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ФАС добилась снижения цен 

на 239 препаратов для лечения

ВИЧ-инфекции, туберкулеза 

и вирусных гепатитов

По итогам второго этапа сравнительного
исследования цен на лекарства, прово-
димого Федеральной антимонопольной
службой (ФАС), производители согласи-
лись в добровольном порядке снизить
цены на 239 препаратов для лечения
ВИЧ-инфекции, туберкулеза и вирусных
гепатитов B и C, сообщает пресс-служба
антимонопольного ведомства. С учетом
изменений ценовой политики поставщи-
ков экономия Минздрава при государст-
венных закупках перечисленных групп
ЛС составит более 63 млн руб. С конца
прошлого года ФАС проводит сравни-
тельный анализ мировых цен на лекар-
ственные средства, закупаемые государ-
ством в рамках различных программ.
Производители лекарств, среднемиро-
вые цены на которые оказываются ниже
российских, получают предложение из-
менить свою ценовую политику в РФ.
В случае отказа (таковых в настоящее
время не зафиксировано) ФАС преду-

В 2016 г. на рынок было 

выведено 24 российских 

препарата из перечня ЖНВЛП

В течение прошлого года регистрацион-
ные свидетельства получили 24 новых
препарата российского производства,
входящие в перечень ЖНВЛП. Об этом
сообщил директор департамента разви-
тия фармацевтической и медицинской
промышленности Ольга Колотилова в хо-
де III Международного форума по разви-
тию фармацевтической отрасли в России
«Фармэволюция». По ее словам, в теку-
щем году запланирован вывод на рынок
еще 20 ЖНВЛП отечественного произ-
водства. Всего же в рамках государствен-
ной программы «Развитие фармацевти-
ческой и медицинской промышленности
до 2020 года» государственную поддерж-
ку получили более 600 проектов, на ры-
нок было выведено 44 ЛС. Важной тен-
денцией последнего времени, по словам
Колотиловой, является растущий интерес
отечественных кампаний к производству
фармацевтических субстанций. Этому на-
правлению была посвящена половина
всех проектов в сфере фармацевтики,
получивших поддержку Фонда развития
промышленности в 2016 г. 
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преждает о возможной отмене регистра-
ции цены ЛС, что сделает невозможным
его обращение на российском рынке. На
первом этапе сравнительным ценовым
исследованием ФАС были охвачены пре-
параты, закупаемые по программе «7
нозологий». Экономия бюджетных
средств в результате добровольного
снижения цен ЛС из этой группы оцени-
вается в 5 млрд руб. Третий этап иссле-
дования коснется вакцин, зарегистриро-
ванных на российском рынке. Всего с
момента начала проверочных мероприя-
тий ФАС удалось добиться снижения цен
на 378 ЛС из перечня ЖНВЛП. В сооб-
щении отмечается, что некоторые компа-
нии начали добровольно снижать цены
на медикаменты, которые пока не стали
предметом исследования ФАС. 

В России растет число 

локальных клинических 

исследований

В течение 2016 г. Министерство здраво-
охранения выдало 897 разрешений на
проведение различных видов клиниче-
ских исследований в России, это на
11,6% больше, чем в предыдущем году.
По информации Ассоциации организа-
ций клинических исследований (АОКИ),
за отчетный период был отмечен рост
по всем видам исследований, однако
наиболее существенно — на 57,7% —
увеличилось число выданных разреше-
ний на локальные исследования по за-
казу зарубежных спонсоров (82 разре-
шения в 2016 г. против 52 годом ранее).
Число разрешений на локальные иссле-
дования, выданных российским компа-
ниям, выросло на 18% (197 против 167).
На 11,1% (170 против 154) возросло
число исследований биоэквивалентно-
сти, проводимых российскими компани-
ями. У зарубежных компаний этот пока-
затель изменился минимально — на
2,1% (146 исследований биоэквивалент-
ности против 143 годом ранее). В то же
время, как отмечают в АОКИ, количество
международных многоцентровых клини-
ческих исследований, проводимых на
территории РФ, по-прежнему не дости-
гает рекордного показателя, установлен-
ного в 2011 г. В 2016 г. Минздравом бы-
ло разрешено 302 ММКИ, на 4,5% боль-
ше, чем годом ранее, когда было санкци-
онировано 289 таких исследований. Ме-
жду тем в 2011 г. в России было запуще-
но 370 ММКИ. 

Правительство упростило 

процедуру закупки 

орфанных препаратов

Премьер-министр Дмитрий Медве-
дев подписал постановление о вне-
сении изменений в порядок заку-
пок лекарств для лечения редких
заболеваний, документ опублико-
ван на сайте кабинета министров.
Теперь медицинским организациям,
не имеющим лицензии на фарма-
цевтическую деятельность, будет
разрешено закупать орфанные ле-
карственные препараты: для этого
достаточно будет обладать лицен-
зией на медицинскую деятель-
ность. Внесенные изменения будут
способствовать совершенствова-
нию лекарственного обеспечения
лиц, страдающих заболеваниями,
включенными в программу «7 но-
зологий», а также повысят доступ-
ность лекарственной помощи сель-
скому населению, проживающему в
удаленных и труднодоступных рай-
онах.

Финансирование 

фармпромышленности 

увеличено на 16,1 млрд руб.

Премьер-министр Дмитрий Медве-
дев подписал постановление о
внесении изменений в госпрограм-
му «Развитие фармацевтической и
медицинской промышленности на
2013—2020 годы». Документ уве-
личивает объем бюджетных ассиг-
нований на реализацию госпро-
граммы на 16,1 млрд руб. (с 92,2
млрд руб. до 108,3 млрд руб.). По-
мимо этого, параметры финансиро-
вания государственной программы
приведены в соответствие с Феде-
ральным законом «О федеральном
бюджете на 2017 год и на плано-
вый период 2018 и 2019 годов».
Также из госпрограммы исключена
подпрограмма «Совершенствова-
ние государственного регулирова-
ния в сфере обращения лекарст-
венных средств и медицинских из-
делий».



ФАС критикует пилотный 

проект по внедрению 

риск-шеринга в госзакупки ЛС

Минздрав планирует запустить в Москве,
а также в Московской и Калужской обла-
стях пилотный проект по риск-шерингу в
госзакупках ЛП. Суть его заключается в
том, что оплата поставляемых государст-
ву ЛС будет проводиться, только если их
применение было признано эффектив-
ным и привело к улучшению состояния
конкретного пациента. Если же терапев-
тического эффекта не наступило, постав-
щик либо отказывается от оплаты, либо
соглашается предоставить государству
новую партию препарата для лечения
другого пациента. Однако ФАС обнару-
жила ряд недостатков в представленном
Минздравом эксперименте. По мнению
ФАС, проведение подобного эксперимен-
та возможно только для препаратов, за-
нимающих монопольное положение на
рынке, не имеющих аналогов и не вклю-
ченных в перечень ЖНВЛП. Во всех ос-
тальных случаях реализация проекта
приведет к ограничению свободы конку-
ренции. 

Государственные аптеки 

выведут из-под действия 

закона о госзакупках

Государственная дума одобрила в пер-
вом чтении законопроект, предусматри-
вающий исключение государственных и
муниципальных аптечных организаций
из сферы действия закона «О контракт-
ной системе в сфере закупок товаров,
работ, услуг для обеспечения государст-
венных и муниципальных нужд» от
05.04.2013 №44-ФЗ. Подобная мера поз-
волит аптекам осуществлять оптовые за-
купки в рамках закона «О закупках това-
ров, работ, услуг отдельными видами

юридических лиц» от 18.07.2011 №223-
ФЗ. Согласно пояснению одного из авто-
ров законопроекта Александра Носова,
при реализации конкурсных процедур в
рамках закона №44-ФЗ главным критери-
ем выбора товара выступает цена. При
этом вводятся запреты на упоминание
торговой марки, торгового наименования
и страны-производителя товара, что ис-
ключает возможность закупки аптекой
определенных лекарственных средств.
Помимо этого, срок проведения элек-
тронного аукциона в соответствии с
№44-ФЗ составляет от 42 до 60 дней, это
лишает аптечные организации возмож-
ности оперативно реагировать на возни-
кающий спрос на лекарственные препа-
раты, что особенно важно в период эпи-
демий или сезонного роста заболевае-
мости. В целом, по словам парламента-
рия, необходимость действовать в соот-
ветствии с требованиями закона «О кон-
трактной системе…» привела бы к за-
крытию большинства государственных
аптек, а это, в свою очередь, крайне не-
гативно сказалось бы на доступности ле-
карств для населения, особенно в сель-
ской местности, а также привело бы к
сокращению возможностей государства
по регулированию аптечного рынка. 

Утверждены правила 

ведения федеральных 

регистров пациентов с ВИЧ-

инфекцией и туберкулезом

Правительство РФ утвердило правила
ведения Федерального регистра лиц, ин-
фицированных ВИЧ, и Федерального ре-
гистра лиц, больных туберкулезом. Оба
регистра должны заработать с 1 июля
2017 г. В сообщении пресс-службы каб-
мина отмечается необходимость форми-
рования федеральных и региональных
персонифицированных баз данных о ли-
цах, страдающих соответствующими за-
болеваниями, в целях организации ока-
зания им медицинской помощи, включая
обеспечение лекарственными препара-
тами. Предполагается, что региональные
сегменты федеральных регистров будут
формироваться органами государствен-
ной власти субъектов РФ, собранные в
них данные будут передаваться в Минзд-
рав, на который возложена функция по
ведению федеральных регистров. 

