЙЗЕР ИНТЕРНЕШНЛ ИНК ПР-ВО 23,22 3,11

10 КАТРЕН ЗАО НПК 22,27 2,98

11 ГЛАКСОСМИТКЛЯЙН ХЕЛСКЕР ЗАО 22,10 2,96

12 Р-ФАРМ ЗАО 20,30 2,72

13 ФАРМСТАНДАРТ ОАО 18,15 2,43

14 ПУЛЬС ФК ООО 17,91 2,40

15 ЭББОТТ ЛАБОРАТОРИЗ ПР-ВО 16,90 2,26

16 АСТЕЛЛАС ФАРМА ЗАО 15,94 2,14

17 ТАКЕДА ФАРМАСЬЮТИКАЛС ООО 15,77 2,11

18 Д-Р РЕДДИ’С ЛАБОРАТОРИС ООО 15,40 2,06

19 БАЙЕР ЗАО 15,39 2,06

20 МЕРК ООО 14,62 1,96

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт» И
М

П
О

Р
Т

ТОП-20 ИМПОРТЕРОВ ГЛС ПО ОБЪЕМУ ИМПОРТА В РОССИЮ В НОЯБРЕ 2016 г.

Место Доля в общем

в рейтинге

МНН/группировочное наименование Сумма, млн долл.

объеме импорта, %

1 Антиингибиторный коагулянтный комплекс 13,48 1,81

2 Экулизумаб 10,11 1,35

3 Ксилометазолин 9,90 1,33

4 Амоксициллин + клавулановая кислота 9,05 1,21

5 Розувастатин 8,61 1,15

6 Амброксол 8,36 1,12

7 Бозентан 8,22 1,10

8 Цетуксимаб 8,07 1,08

9 Нимесулид 7,69 1,03

10 Инсулин гларгин 7,43 0,99

11 Панкреатин 7,21 0,97

12 Урсодезоксихолевая кислота 7,18 0,96

13 Ибупрофен 7,11 0,95

14 Бисопролол 7,03 0,94

15 Ацетилцистеин 5,87 0,79

16 Поливитамин + мультиминерал 5,76 0,77

17 Сунитиниб 5,75 0,77

18 Прегабалин 5,60 0,75

19 Надропарин кальций 5,50 0,74

20 Идурсульфаза 5,47 0,73

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»И
М
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ТОП-20 МНН ГЛС ПО ОБЪЕМУ ИМПОРТА ГЛС В РОССИЮ В НОЯБРЕ 2016 г.
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ТОП-ПОЗИЦИИ 1–2|2017

Место
Наименование АТС-группы

Сумма, Доля в общем

в рейтинге млн долл. объеме импорта, %

1 <L01> Противоопухолевые препараты 50,40 6,75

2 <M01> Противовоспалительные и противоревматические препараты 32,04 4,29

3 <A10> Средства для лечения сахарного диабета 32,04 4,29

4 <J01> Антибактериальные препараты для системного использования 29,03 3,89

5 <G03> Половые гормоны 28,13 3,77

6 <R05> Препараты для устранения симптомов простуды и кашля 24,32 3,26

7 <B01> Антикоагулянты 24,07 3,22

8 <L04> Иммунодепрессанты 22,14 2,97

9 <J05> Противовирусные препараты для системного применения 21,66 2,90

10 <R03> Препараты для лечения обструктивных заболеваний дыхательных путей 21,59 2,89

11 <C09> Препараты, влияющие на систему ренин-ангиотензин 20,68 2,77

12 <R01> Назальные препараты 19,31 2,59

13 <B02> Гемостатики 18,49 2,48

14 <C10> Гиполипидемические препараты 16,88 2,26

15 <A11> Витамины 16,82 2,25

16 <N05> Психотропные препараты 16,72 2,24

17 <N06> Психоаналептики 16,11 2,16

18 <A02> Препараты для лечения заболеваний связанных с нарушением кислотности 15,06 2,02

19 <S01> Препараты для лечения заболеваний глаз 14,75 1,98

20 <N02> Анальгетики 13,26 1,78

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт» И
М

П
О

Р
Т

ТОП-20 АТС-ГРУПП 2-го УРОВНЯ ПО ОБЪЕМУ ИМПОРТА ГЛС В РОССИЮ В НОЯБРЕ 2016 г.

Место
Корпорации Сумма, млн долл.