ГК «Протек» купила 

фармацевтический завод 

в Липецкой области

Компания «Протек» завершила сделку
по приобретению 100% акций завода АО
«Рафарма», сообщает пресс-служба
фармпроизводителя. Предприятие, рас-
положенное в Липецкой области на тер-
ритории ОЭЗ РУ ППТ «Тербуны», включа-
ет фармацевтический производственный
комплекс полного цикла, соответствую-
щий европейскому стандарту GMP, и
включено в Реестр перспективных объе-
ктов в области фармацевтической и ме-
дицинской промышленности Минпром-
торга РФ. Сумма сделки сторонами не
раскрывается. Согласно пояснениям
представителей руководства «Протека»,
компания намерена перенести на завод
«Рафарма» ряд производств, размещаю-
щихся в настоящее время на контракт-
ных площадках.
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ФАС не согласовала назначение «Нацимбио» единственным 

поставщиком лекарств и медизделий для ФСИН

Федеральная антимонопольная служба высказала ряд замечаний к проекту рас-
поряжения правительства о назначении дочерней структуры Ростеха, компании
«Нацимбио», единственным поставщиком ЛС и медицинских изделий для ФСИН
России в 2017—2018 гг. Обязательным требованием ФАС к документу является
обоснование цены закупаемой продукции, направленное на исключение необос-
нованного роста расходов государственного бюджета. «Нацимбио» являлась
единственным поставщиком препаратов для лечения туберкулеза для нужд ФСИН
в 2014—2016 гг. Ростех также предлагал назначить свою дочернюю структуру
эксклюзивным поставщиком ЛС для лечения туберкулеза, ВИЧ и вирусных гепа-
титов в рамках госзакупок до 2020 г., а также препаратов плазмы крови — до
2025 г. 

Представлен первый отечественный 

роботохирургический комплекс

В Москве состоялась презентация первого ассистирующего роботохирургическо-
го комплекса российского производства. Инновационное устройство предназна-
чено для применения в урологии, абдоминальной гинекологии, нейро- и кардио-
хирургии. В его разработке принимали участие Московский государственный ме-
дико-стоматологический университет им. А.И. Евдокимова, Институт конструк-
торско-технологической информатики РАН и другие научно-исследовательские
учреждения. Цифровая платформа комплекса позволяет использовать возмож-
ности искусственного интеллекта как при планировании, так и непосредственно
во время хирургического вмешательства. Масса манипулятора российского комп-
лекса составляет всего 4 кг, а длина — 20 см. Соответствующие параметры Da
Vinci — приблизительно 1000 кг и 1,5 м. По словам заместителя министра здра-
воохранения РФ Сергея Краевого, использование российской разработки позво-
лит значительно сократить кровопотерю при хирургических вмешательствах. На-
пример, при операциях на простате она может достигать 1,5—2 л, а использова-
ние роботизированной хирургии сможет снизить этот показатель до 20—50 мл.



Ab ovo usque ad mala.

От яиц до яблок 
(с начала до конца).

КВАРТЕТ GCP
В настоящее время в России de facto действуют

четыре документа, содержащие правила и

требования к проведению клинических исследований.

Это международный документ GCP ICH в старой и

новой редакции, Национальный стандарт

«Надлежащая клиническая практика»,

представляющий собой перевод старой версии GCP,

Правила надлежащей клинической практики,

утвержденные Приказом Минздрава №200н, Правила

надлежащей клинической практики ЕврАзЭС. Чем они

отличаются друг от друга и каким документом

следует руководствоваться в первую очередь — это

вопрос, который сейчас решают специалисты сферы

клинических исследований.

14.02.03.  Общественное
здоровье и здравоохранение

экспертная зона
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В
это время сферу клинических

исследований лекарственных

средств уже регулировал приказ

Минздрава России от 19.06.2003 г.

№266 «Об утверждении правил клини-

ческой практики в Российской Федера-

ции», включавший ряд сходных и заим-

ствованных из GCP норм, но не иден-

тичный международному стандарту.

В течение десяти лет специалисты сфе-

ры клинических исследований лекарст-

венных средств руководствовались эти-

ми документами, считая GCP незыбле-

мым стандартом организации, проведе-

ния, мониторинга и этической экспер-

тизы исследовательских проектов. 

Но сегодня ситуация с нормативным

регулированием резко изменилась.

Впервые за 20 лет после утверждения

GCP ICH в стандарт внесены сущест-

венные дополнения, принята новая ре-

дакция документа. Дополнительные

нормы потребуют адаптации корпора-

тивных стандартов проведения клини-

ческих исследований зарубежной фарм-

индустрии. Поскольку в нашей стране

также проводятся международные кли-

нические исследования, постольку и

российская сфера клинических иссле-

дований должна учитывать эти изме-

нения.

Второй серьезной новостью регулятор-

ной сферы клинических исследований

в России стала замена приказа №266

новым приказом Миздрава РФ №200н

«Об утверждении правил надлежащей

клинической практики» [2], принятым

1 апреля 2016 г. во исполнение нормы

закона «Об обращении лекарственных

средств» и вступившим в силу с осени

прошлого года. Как отмечает в своих

«Пояснениях к факту принятия Прика-

за 200н» исполнительный директор

АОКИ Светлана Завидова, «Приказ

№200н представляет собой достаточно

вольное, порой существенным образом

творчески переработанное изложение

ICH GCP с вкраплениями норм закона

«Об обращении лекарственных средств»

и некоторых других российских и меж-

дународных требований» [3]. 

Не успели специалисты в области кли-

нических исследований до конца осво-

ить Правила, введенные Минздравом,

как регуляторная сфера пополнилась

еще одним сводом норм GCP: вступил в

силу международный нормативно-пра-

вовой акт — «Правила надлежащей кли-

нической практики Евразийского эко-

номического союза» [4], утвержденные

решением Совета ЕврАзЭС от 3 ноября

2016 г. №85. 

Таким образом, сегодня у нас наблюда-

ется избыток документов по GCP, кото-

рый пришел на смену дефициту деся-

тилетней давности: одновременно дей-

ствуют четыре свода правил надлежа-

щей клинической практики — Нацио-

нальный стандарт, пока не включаю-

щий введенных в 2016 г. дополнитель-

ных положений GCP ICH, новый меж-

дународный стандарт ICH, приказ Мин-

здрава и нормативный акт ЕврАзЭС.

Какой из них имеет приоритет, нам,

надо надеяться, объяснят юристы. Но

пока весьма желательно понять их от-

личия и существенные новеллы, ведь

так или иначе в международных иссле-

дованиях для спонсоров в первую оче-

редь будут важны нормы новой редак-

Международные правила надлежащей практики проведения клиниче-
ских исследований с участием человека в качестве субъекта — GCP во-
шли в отечественную нормативную базу через 10 лет после их кодифика-
ции в качестве официального документа Международной конференции по
гармонизации технических требований к регистрационному досье (ICH):
в 2005 г. консолидированными усилиями Ассоциации международных
фармацевтических производителей (AIPM), Международной конфе-
дерации обществ потребителей (КонФОП), РАМН при содействии
Ассоциации российских фармпроизводителей (АРФП) перевод GCP на
русский язык был утвержден в качестве Национального стандарта Рос-
сийской Федерации ГОСТ Р 52379-2005 «Надлежащая клиническая
практика» [1]. 
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E uropean Guidelines for Good Clinical

Practice (GCP) have been included

into the domestic regulatory envi-

ronment 10 years after they were codified

as an official document of the

International Conference on

Harmonization of Technical

Requirements for Registration of

Pharmaceuticals for Human Use (ICH). In

2005, the translation of GCP into Russian

was approved as the National Standard of

the Russian Federation GOST R 52379-

2005 "Good Clinical Practice" due to con-

solidated efforts of Association of

International Pharmaceutical Producers

(AIPM), International Confederation of

Consumer Societies (CONFOP), RAMS

with the assistance of the Russian

Pharmaceutical Association [1].

E.A. VOLSKAYA, MSUMD named after 

A.I. Evdokimov. DEVELOPMENT OF GCP

STANDARDS: REGULATORY NOVELS.
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ции GCP ICH. В то же время не вызыва-

ет сомнения, что Росздравнадзор в

своих инспекциях должен руководст-

воваться ведомственным приказом,

притом что документ международного

договора ЕврАзЭС вроде бы имеет пре-

имущество.

НОВАЯ ВЕРСИЯ GCP ICH

Обоснование необходимости доработ-

ки первой версии GCP, ставшей класси-

ческой, приведено во Введении к обно-

вленному документу. Разработчики от-

мечают изменившиеся условия прове-

дения клинических исследований (КИ),

расширение масштабов проектов, по-

вышение их сложности и стоимости.

Следует также учитывать успехи IT-тех-

нологий для КИ, которые позволяют

использовать электронную регистра-

цию данных и резко ускоряют комму-

никационные процессы. Требования к

качеству этих данных диктуют необхо-

димость введения новых стандартов ра-

боты с ними, в также совершенствова-

ния планирования и мониторинга КИ.

Надо отметить, что текст GCP E6(R1)

фактически остался неизменным, вер-

сия E6(R2) представляет собой допол-

ненный документ E6(R1). 

Понятийный аппарат GCP расширился.

Введены новые термины:

заверенная копия — доку-

мент, в котором должна

быть заверена и обеспе-

чена идентичность ори-

гиналу независимо от

носителя,

план мониторинга —

документ, описывающий

стратегию, методы, цели

процесса мониторинга и тре-

бования к нему,

валидация компьютеризированных

систем — процесс подтверждения то-

го, что система способна функциони-

ровать весь свой жизненный цикл

вплоть до вывода из эксплуатации или

перехода на новую систему.

В разделе 2 «Принципы надлежащей

клинической практики» введены два

новых пункта. В п. 2.10 подчеркивается,

что принцип обеспечения точности

представления, интерпретации и вери-

фикации информации, полученной в

исследовании, применяется независимо

от используемых носителей. В п. 2.13,

требующем обеспечения качества пу-

тем внедрения соответствующих опе-

рационных процедур, дополнительно

внесено указание уделять особое вни-

мание безопасности субъектов иссле-

дования.

Раздел 3, посвященный этическому ко-

митету, не претерпел никаких измене-

ний. Очевидно, разработчики справед-

ливо считают, что основных требова-

ний к комитетам вполне достаточно

для из саморегулируемой деятельности.

Раздел, посвященный врачу-исследова-

телю, получил дополнения, в которых

подчеркивается ответственность иссле-

дователя, во-первых, за контроль над

любыми физическими или юридиче-

скими лицами, которым он делегирует

какие-либо функции, связанные с про-

ведением исследования, на базе, где

проводится это исследование. Во-вто-

рых, врач-исследователь и организация

должны обеспечить, чтобы физическое

лицо или привлеченная компания име-

ли достаточную квалификацию для вы-

полнения связанных с КИ обязанно-

стей и функций. Отдельный дополни-

тельный пункт уточняет, во многом

дублируя уже записанное положение,

что исследователь/учреждение должны

сохранять точные исходные документы

и записи, которые отражают соответст-

вующие наблюдения по каждому

субъекту исследования. Исход-

ные данные должны быть ат-

трибутированы, разборчи-

вы, определены по времени

составления, оригинальны,

точны и полны. Изменения

в исходных данных должны

отслеживаться, не должны за-

слонять исходную запись и, если

необходимо, должны быть объяснены

(например, аудиту). 

Зато раздел 5 «Спонсор» расширился

существенно. Именно спонсор несет

основной груз ответственности за каче-

ство клинических исследований и за

достоверность полученных результа-

тов, которые в итоге могут стать осно-

вой регистрационного досье на лекар-

ственный препарат. На этих аспектах

сделан основной акцент в дополнениях

в раздел, в котором сконцентрированы

требования к спонсору, концепция уп-

равления качеством с упором на управ-

ления рисками. Хотя процессы управ-

ления рисками хорошо известны в про-

изводстве лекарственных средств, они

не столь широко применяются при

планировании и проведении КИ. Те-

перь спонсор должен внедрить систему

контроля качества исследования, особо

тщательно обеспечивать безопасность

субъектов-добровольцев. Спонсор дол-

жен идентифицировать возможные ри-

ски КИ и обеспечить системный под-

ход к их предупреждению, например

путем разработки специальных СОП,

постоянно проводить оценку рисков, в

том числе статистическими методами,

чтобы предупредить и минимизиро-

вать их. Спонсор обязан документиро-

вать деятельность по управлению каче-

ством и рисками, периодически пере-

сматривать меры по контролю над рис-

ками с учетом приобретенных знаний

и опыта. Спонсор должен описать под-

ход к управлению качеством, внедрен-

ный в исследовании, и резюмировать

важные отклонения от границ допусти-

мого и меры по исправлению. Спонсор

должен обеспечить плотный и всесто-

ронний контроль над выполнением

функций контрактно-исследователь-

ской организацией, которой он пору-

чил проведение исследования. 

Чрезвычайно важны положения, касаю-

щиеся организации мониторинга, в

особенности в связи с широким вне-

дрением компьютерных технологий и

электронных баз данных. Спонсор дол-

жен разработать систематический, при-

оритетный, основанный на оценке рис-

ка подход к мониторингу КИ. Спонсор

может выбрать мониторинг на клини-

ческой базе, сочетание мониторинга в

клинике и централизованного монито-

ринга или, если это оправданно, только

централизованный мониторинг. Под

централизованным мониторингом при

этом понимается удаленная оценка на-

копления данных, выполняемая при

поддержке квалифицированных и под-

готовленных специалистов (например,

биостатистиков). Централизованный

мониторинг может обеспечить допол-

нительные возможности для сокраще-

ния масштабов и/или частоты проведе-

ния мониторинговых мероприятий и

оказания помощи на местах, диффе-

ренцировать надежные и потенциаль-

но ненадежные данные. Какую бы фор-
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му мониторинга не применил спонсор,

он должен документально обосновать

выбранную стратегию мониторинга

(например, в плане мониторинга).

План мониторинга должен соответст-

вовать конкретным объектам наблюде-

ния и учитывать меры по защите субъе-

ктов, в также по обеспечению целост-

ности данных исследования. В плане

должны быть определены обязанности

всех вовлеченных в мониторинг

сторон, различные методы

контроля, которые будут

использоваться, а также

обоснование для их ис-

пользования. Особое

внимание следует уде-

лить тем аспектам иссле-

дования, которые требуют

дополнительного обучения

исследователей. Особое внимание

в мониторинге должно уделяться систе-

ме хранения данных исследования (не-

зависимо от используемого носителя),

включая способы идентификации доку-

ментов из поиска и обработки. 

Таковы вкратце новеллы, внесенные в

GCP ICH. В основном они детализируют

уже прописанные нормы, безусловно,

несколько ужесточают их, но не меня-

ют по существу. Однако разработчики

подчеркивают, что если вдруг выявятся

некие несоответствия основного текста

и дополнений, то приоритет следует

отдавать новой версии E6(R2). 

ПРАВИЛА НАДЛЕЖАЩЕЙ 

КЛИНИЧЕСКОЙ ПРАКТИКИ 

В ПРИКАЗЕ МИНЗДРАВА №200Н

Правила надлежащей клинической пра-

ктики, разработанные Минздравом

России (далее — Правила), применяют

терминологию федерального закона «Об

обращении лекарственных средств»,

структура документа отличается от тако-

вой в GCP ICH. Однако следует с удовле-

творением отметить, что если по фор-

мальным признакам ведомственный

нормативный акт мало соответствует

международному документу, то его со-

держание практически не противоре-

чит GCP, за исключением некоторых

норм, четко соответствующих феде-

ральному закону. Очевидно, попытка

отразить в этом документе действую-

щую практику проведения клиниче-

ских исследований обусловила появле-

ние в Правилах раздела, отсутствующе-

го в федеральном законе. Речь идет о

разделе II «Независимый этический ко-

митет». Совет по этике Минздрава РФ —

главный орган, осуществляющий эти-

ческую экспертизу согласно закону, в

Правилах фигурирует только в п. 6 как

орган, положительное заключение ко-

торого необходимо для получения раз-

решения Минздрава на проведение

клинического исследования.

Основные положения, посвя-

щенные этической экспер-

тизе в целях обеспечения

защиты прав, безопасно-

сти и охраны здоровья уча-

стников исследования, со-

держатся в указанном разде-

ле II. В целом положения разде-

ла соответствуют GCP. Обращает на

себя внимание следующий момент: в

сообществе специалистов по клиниче-

ским исследованиям неоднократно

вставал вопрос о том, имеет ли право

локальный этический комитет (ЛЭК)

рассматривать и одобрять исследова-

ние, еще не имеющее разрешения Мин-

здрава. Мнения по этому поводу разде-

лились: многие комитеты принимают и

одобряют такие КИ, т. к. без разрешения

Минздрава ни одна организация все

равно не начнет проводить исследова-

ние, а получение одобрения ЛЭК парал-

лельно с официальной разрешитель-

ной процедурой экономит время орга-

низаторов, что особенно важно при

конкурентных КИ. Другие комитеты не

принимают документы, если в компле-

кте отсутствует копия разрешения.

Представляется, что Правила, приня-

тые приказом Минздрава, ставят точку

в этом споре. В п. 13 Правил дан закры-

тый перечень документов, которые

рассматривает и на основе которых

принимает решение ЛЭК, и копии раз-

решения Минздрава на проведение КИ

в этом перечне нет, хотя весьма ло-

гично присутствует копия до-

говора обязательного стра-

хования жизни и здоро-

вья участников исследо-

вания.

Еще одно положение,

соответствующее реаль-

ной практике КИ, содер-

жится в п. 22 «о» Порядка.

Там сказано, что организатор КИ (т. е.

спонсор в терминологии GCP) осуще-

ствляет выбор исследователей, хотя на-

значает его своим приказом руководи-

тель медицинской организации (п. 42),

как и требует закон. 

Следует констатировать, что разработ-

чикам удалось весьма успешно решить

задачу составления Правил в строгом

соответствии с законодательством, но в

то же время отражающих практику КИ,

проводимых в соответствии с GCP ICH.

ПРАВИЛА НАДЛЕЖАЩЕЙ 

КЛИНИЧЕСКОЙ ПРАКТИКИ ЕврАзЭС

Нормативный акт по надлежащей кли-

нической практике Евразийского эко-

номического союза по структуре и со-

держанию почти точно воспроизводит

нормы и положения GCP ICH, что сви-

детельствует о стремлении гармонизи-

ровать регуляторные нормы ЕврАзЭС с

международными нормами в сфере

клинических исследований. Различия в

тексте указанных документов носят чи-

сто редакционный характер, когда сло-

ва заменяются на равнозначные по

смыслу.

Однако небольшие отступления от тек-

ста GCP ICH все же встречаются, преж-

де всего в терминологическом аппара-

те. Так, важное уточнение содержится в

определении термина «Инспекция». Ес-

ли по GCP ICH, это «действие уполно-

моченных органов, заключающееся в

официальной проверке документации,

оборудования, иных материалов, имею-

щих, по мнению уполномоченных ор-

ганов, отношение к клиническому ис-

следованию…», то в рассматриваемых

Правилах перечень объектов проверки

расширен и включает не только доку-

менты и записи, но и инфраструктуру,

соглашения по обеспечению качества,

любые другие источники, относящие-

ся к исследованию. Информированное

согласие — не просто подтверждение

согласия субъекта на участие в

исследовании (п.1.28 GCP), а

«свободное и добровольное

волеизъявление субъекта о

своем желании участвовать

в конкретном исследова-

нии». Правила акцентируют

значение надлежащей клини-

ческой практики: это не просто
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стандарт (GCP, п. 1.24), а «свод этиче-

ских и научных требований».