Доля в общем

в рейтинге объеме импорта, %

1 САНОФИ-АВЕНТИС 32,61 4,37

2 ДЖОНСОН & ДЖОНСОН 27,08 3,63

3 АСТРА ЗЕНЕКА 25,94 3,47

4 БЕРИНГЕР ИНГЕЛЬХАЙМ ГМБХ 25,09 3,36

5 ПФАЙЗЕР ИНТЕРНЭШНЛ ИНК 23,39 3,13

6 ГЕДЕОН РИХТЕР ЛТД 23,11 3,09

7 ГЛАКСОСМИТКЛЯЙН 23,06 3,09

8 САНДОЗ ГРУПП 22,19 2,97

9 Ф. ХОФФМАНН ЛЯ РОШ ЛТД 20,27 2,71

10 ЭББОТ ЛАБОРАТОРИЗ ЛТД 19,79 2,65

11 АКТАВИС АО 19,34 2,59

12 ТЕВА 19,28 2,58

13 КРКА Д.Д. 18,56 2,49

14 МЕРК ШАРП И ДОУМ Б.В. 16,97 2,27

15 БАКСТЕР ХЕЛФКЭА КОРП 16,24 2,17

16 ТАКЕДА 16,09 2,15

17 БЕРЛИН-ХЕМИ АГ/МЕНАРИНИ ГРУПП 15,40 2,06

18 Д-Р РЕДДИ`С ЛАБОРАТОРИС ЛТД. 15,40 2,06

19 БАЙЕР ХЕЛСКЭР 15,38 2,06

20 АРЕС-СЕРОНО ГРУП 13,53 1,81

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»И
М
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О

Р
Т

ТОП-20 ПРОИЗВОДИТЕЛЕЙ ГЛС ПО ОБЪЕМУ ИМПОРТА В РОССИЮ В НОЯБРЕ 2016 г.
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ТОП-ПОЗИЦИИ1–2|2017

Место
Наименование АТС-группы

Сумма, Доля в общем

в рейтинге млн долл. объеме экспорта, %

1 <J01> Антибактериальные препараты для системного использования 2,91 10,57

2 <J07> Вакцины 2,27 8,23

3 <L03> Иммуностимуляторы 2,26 8,20

4 <J05> Противовирусные препараты для системного применения 1,36 4,94

5 <N02> Анальгетики 1,25 4,54

6 <N06> Психоаналептики 1,14 4,15

7 <M01> Противовоспалительные и противоревматические препараты 1,04 3,77

8 <R05> Препараты для устранения симптомов простуды и кашля 0,90 3,27

9 <N07> Препараты для лечения заболеваний нервной системы другие 0,89 3,24

10 <B05> Плазмозамещающие и перфузионные растворы 0,82 2,97

11 <L01> Противоопухолевые препараты 0,70 2,53

12 <H01> Гипоталамо-гипофизарные гормоны и их аналоги 0,60 2,19

13 <C01> Препараты для лечения заболеваний сердца 0,55 2,00

14 <R01> Назальные препараты 0,48 1,74

15 <D08> Антисептики и дезинфицирующие препараты 0,45 1,63

16
<A05> Препараты для лечения заболеваний

печени и желчевыводящих путей
0,41 1,49

17 <N05> Психотропные препараты 0,40 1,47

18 <A11> Витамины 0,40 1,47

19
<M09> Препараты для лечения заболеваний

опорно-двигательного аппарата другие
0,40 1,46

20 <G04> Препараты для лечения урологических заболеваний 0,38 1,39

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт» Э
К

С
П
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Р

Т

ТОП-20 АТС-ГРУПП 2-го УРОВНЯ ПО ОБЪЕМУ ЭКСПОРТА ГЛС ИЗ РОССИИ В НОЯБРЕ 2016 г.