Наибольшее отклонение от GCP ICH мы

видим в определении клинического ис-

следования. Здесь документ ЕврАзЭС

почти дословно следует определению

clinical trial в Regulation (EU) №536/2014

[5]: «Клиническое исследование (испы-

тание) (clinical trial) — клиническое изу-

чение, удовлетворяющее хотя бы одно-

му из нижеследующих условий:

назначение субъекту исследования

конкретной терапевтической страте-

гии (вмешательства) происходит зара-

нее и не является рутинной клиниче-

ской практикой в государстве-члене,

исследовательские центры которого

принимают участие в данном клиниче-

ском исследовании;

решение о назначении исследуемо-

го лекарственного препарата прини-

мается совместно с решением о вклю-

чении субъекта в клиническое изуче-

ние; 

субъектам исследования, помимо

процедур рутинной клинической пра-

ктики, выполняются дополнительные

процедуры диагностики или монито-

ринга».

И старая версия GCP E6(R1), и новая

Е6(R2) в п. 1.12 не различают clinical study

как сферу деятельности и clinical trial как

исследовательский проект, включающий

экспериментальную часть. Такое разделе-

ние впервые появилось в указанном нор-

мативно-правовом акте ЕС Regulation

(EU) №536/2014 о проведении клини-

ческих исследований, а теперь часть ев-

ропейского определения вошла в поня-

тийный аппарат Правил ЕврАзЭС.

Правила содержат и новые по сравне-

нию с GCP термины, в частности, «мо-

нитор — физическое лицо, назначае-

мое спонсором или контрактной ис-

следовательской организацией, кото-

рое работает совместно с исследовате-

лем-координатором или координаци-

онным комитетом и контролирует про-

ведение клинического исследования в

соответствии с протоколом, оценивает

степень его выполнения, оказывает со-

действие исследователю в анализе, ин-

терпретации и экстраполяции данных».

Другой новый термин — «рутинная

клиническая практика — шаблонные

(однотипные) медицинские диагности-

ческие и лечебные процедуры, техно-

логии или мероприятия, которые вы-

полняются для данной группы пациен-

тов или данного стандарта оказания

медицинской помощи». Наличие этого

определения представляется весьма

уместным в связи с его упоминанием в

определении клинического исследова-

ния. Кроме того, в сфере клинических

исследований бывает необходимо чет-

ко дифференцировать эксперимен-

тальное и рутинное применение лекар-

ственных препаратов, в частности, при

квалификации неинтервенционных

исследований это один из ключевых

вопросов. 

Примечательно, что Правила ЕврАзЭС

различают экспертный совет организа-

ции (ЭСО) и независимый этический

комитет (НЭК), в то время как GCP

ICH хоть и включает оба эти

термина, но, по сути, считает

их идентичными. Правила

ЕврАзЭС также наделяют ЭСО и

НЭК одинаковыми обязанностя-

ми и функциями (раздел 3 Пра-

вил). Однако в них различия закрепле-

ны в определениях терминов, а именно:

НЭК — это независимый орган, учреж-

денный в соответствии с законодатель-

ством государства-члена, в то время как

ЭСО, по сути, такой же независимый

орган, созданный с теми же, что и НЭК,

целями, но указано, что «данный тер-

мин применяется в отношении клини-

ческих исследований, выполненных на

территории государств, не имеющих

независимых этических комитетов».

Если трактовать эти определения до-

словно, то в нашей стране независи-

мым этическим комитетом следует на-

зывать только один орган, призванный

защищать здоровье, права и благополу-

чие субъектов клинических исследова-

ний лекарственных средств, — Совет по

этике Минздрава России, учрежденный

в соответствии с законодательством.

Остается неясно, можно ли считать

многочисленные ЛЭК экспертными со-

ветами, ведь НЭК, учрежденный госу-

дарством, у нас есть, а термин ЭСО при-

меняется на территории государств, в

которых нет НЭК. 

Таковы основные особенности между-

народного документа, имеющего юри-

дическую силу на территории нашей

страны. Несмотря на спорный вопрос с

определением НЭК и ЭСО, следует

признать этот нормативный

акт шагом вперед в правовом

регулировании сферы кли-

нических исследований.

В заключение хотелось бы от-

метить, что, несмотря на некоторые

различия в рассмотренных докумен-

тах, их одновременное применение не

должно внести диссонанс в организа-

цию и проведение клинических иссле-

дований в России, ведь они разработа-

ны на общей платформе и, как пред-

ставляется, в едином духе. Это не мо-

жет не вселять оптимизм и надежду на

дальнейшее развитие клинических ис-

следований и повышение их качества

в нашей стране.
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С
огласно ч. 1 ст. 38 Федерального

закона от 12.04.2010 №61-ФЗ «Об

обращении лекарственных средств»

(далее — Закон об обращении лекарствен-

ных средств) клинические исследования

лекарственных препаратов для медицин-

ского применения, в т. ч. международные

многоцентровые, многоцентровые, по-

стрегистрационные, проводятся в од-

ной или нескольких медицинских ор-

ганизациях в соответствии с правилами

надлежащей клинической практики. На

данный момент можно выделить три

основных документа, в которых закре-

плены правила надлежащей клиниче-

ской практики:

1. Правила надлежащей клинической

практики, утвержденные приказом

Минздрава России от 01.04.2016 №200н

(далее — Правила надлежащей клини-

ческой практики РФ).

2. Национальный стандарт «Надлежа-

щая клиническая практика» ГОСТ Р

52379-2005, утвержденный приказом

Федерального агентства по техническо-

му регулированию и метрологии от 27

сентября 2005 г. №232-ст (далее — На-

циональный стандарт «Надлежащая

клиническая практика»).

3. Правила надлежащей клинической

практики в сфере обращения лекарст-

венных средств на территории Евра-

зийского экономического союза, утвер-

жденные решением Совета Евразий-

ской экономической комиссии от 3 но-

ября 2016 г. №79 (далее — Правила над-

лежащей клинической практики ЕАЭС).

С точки зрения уровня правового регу-

лирования два первых акта являются

В статье проведен анализ нормативных правовых актов в сфере регули-
рования клинических исследований.

СООТНОШЕНИЕ НОРМАТИВНЫХ ПРАВОВЫХ
АКТОВ В СФЕРЕ РЕГУЛИРОВАНИЯ
КЛИНИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ
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подзаконными актами Российской Феде-

рации, второй — актом международного

уровня, принятый органом региональ-

ной международной организацией —

ЕАЭС. При этом относительно примене-

ния данных актов есть ряд вопросов, ко-

торые будут рассмотрены ниже.

Правила надлежащей клинической пра-

ктики РФ регламентируют общий поря-

док проведения клинических исследо-

ваний, права и обязанности участников

клинических исследований. В частно-

сти, в данном акте закреплен перечень

данных, необходимый для протокола

клинического исследования, брошюры

исследователя, отчет о результатах кли-

нического исследования; определены

компетенция независимого этического

комитета и общий порядок его работы,

а также компетенция организатора

клинического исследования, урегули-

рованы порядок и требования к работе

исследователя.

В Национальном стандарте «Надлежа-

щая юридическая практика» содер-

жатся более подробные правила осу-

ществления клинических исследова-

ний, сходные с правилами, содержащи-

мися в Руководстве Международной

конференции по гармонизации техни-

ческих требований к регистрации фар-

мацевтических продуктов, предназна-

ченных для применения человеком —

Consolidated Guideline for Good Clinical

Practice (Руководство надлежащей кли-

нической практики, далее — GCP ICH)1.

Так, в Национальном стандарте урегу-

лированы конкретные требования к до-

кументации клинического исследова-

ния (протоколу клинического исследо-

вания, брошюре исследователя и т. д.).

Если в Правилах надлежащей клиниче-

ской практики РФ указывается только

список сведений, который необходим,

к примеру, для протокола клинического

исследования, то в Национальном стан-

дарте «Надлежащая клиническая прак-

тика» закреплены правила их оформле-

ния в итоговом документе, порядок по-

лучения этих сведений и подробное

описание того, что входит в эти сведе-

ния. Также подробнее описаны права и

обязанности участников исследования:

пациентов/добровольцев, спонсора,

CRO, независимого этического комите-

та. Положения обоих актов необходи-
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1 ICH Consolidated Guideline for Good Clinical
Practice URL: http://www.ich.org/products/
guidelines/efficacy/efficacy-
single/article/good-clinical-practice.html.
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мо учитывать всем участникам клини-

ческих исследований.

Для иллюстрации соотношения Нацио-

нального стандарта «Надлежащая кли-

ническая практика» и Надлежащей кли-

нической практики РФ приведем следу-

ющий пример: в пп. 11—13 раздела 2

Правил надлежащей клинической пра-

ктики РФ закреплено, что независимый

этический комитет (далее — НЭК), соз-

данный на уровне медицинской орга-

низации (локальный этический коми-

тет), региональном уровне и функцио-

нирующий как независимый орган,

обеспечивает защиту прав, безопас-

ность и охрану здоровья участников

клинического исследования; указаны

требования к составу НЭК, а также пе-

речень документов, на основании кото-

рых он принимает решение об одобре-

нии клинических исследований:

протокол клинического исследования;

брошюра исследователя;

информационный листок пациента;

сведения об опыте работы исследо-

вателей по соответствующим специ-

альностям и опыте работы по проведе-

нию клинических исследований; сведе-

ния о медицинских организациях, в

которых предполагается проведение

клинического исследования (полное и

сокращенное наименования, организа-

ционно-правовая форма, местонахож-

дения и место осуществления деятель-

ности, телефон, телефакс, адрес элек-

тронной почты каждой медицинской

организации);

сведения о предполагаемых сроках

проведения клинического исследова-

ния, копии договора обязательного

страхования, заключенного в соответ-

ствии с типовыми правилами обяза-

тельного страхования, с указанием пре-

дельной численности пациентов, участ-

вующих в клиническом исследовании;

информация о составе лекарствен-

ного препарата.

В то же время в Национальном стандар-

те «Надлежащая клиническая практика»

закреплен перечень документов, кото-

рые необходимо направить в НЭК, и он

шире того, что указан в п. 13 Правил

надлежащей клинической практики РФ.

Также описаны критерии, на основании

которых НЭК принимает решение об

одобрении клинических исследований.

Рассматривая вопрос о правовом регу-

лировании клинических исследований

на уровне ЕАЭС, следует отметить, что 5

апреля 2017 г. президентом Киргизской

Республики был подписан и 15 апреля

2017 г. вступил в силу Закон о ратифи-

кации Протокола о присоединении

Республики Армения к Соглашению о

единых принципах и правилах обраще-

ния лекарственных средств и медицин-

ских изделий (изделий медицинского

назначения и медицинской техники) в

рамках ЕАЭС. Ратификация данного

протокола устранила последний барь-

ер для начала работы единого рынка

лекарственных средств в рамках ЕАЭС,

основные документы по которому бы-

ли подписаны еще в ноябре 2016 г. Со-

гласно п. 1 ст. 21 Соглашения о единых

принципах и правилах обращения ле-

карственных средств в рамках Евразий-

ского экономического союза оно всту-

пает в силу с даты получения депозита-

рием последнего письменного уведом-

ления о выполнении государствами-

членами внутригосударственных про-

цедур, необходимых для его вступления

в силу, но не ранее 1 января 2016 г. Пос-

ледним таким барьером являлась рати-

фикация Киргизской Республикой про-

токола о присоединении Республики

Армения к данному Соглашению.

В соответствии с п. 2 Правил надлежащей

клинической практики ЕАЭС дан-

ный документ вступает в

силу по истечении 10 ка-

лендарных дней с даты

вступления в силу Про-

токола, подписанного

02.12.2015, о присоедине-

нии Республики Армения

к Соглашению о единых

принципах и правилах

обращения лекарствен-

ных средств в рамках Евра-

зийского экономического

союза от 23.12.2014, но не ранее

чем по истечении 10 календар-

ных дней с даты официального опубли-

кования. В свою очередь, в соответст-

вии с п. 2 указанного протокола он

вступает в силу с даты получения депо-

зитарием по дипломатическим каналам

последнего письменного уведомления

о выполнении государствами — члена-

ми Евразийского экономического сою-

за внутригосударственных процедур,

необходимых для вступления настоя-

щего Протокола в силу, но не ранее

даты вступления в силу Соглашения о

единых принципах и правилах обра-

щения лекарственных средств в рамках

Евразийского экономического союза

от 23 декабря 2014 года.

Как следствие, можно говорить о вступ-

лении в силу данного Соглашения и, со-

ответственно, Правил надлежащей кли-

нической практики ЕАЭС с момента по-

лучения по дипломатическим каналам

протокола о присоединении Республи-

ки Армения к Соглашению.

В соответствии со ст. 6 Соглашения о

единых принципах и правилах обраще-

ния лекарственных средств в рамках

Евразийского экономического союза в

целях обеспечения функционирования

общего рынка лекарственных средств в

рамках Союза доклинические и клини-

ческие исследования (испытания) ле-

карственных средств в государствах-

членах проводятся в соответствии с

правилами надлежащей лабораторной

практики, правилами надлежащей кли-

нической практики и требованиями к

проведению исследований (испыта-

ний) лекарственных средств, утвержда-

емыми Комиссией.

Вместе с тем на данный момент в рам-

ках процесса образования единого

рынка лекарственных средств и меди-

цинских изделий длится переходный

период, регламентированный в Реше-

нии Евразийской экономической ко-

миссии №78 «О правилах регистра-

ции и экспертизы лекарственных

средств для медицинского при-

менения», в течение которо-

го:

регистрация, перереги-

страция и внесение изме-

нений до 1 января 2016 г.

может осуществляться в

соответствии с законода-

тельством государств-членов;

по требованию заявителя ре-

гистрация лекарственного препарата,

поданного на регистрацию до 31 дека-

бря 2020 г., может быть осуществлена

в соответствии с законодательством

государства-члена без учета правил

ЕАЭС;

до конца 2025 г. участники ЕАЭС

должны привести досье на свои препа-

раты в соответствие с требованиями

единого рынка.
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Сами же результаты клинических ис-

следований будут признаваться на тер-

ритории стран-участников ЕАЭС в слу-

чае, если:

проведены в соответствии с законо-

дательством государств-членов и на их

территории до 1 января 2016 г. (по дате

последнего визита последнего пациен-

та (добровольца)) или продолжали

проводиться по состоянию на 1 января

2016 г. (при завершенном наборе паци-

ентов (добровольцев) в исследование);

проведены частично или полностью

на территориях стран региона Между-

народной конференции по гармониза-

ции технических требований к регист-

рации лекарственных препаратов для

медицинского применения (ICH) до

1 января 2016 г. (по дате последнего

визита последнего пациента), на осно-

вании которых лекарственный препа-

рат зарегистрирован на территориях

стран региона (ICH);

инициированы после 1 января

2016 г., проведены в соответствии с

международными договорами и акта-

ми, составляющими право Союза, при

этом как минимум одно из КИ прове-

дено полностью или частично на тер-

ритории Союза.

Несмотря на это, на данный момент не

произошло корректировки сроков, ука-

занных выше. Важно учитывать, что

аналогичные правила действуют в от-

ношении дженериков: при наличии ос-

нований, указанных в пп. 37—39 Реше-

ния Евразийской экономической ко-

миссии от 3 ноября 2016 г. №78 «О пра-

вилах регистрации и экспертизы ле-

карственных средств для медицинского

применения», уполномоченный орган

может провести плановую инспекцию

исследований биоэквивалентности на

соответствие требованиям надлежащей

клинической практики ЕАЭС.

Правила надлежащей клинической пра-

ктики ЕАЭС, так же как и Националь-

ный стандарт «Надлежащая клиниче-

ская практика», созданы на основе GCP

ICH: почти все разделы и нормы права в

данных документах совпадают, но они

переработаны под ЕАЭС. Так, например,

если в GCP ICH и, соответственно, На-

циональном стандарте «Надлежащая

клиническая практика» есть ссылки на

другие акты ICH, касающиеся вопроса о

дизайне, протоколе и организации кли-

нического исследования, в частности

руководство ICH «Структура и содержа-

ние отчета о клиническом исследова-

нии», то в Правилах надлежащей кли-

нической практики ЕАЭС присутствуют

отсылки уже к нормам ЕАЭС.

Однако существует ряд изменений и

дополнений к требованиям GCPICH:

так, например, в разделе 4 Правил над-

лежащей клинической практики ЕАЭС,

посвященном правам и обязанностям

исследователя, закреплена обязанность

содействовать проведению монито-

ринга и аудита спонсором, а также ин-

спекциям уполномоченных органов

(п. 4.1.4), которой не было в GCP ICH. В

разделе 8, посвященном перечню необ-

ходимой документации для клиниче-

ского исследования, в п. 8.2.21 Правил

надлежащей клинической практики

ЕАЭС указано требование о наличии в

файлах исследователя/медицинской

организации сообщения спонсора о

начале клинического исследования в

адрес уполномоченного органа, кото-

рого нет в GCP ICH.

Важно отметить положение п. 5.10 Пра-

вил надлежащей клинической практи-

ки ЕАЭС, согласно которому спонсор

информирует уполномоченные органы

власти и получает разрешение на про-

ведение клинических исследований в

соответствии с законодательством го-

сударства — члена ЕАЭС. Таким обра-

зом, Правила надлежащей клинической

практики ЕАЭС не вступают в противо-

речие с национальным законодательст-

вом в вопросе государственного конт-

роля, в частности со ст. 39 Закона об

обращении лекарственных средств и

Порядком выдачи разрешения на про-

ведение клинического исследования

лекарственного препарата для меди-

цинского применения, утвержденным

приказом Минздравсоцразвития Рос-

сии от 26.08.2010 №748н.

Рассматривая вопрос о юридической

силе и соотношении Правил надлежа-

щей клинической практики ЕАЭС, от-

метим, что в рамках единого рынка ле-

карственных средств ЕАЭС Правила

надлежащей клинической практики

ЕАЭС имеют приоритетную роль как

акт наднационального законодательст-

ва. На основании положений п. 4 ст. 15

Конституции РФ, статей 3 и 30 Договора

о Евразийском экономическом союзе

к р о м е  т о г о . . .