Место
ТН Корпорации

Сумма, Доля в общем
в рейтинге млн долл. объеме экспорта, %

ГУП ПО ПРОИЗВОДСТВУ БАКТЕРИЙ-

1 Вакцина желтой НЫХ И ВИРУСНЫХ ПРЕПАРАТОВ 2,07 7,49

лихорадки живая сухая ИНСТИТУТА ПОЛИОМИЕЛИТА

ИМ. М.П. ЧУМАКОВА 

2 Виферон ФЕРОН ООО 1,11 4,02

3 Цефтриаксон РАЗНЫЕ 0,66 2,39

4 Цитофлавин ПОЛИСАН НТФФ ООО 0,60 2,16

5 Джинтропин ЕВРОФАРМ (ЮК) КО. ЛТД 0,58 2,09

6 Ингавирин ВАЛЕНТА ФАРМАЦЕВТИКА ОАО 0,43 1,55

7 Цефазолин РАЗНЫЕ 0,41 1,49

8 Анаферон детский МАТЕРИА МЕДИКА 0,40 1,45

9 Реамберин ПОЛИСАН НТФФ ООО 0,39 1,41

10 Лавомакс СТАДА-НИЖФАРМ 0,38 1,38

11 Румалон БРЫНЦАЛОВ-А ЗАО 0,38 1,36

12 Кортексин ГЕРОФАРМ 0,37 1,32

13 Ампициллин РАЗНЫЕ 0,32 1,16

14 Гертикад БИОКАД ЗАО 0,31 1,10

15 Цефтриаксон-ЛЕКСВМ ПРОТЕК-СВМ ООО 0,27 0,96

16 Нурофен для детей РЕКИТТ БЕНКИЗЕР 0,26 0,94

17 ТераФлю от гриппа и простуды ГЛАКСОСМИТКЛЯЙН 0,25 0,91

18 Анаферон МАТЕРИА МЕДИКА 0,24 0,88

19 Рибоксин РАЗНЫЕ 0,21 0,77

20 Панкреатин РАЗНЫЕ 0,21 0,77

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»Э
К

С
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Т
ТОП-20 ТОРГОВЫХ НАИМЕНОВАНИЙ ГЛС ПО ОБЪЕМУ ЭКСПОРТА ГЛС ИЗ РОССИИ В НОЯБРЕ 2016 г.
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ТОП-ПОЗИЦИИ 1–2|2017

Место 
Компания-импортер Страна

Сумма деклара- Доля в общем 

в рейтинге ций, млн долл. объеме экспорта, %

1 ВИНГЕС ТРАНСФЕР ЛОГИСТИКА УАБ ЛИТВА 1,38 5,01

2 АВРОМЕД КОМПАНИ АЗЕРБАЙДЖАН 1,23 4,47

3 ФАРМАЦИЯ ЛНР ГУП УКРАИНА 1,22 4,41

4 ЮНИСЕФ НИГЕРИЯ НИГЕРИЯ 1,21 4,38

5 НИЖФАРМ-УКРАИНА ОАО УКРАИНА 1,14 4,13

6 МЕТРОПОЛИЯ ООО УКРАИНА 0,77 2,81

7 ИСИДАФАРМ ООО УКРАИНА 0,77 2,78

8 МЕДИКОДОН ПЛЮС ООО УКРАИНА 0,72 2,62

9 ЕВРОКОМ ФАЙНЭНШЛ ЛТД УКРАИНА 0,68 2,45

10 ЕВРОФАРМ УК КО.ЛТД. ВЕЛИКОБРИТАНИЯ 0,58 2,09

11 ЮНИСЕФ КОНГО
КОНГО, ДЕМОКРАТИ-

ЧЕСКАЯ РЕСПУБЛИКА
0,57 2,07

12 БИЗНЕСС САКСЕСС ГРУПП ООО УЗБЕКИСТАН 0,55 1,98

13 МИТЭК ООО УКРАИНА 0,48 1,76

14 ФАРМАЦ ПВТ ЛТД ШРИ-ЛАНКА 0,46 1,68

15 ЛУГАФАРМОПТ ООО УКРАИНА 0,44 1,61

16 АСТРА ЛОГИСТИК ЛТД ЛАТВИЯ 0,42 1,53

17 МЕЛХЕМЛИ ДИЯРЫМ ТУРКМЕНИСТАН 0,40 1,44

18 МИРМЕДФАРМ СЕРВИС ООО УЗБЕКИСТАН 0,36 1,30

19 РОМФАРМ КОМПАНИ СРЛ РУМЫНИЯ 0,35 1,25

20 ОМАД УЛДЖУРЖИ САВДО МАРКАЗИ ООО УЗБЕКИСТАН 0,34 1,22

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»Э
К
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Т
ТОП-20 ИМПОРТЕРОВ ПО ОБЪЕМУ ЭКСПОРТА ГЛС ИЗ РОССИИ В НОЯБРЕ 2016 г.
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