Рост на фоне стагнации

Меняющаяся расстановка сил

на фармацевтическом рынке и

его основные тренды обсужда-

лись в ходе встречи журнали-

стов с экспертами рынка и ру-

ководством компании «Босна-

лек». Эксперты отмечали про-

должающуюся стагнацию рос-

сийского фармрынка: по дан-

ным QuintilesIMS, темпы его

прироста в натуральном выра-

жении за 2016 г. составили не

более 2,8%. Среди наиболее

заметных тенденций — потеря

лидирующих позиций ориги-

нальных брендов в розничном

сегменте и развитие нишевых

брендированных дженериков,

обусловленные изменившимся

потребительским спросом. Так,

например, в 2016 г. на рынке

карбоцистеинов доля дженери-

ков превысила 90%, в т. ч. за

счет препарата компании «Бос-

налек», продажи которого за

год выросли вдвое. Смещение

спроса в сторону брендирован-

ных дженериков привело к су-

щественному росту продаж и

других препаратов компании,

позволив ей переместиться с

30-го места на 27-е в рейтинге

топ-50 ОТС-компаний. «Я наде-

юсь, что этот тренд продолжит-

ся в 2017 г., — уверен Андрей

Соколов, директор по операци-

онной деятельности и стратеги-

ческому планированию бизнес-

подразделения “Босналек Ев-

разия”». Он также сообщил,

что в марте 2017 г. компания

прошла российскую инспекцию

и получила сертификат соот-

ветствия GMP. В этом году так-

же запланировано открытие

производственного корпуса,

инвестиции в который состави-

ли более 22 млн долл. «Рос-

сийский рынок для нас страте-

гически важен, здесь реализу-

ется до 50% всего объема про-

дукции компании», — конста-

тировала Валентина Бучнева,

глава Евразийского подразде-

ления компании «Босналек».
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и п. 34 Решения Евразийской экономи-

ческой комиссии №78 «О правилах ре-

гистрации и экспертизы лекарствен-

ных средств для медицинского приме-

нения» именно Правила надлежащей

практики ЕАЭС как акт международно-

го законодательства имеют среди ука-

занных в начале статьи документов

большую юридическую силу. Клиниче-

ские исследования на территории госу-

дарств — членов ЕАЭС должны соответ-

ствовать требованиям данных Правил с

учетом норм о переходном периоде,

рассмотренных выше. Как следствие,

Национальный стандарт «Надлежащая

клиническая практика» уже может под-

лежать применению только в части, не

противоречащей Правилам надлежа-

щей клинической практики ЕАЭС (за

исключением случаев, если клиниче-

ские исследования инициированы до 1

января 2016 г.). Относительно же соот-

ношения Правил надлежащей клиниче-

ской практики РФ и ЕАЭС первый акт

может применяться, но в части, не про-

тиворечащей второму.

В свою очередь, в случае если речь идет

о клинических исследованиях, прове-

денных не на территории стран — уча-

стников ЕАЭС, то в данном случае необ-

ходимо обратиться к положениям п. 35,

согласно которому клинические иссле-

дования лекарственных препаратов,

проведенные в государствах, не являю-

щихся членами Союза, рассматривают-

ся в процессе экспертизы лекарствен-

ных препаратов при условии, что они

спланированы, проведены и описаны в

отчете о клиническом исследовании в

соответствии с требованиями надлежа-

щей клинической практики, эквива-

лентными требованиям Союза (или не

ниже), а также принципами Хельсинк-

ской декларации Всемирной медицин-

ской ассоциации «Этические принци-

пы медицинских исследований с уча-

стием человека в качестве объекта ис-

следования».

Таким образом, ввиду того, что послед-

ний барьер для начала работы единого

рынка ЕАЭС был устранен ратифика-

цией Киргизской Республикой Прото-

кола о присоединении Республики Ар-

мения к Соглашению о единых прин-

ципах и правилах обращения лекарст-

венных средств и медицинских изде-

лий (изделий медицинского назначе-

ния и медицинской техники) в рамках

ЕАЭС, основными нормативными пра-

вовыми актами, регламентирующие

проведение клинических исследова-

ний, являются Правила надлежащей

практики РФ и ЕАЭС (данные акты ста-

вятся в один ряд, так как рассматрива-

ют разные аспекты клинических ис-

следований и практически во всех воп-

росах не пересекаются: в первом акте

закреплен сам порядок процедуры, во

втором же — права обязанности всех

лиц, участвующих в клинических ис-

следованиях, а также требования к до-

кументации).

Однако вышеуказанные акты касаются

клинических испытаний лекарствен-

ных средств для медицинского приме-

нения. В то же время важно осветить и

НПА, касающиеся клинических испы-

таний лекарственных средств, предна-

значенных для ветеринарного приме-

нения. Основным нормативным пра-

вовым актом, регламентирующим дан-

ный вопрос, является приказ Минсель-

хоза России от 05.11.2008 №490 «Об

утверждении Правил проведения ла-

бораторных исследований в области

ветеринарии» (далее — Правила про-

ведения лабораторных исследований в

области ветеринарии), в которых со-

держатся общие правила проведения

клинических исследований на живот-

ных: требования к помещениям и ап-

паратуре для проведения таких иссле-

дований, условиям содержания живот-

ных. Перспективным направлением в

данной области также является надна-

циональное регулирование в рамках

ЕАЭС. Разработан Проект Правил регу-

лирования обращения ветеринарных

лекарственных средств на таможен-

ной территории Евразийского эконо-

мического союза, который сейчас об-

суждается в рамках экспертного сове-

та. В данном акте значительно подроб-

нее регламентированы вопросы про-

ведения клинических исследований

лекарственных средств для ветеринар-

ного применения, чем в Правилах

проведения лабораторных исследова-

ний в области ветеринарии: закрепле-

ны требования к исследователям, доку-

ментации, подробнее регулируется по-

рядок проведения клинических иссле-

дований.

к р о м е  т о г о . . .
Российский рынок 

энтеросорбентов показал 

значительный рост

По данным QuintilesIMS, общий
объем розничного коммерческого
рынка энтеросорбентов в 2016 г.
составил 7,9 млрд руб., или 118,9
млн упаковок. По сравнению с
данными предыдущего года про-
дажи в данном сегменте в нату-
ральном выражении выросли на
12%. В денежном выражении при-
рост составил 8,23%. Наибольшая
доля рынка в стоимостном выра-
жении приходится на кремнийсо-
держащие сорбенты, их доля в ис-
текшем году составила 57%. Ак-
тивнее всего растет сегмент при-
родных органических сорбентов,
которые по итогам года заняли
22% рынка в рублях. В течение
последних двух лет в обращении
появились 8 ЛС и БАД, которые от-
носятся к этой группе. В целом в
2014—2016 гг. среднегодовой
прирост объема продаж препара-
тов энтеросорбционного действия
составил +12% в рублях и -5% в
упаковках. Рост рынка в натураль-
ном выражении отмечен впервые
после 2013 г. 

Roche и «Р-Фарм» вывели на

рынок РФ пертузумаб в ви-

де отдельного препарата

В связи с расширением показаний
к применению пертузумаба компа-
нии Roche и «Р-Фарм» приняли
решение о выводе данного ЛС на
рынок в виде отдельного препара-
та. До настоящего времени перту-
зумаб был доступен в качестве
компонента комбинированной те-
рапии пертузумаб + трастузумаб
(набор). Появление новой пози-
ции на рынке позволит исключить
риск затруднений в обеспечении
пациенток необходимой терапией,
который возникает в связи с про-
должающейся дискуссией о про-
цедуре регистрации и правопри-
менительной практикой обраще-
ния препаратов в виде набора на
территории РФ. Пертузумаб ис-
пользуется для лечения HER2-по-
ложительного (HER2+) рака мо-
лочной железы (РМЖ). Ранее
Roche и «Р-Фарм» достигли дого-
воренности о локализации полно-
го цикла производства пертузума-
ба на территории России.
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В
последние годы отечественная

фармацевтическая промышлен-

ность переживала настоящий

инвестиционный бум. Это было связано

с целым рядом факторов, таких как реа-

лизация государственных программ

развития и поддержки отрасли, переход

на новые стандарты производственной

практики (GMP), активная программа

импортозамещения, возросшая цено-

вая конкурентоспособность отечест-

венной фармацевтической продукции

вследствие кризиса и девальвации на-

циональной валюты [1].

Все перечисленные факторы являются

внешними и для инвестора, безусловно,

важны, однако внешние факторы не яв-

ляются на 100% определяющими при

принятии решения инвестировать в ре-

альный сектор экономики. Рассмотрим

отечественную фармацевтическую от-

расль с точки зрения эффективности

финансово-экономической деятельно-

сти субъектов отрасли.

МЕТОДОЛОГИЯ ИССЛЕДОВАНИЯ

На основе данных, полученных из ин-

формационной системы «СПАРК-Интер-

факс», были проанализированы произ-

водственные фармацевтические пред-

приятия, имеющие выручку по итогам

2015 г. от 500 млн руб. без верхнего ог-

раничения по данному показателю с
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Инвестиционная привлекательность производственного фармацевти-
ческого бизнеса не только обусловлена внешними факторами, связан-
ными с глобальной поддержкой отрасли со стороны государства, но
обеспечивается высоким уровнем эффективности финансово-хозяйст-
венной деятельности промышленных фармацевтических предприятий.
В статье анализируется эффективность работы производственных
фармацевтических предприятий, структура активов и капитала компа-
ний отрасли.
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only by external factors related to the

state industry total support but is also
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номерами ОКВЭД (по новой классифи-

кации1) 21.20.1 «Производство лекарст-

венных препаратов» и/или 21.10 «Про-

изводство фармацевтических субстан-

ций», зарегистрированные и осуществ-

ляющие свою деятельность на террито-

рии РФ. Далее был проведен детальный,

поименный анализ, который позволил

сделать вывод, что в выборку попали

производственные компании трех ти-

пов, а именно предприятия, которые

производят ГЛС в большинстве своем

из импортных фармацевтических суб-

станций; компании, которые произво-

дят исключительно фармацевтические

субстанции, как правило, аффилиро-

ванные с компаниями — производите-

лями ГЛС, а также компании, осуществ-

ляющие все этапы производственного

процесса ГЛС — от разработки и произ-

водства субстанции до упаковки ГЛС

(так называемые компании полного

цикла).

Было проанализировано всего 110

юридических лиц с точки зрения пока-

зателей финансово-хозяйственной дея-

тельности на основе бухгалтерской от-

четности, принятой для учета в РФ. В

ходе анализа принято следующее допу-

щение. Компании, входящие в одну

группу (аффилированные между со-

бой), не были очищены на 100% от вза-

имных оборотов ввиду непрозрачно-

сти данных, которые при раскрытии

могли бы свидетельствовать о наличии

трансфертного ценообразования, что

является нарушением Налогового кодек-

са РФ.

Для ранжирования компаний по кате-

гориям, как и для формирования самой

выборки компаний, использовался по-

казатель выручки от продаж без учета

НДС за 2015 г. Группировка предпри-

ятий производилась с целью анализа и

оценки показателей среди компаний,

сопоставимых по объемам выручки, а

значит, и по доле рынка. Перечень ком-

паний был сгруппирован по следую-

щим категориям: категория 1 — компа-

нии малого бизнеса с объемом выручки

от 0,5 до 1 млрд руб., категория 2 и 3 —

компании среднего бизнеса с объемом

выручки от 1 до 3 млрд руб. и от 3 до 5

млрд руб. соответственно, категории 4

и 5 — крупные компании с объемом вы-

ручки от 5 до 10 млрд руб. и от 10 до 30

млрд руб. Одна компания, попавшая в

выборку (на рисунке 1 обозначена как

«без категории»), имеет выручку более

62 млрд руб. по итогам 2015 г., данные

этой компании были учтены только

при расчете средних показателей

(рис. 1). Важно отметить, что катего-

рия 5 представлена в основном компа-

ниями иностранного происхождения,

1 Общероссийский классификатор видов 
экономической деятельности ОК 029-2014 
(КДЕС Ред.2).
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сравнительно недавно локализовавши-

ми производство на территории РФ.

Особенностью таких компаний являет-

ся относительно низкая эффектив-

ность бизнеса у российского юридичес-

кого лица, вероятно, по причине отсут-

ствия истории работы в качестве произ-

водственного предприятия на террито-

рии РФ, а также перераспределения при-

были при использовании схемы закупки

сырья через материнскую иностранную

компанию. Иностранные материнские

компании таким образом оптимизируют

налогооблагаемую базу, увеличивая ско-

рость возврата вложенных инвестиций

(т. е. компании-резиденты РФ еще до мо-

мента выхода из активной инвестици-

онной фазы начинают возвращать инве-

стированный капитал).

ТЕМП РОСТА ПРОИЗВОДСТВЕННОГО

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО БИЗНЕСА

Согласно данным таблицы 1, средний

показатель выручки от продаж без НДС

фармацевтических промышленных пред-

приятий, зарегистрированных на терри-

тории РФ, составил по итогам 2015 г. 3,9

млрд руб., что соответствует доле рынка,

равной примерно 0,2%.

Данный показатель по итогам 2014 г.

составил 3,3 млрд руб., темп роста по

отношению к 2014 г. — более 16%, в то

время как темп роста отечественного

фармацевтического рынка оценивался

в 10% [1]. Публичные иностранные фар-

мацевтические компании за период

2014—2015 гг. показали отрицательную

динамику роста.

Среди выделенных категорий промыш-

ленных компаний наибольший рост

(более 100% за период с 2011 по

2015 г.), а значит, и развитие показали

компании категории 4 c объемом вы-

ручки от 5 до 10 млрд руб. по итогам

2015 г. Необходимо отметить, что к дан-

ной категории относятся такие компа-

нии, как ЗАО «Биокад», АО «Генериум»,

НПО «Петровакс Фарм», АО «Фармасин-

тез» и др. Существенный рост выручки у

большинства компаний данной катего-

рии связан с тем, что они реализовали в

рамках программы импортозамещения

разработку и выпуск на рынок препара-

тов-аналогов и/или оригинальных пре-

паратов для лечения социально значи-

мых заболеваний, ранее не производи-

мых на территории РФ, и смогли занять

уверенные позиции в структуре госу-

дарственных закупок, заключив госу-

дарственные контракты на поставку та-

ких препаратов, заместив тем самым

импортных поставщиков. Необходимо

отметить, что показатель выручки от

продаж без НДС только отчасти харак-

теризует объем бизнеса: в условиях оте-

чественной экономики увеличение по-

казателя связано еще и с эффектом от

реальной инфляции в экономике. На

2015 г. пришелся пик роста потреби-

тельских цен после девальвации нацио-

нальной валюты в конце 2014 г.

ОПЕРАЦИОННАЯ ЭФФЕКТИВНОСТЬ

ПРОИЗВОДСТВЕННОГО ФАРМАЦЕВ-

ТИЧЕСКОГО БИЗНЕСА

Наиболее популярным для оценки эф-

фективности работы компании явля-

ется показатель EBITDA2, принятый в

Международной системе финансовой

отчетности, ставший популярным для

оценки возможности компании обслу-

живать заемный капитал в эпоху уве-

личившегося тренда сделок по слияни-

ям и поглощениям за счет заемного

капитала. При реализации таких сде-

лок и инвестору, и кредитору, и ме-

неджменту интересно было убрать

долгосрочное неденежное влияние на

отчетность краткосрочных действий,

под которыми понимались капитало-

вложения (так как начисленная амор-

тизация не влияет на остатки денег на

счетах). В настоящее время расчет по-

казателя EBITDA применяется много

шире. Финансисты стали использовать

его как показатель, свободный от ма-

нипуляций, и как показатель финансо-

вой эффективности компании, на ко-

торый способен влиять менеджмент

компании [2].

Для расчета EBITDA была использована

упрощенная форма расчета. Показатель

рассчитан на основе данных отчетности

в соответствии с Российским стандартом

бухгалтерского учета (РСБУ) как показа-

тель «Прибыль от продаж» (2200 строка

ФИНАНСОВЫЙ АНАЛИЗ ОТЕЧЕСТВЕННЫХ ПРОИЗВОДСТВЕННЫХ ФАРМПРЕДПРИЯТИЙ 4|2017 17

ТАБЛИЦА Динамика показателя «выручка от продаж без НДС»

Категория Средний показатель выручки, руб. Динамика,%

компаний
2015 г. 2014 г. 2011 г.

∆2015/ ∆2015/

2011 2014

общий 3 857 155 3 311 606 2 555 318 50,9 16,5

категория 1 751 852 617 425 477 438 57,5 21,8

категория 2 1 687 029 1 419 030 1 188 556 41,9 18,9

категория 3 3 670 387 3 334 174 2 143 824 71,2 10,1

категория 4 7 312 759 5 418 566 3 541 680 106,5 34,9

категория 5 17 999 883 16 221 847 13 060 570 37,8 10,9

РИСУНОК Структура анализируемых компаний по показателю 

«Выручка от продаж без НДС» (число компаний/доля, %)

1 — Категория 1 (малый бизнес) от 500,00 до 1 000,00, 43/39%

2 — Категория 2 (средний бизнес) от 1 000,01 до 3 000,00, 34/31%

3 — Категория 3 (средний бизнес) от 3 000,01 до 5 000,00, 10/9%

4 — Категория 4 (крупный бизнес) от 5 000,01 до 10 000,00, 15/14%

5 — Категория 5 (крупный бизнес) от 10 000,01 до 30 000,00, 7/6%

6 — Без категории от 30 000,01 и выше, 1/1%

1

2

3

4

5
6

2 Доход до вычета процентов, налогов и амор-
тизации (от англ. — Earnings Before Interest,
Taxes, Depreciation and Amortization).

1

1



«Отчет о прибылях и убытках» Формы 2

бухгалтерского баланса), увеличенный

на сумму амортизации, которая, в свою

очередь, рассчитывалась как 10% от ве-

личины основных средств на конец пе-

риода.

Анализируя данный показатель в факти-

ческих значениях за период с 2011 по

2015 г. (табл. 2), видно, что практически

по всем категориям производственных

фармацевтических предприятий вели-

чина EBITDA показала темп роста выше,

чем показатель темпа роста выручки за

аналогичный период. Данный факт сви-

детельствует о том, что производствен-

ные компании становятся более эффек-

тивными в своей операционной дея-

тельности. Это достигается более каче-

ственной работой по минимизации из-

держек.

Показатель операционной рентабельно-

сти (EBITDA margin3) с точки зрения внеш-

него анализа имеет одно основное досто-

инство, которое заключается в том, что с

его помощью можно объективно оцени-

вать в сравнительном аспекте финансовый

результат различных предприятий одной

отрасли, не учитывая при этом объем дея-

тельности, долговую нагрузку или приме-

няемый налоговый режим [3].

Операционная рентабельность отечест-

венных фармацевтических производи-

телей по итогам 2015 г. находится на

уровне около 19% (табл. 3). Средний по-

казатель уровня рентабельности по

EBITDA, который демонстрируют миро-

вые лидеры отрасли (рис. 2), составил по

итогам 2015 г. около 30%, что примерно

на треть превышает аналогичный пока-

затель у анализируемых отечественных

фармацевтических производителей. В то

же время уровень операционной рента-

бельности отечественных компаний сле-

дует считать достаточно высоким, осо-

бенно учитывая, что 2014 и 2015 гг. были

кризисными для экономики РФ.

Низкая операционная рентабельность

компаний категории 5 объясняется, как

указывалось ранее, регулированием до-

ходности российского юридического

лица таким образом, что ее часть оседа-

ет на материнских иностранных компа-

ниях, осуществляющих операционную

деятельность за пределами РФ.

Валовая рентабельность4, исходя из то-

го, что доля себестоимости в выручке

от продаж без НДС составляет от 54%

до 68%, колеблется на уровне от 46 до

32%. Часто в российской системе бух-

галтерского учета статьи «Управленчес-

кие и коммерческие расходы» являются

инструментами регулирования уровня

операционной и чистой рентабельно-

сти. И если публичные компании миро-

вой фармацевтической отрасли стре-

мятся сократить данные статьи расхо-

дов и указывают в своих годовых отче-

тах на показатель эффективности упра-

вления издержками, сокращая предста-

вительские расходы, то российский

бизнес прямо противоположно ис-

пользует данные статьи в бухгалтер-

ском учете. Безусловно, необходимо

дифференцировать бухгалтерский и

управленческий учет.

РЕНТАБЕЛЬНОСТЬ 

ПРОИЗВОДСТВЕННОГО 

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО БИЗНЕСА 

ПО ЧИСТОЙ ПРИБЫЛИ

Величина чистой прибыли предпри-

ятий является еще одним важным пока-

зателем. При оценке эффективности
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ТАБЛИЦА Динамика показателя EBITDA (операционной прибыли)

Категория Средний показатель EBITDA, руб. Динамика,%

компаний
2015 г. 2014 г. 2011 г.

∆2015/ ∆2015/

2011 2014

общий 607 693 505 216 277 653 118,9 20,3

категория 1 124 594 83 729 40 220 209,8 48,8

категория 2 414 593 274 930 245 018 69,2 50,8

категория 3 682 201 603 882 535 259 27,5 12,9

категория 4 1 959 342 1 496 502 893 982 119,2 30,9

категория 5 1 248 026 1 825 885 903 937 38,1 -31,7

2

ТАБЛИЦА Динамика показателя рентабельности по EBITDA

Категория Средний показатель рентабельности по EBITDA, %

компаний 2015 г. 2014 г. 2011 г.

общий 18,8 18,2 12,5

категория 1 20,1 16,7 13,0

категория 2 28,1 21,5 22,1

категория 3 19,7 19,4 26,9

категория 4 28,4 29,4 25,2

категория 5 6,9 11,3 6,9

РИСУНОК Динамика показателя рентабельности по EBITDA иностранных 

фармацевтических компаний 2014—2015 гг.

3

Источник: Годовые отчеты публичных иностранных компаний

Bayer Hoffman-
La-Roshe

Novartis Pfizer Sun Pharma TEVA

2015

2016

3 Рентабельность по EBITDA.
4 Величина валовой прибыли, приходящейся на
каждый рубль выручки от продаж, является од-
ним из относительных экономических показате-
лей эффективности хозяйственной деятельности.

2



работы предприятия используется по-

казатель рентабельности по чистой

прибыли.

Чистая прибыль — конечный результат

деятельности компании, она может

быть распределена среди участников,

реинвестирована, потрачена на благо-

творительность. Последнее редко быва-

ет актуально для субъектов развиваю-

щегося рынка, что обусловлено необ-

ходимостью реинвестировать в разви-

тие бизнеса. На снижение величины

чистой прибыли и рентабельность ком-

пании по чистой прибыли часто влияет

ряд факторов, таких как расходы на об-

служивание долга, расходы на списание

просроченной дебиторской задолжен-

ности, отрицательные курсовые разни-

цы. Увеличивают чистую прибыль про-

центные доходы от размещения сво-

бодных денежных средств на депози-

тах, положительные курсовые разницы,

доходы от продажи имущества, субси-

дии, возмещение по долгам.

По анализируемому пулу предприятий

показатель рентабельности по чистой

прибыли колеблется в зависимости от

категории предприятия от 3 до 17%, сре-

днее значение находится на уровне 9,1%

по итогам 2015 г. (табл. 4). Анализируя

показатели 2015—2014 гг., можно сде-

лать вывод о том, что большой разброс

значений показателя обусловлен тем,

что в период кризиса компании по-раз-

ному реагировали на внешнюю неблаго-

приятную экономическую конъюнктуру.

Экономический кризис негативно по-

влиял на деятельность производствен-

ных компаний фармацевтической от-

расли. Резкая девальвация националь-

ной валюты практически для всех про-

изводителей, работающих в РФ, сфор-

мировала отрицательные курсовые раз-

ницы по причине наличия обязательств

в валюте перед контрагентами — по-

ставщиками сырья и оборудования. Кри-

зис повлек за собой серию банкротств

предприятий дистрибьюторского секто-

ра фармацевтического рынка, которые

являются дебиторами производителей в

товаропроводящей цепочке на фарма-

цевтическом рынке, что привело к обра-

зованию просроченной дебиторской за-

долженности и необходимости ее спи-

сания в убыток поставщику (производи-

телю). Активный инвестиционный пе-

риод, связанный в т. ч. с необходимо-

стью модернизации производственных

мощностей и приведением их к соответ-

ствию стандартам Надлежащей произ-

водственной практики (GMP), вынудил

производственные предприятия при-

влекать заемный капитал. Его необходи-

мо обслуживать, а процентные расходы

в кризисный период для отечественных

предприятий резко выросли в связи с

ростом ключевой процентной ставки и

стоимости ликвидности на рынке. Дей-

ствие факторов, отрицательно влияю-

щих на величину чистой прибыли и

рентабельность по чистой прибыли, ча-

стично было сглажено тем, что в 2015 г.

часть компаний получила возмещение

от государства в виде субсидирования

расходов по обслуживанию заемного

капитала (возмещение по расходам на

обслуживание заемных средств за пери-

од 2013—2014 гг.). Также компании к

концу 2015 г. опытным путем научились

хеджировать5 валютный риск. В услови-

ях сохраняющейся зависимости от им-

портного сырья и оборудования потреб-

ность в инструментах страхования от

валютных колебаний стала очень акту-

альна. Вопрос проблемной задолженно-

сти дебиторов по-прежнему стоит очень

остро для многих производителей. В

связи с сохраняющимся трендом по уве-

личению неплатежеспособности торго-

вых фармацевтических компаний в

2016 г. многими компаниями, работаю-

щими через дистрибьюторское звено,

было принято решение страховать де-

биторскую задолженность и/или ис-

пользовать инструменты факторинга

без регресса. Стоит учитывать, что бан-

ки и/или факторинговые компании не-

охотно заключают сделки факторинга

без регресса на поставщика в связи с ни-

зкими показателями финансовой эффе-

ктивности и плохой деловой репутаци-

ей многих фармацевтических дистрибь-

юторов.

СТРУКТУРА АКТИВОВ 

ПРОИЗВОДСТВЕННЫХ 

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ КОМПАНИЙ

Основные фонды. Производствен-

ные предприятия фармацевтической

отрасли нередко представляют собой

крупные, многоцелевые и капиталоем-

кие имущественные комплексы, кото-

рые часто включают административ-

ные здания, лабораторные и научно-

исследовательские центры, химико-об-

рабатывающее и товарное производст-

ва и складские помещения [4].

Все сооружения комплексов должны

соответствовать специальным требова-

ниям для целей соблюдения норм GMP

на производстве, которые являются

обязательными для производственных

фармацевтических предприятий РФ с

2016 г.

После принятия Федеральной целевой

программы, направленной на модерни-

зацию и развитие отрасли, компании

производственного сектора начали ре-

ализацию проектов по переоснащению

имеющихся или строительству новых

производственных площадок.

Представленные в таблице 5 данные

демонстрируют такую величину ба-

лансовой стоимости производствен-

ных активов предприятия, которая не

отражает действительной стоимости

современных производственных ком-

плексов, включая инженерное и тех-

нологическое оборудование. По за-

тратному методу проект по строи-

тельству и оснащению оборудованием
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5 Применять меры, нацеленные на страхование от
валютных колебаний и их негативного влияния
на экономику предприятия.

ТАБЛИЦА Динамика рентабельности по чистой прибыли

Категория Средний показатель рентабельности по чистой прибыли, %

компаний 2015 г. 2014 г. 2011 г.

общий 9,1 8,3 9,01

категория 1 3,1 Negative* 6,1

категория 2 6,1 7,1 9,6

категория 3 7,3 10,8 8,6

категория 4 16,6 19,6 12,9

категория 5 3,6 0,7 8,0

* Отрицательное значение, которое свидетельствует о чистых убытках.
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современного производственного фар-

мацевтического комплекса имеет бюд-

жет от 2 млрд руб. Такое несоответствие

происходит сразу по нескольким при-

чинам: 1) производственные компании

с небольшой долей рынка для соответ-

ствия стандартам Надлежащей произ-

водственной практики не реализуют

проекты по строительству новых про-

изводственных комплексов, а модер-

низируют имеющиеся производствен-

ные мощности; 2) часто производст-

венное оборудование промышленные

компании приобретают, используя в

качестве финансирования лизинг, в

этом случае активы могут быть постав-

лены на баланс лизинговой компании

до момента полного выкупа оборудова-

ния, 3) у некоторых производственных

компаний имущество не является за-

вершенным, по этой причине не поста-

влено на балансовый учет как основ-

ные средства, относится к статье «Неза-

вершенное строительство», 4) многие

фармацевтические производственные

компании, являясь резидентами ОЭЗ,

имеют налоговые преференции в виде

освобождения от уплаты налога на иму-

щество на срок 5—10 лет (в зависимо-

сти от ОЭЗ) с момента постановки иму-

щества на учет6; инвесторы промыш-

ленно-производственных зон также

вправе применять ускоренную аморти-

зацию, устанавливая повышающий ко-

эффициент. Таким образом, многие

компании-резиденты ОЭЗ для оптими-

зации налогооблагаемой базы старают-

ся за период действия преференции по

освобождению от налога на имущество

амортизировать это имущество.

Нематериальные активы (НМА). Ис-

следования и разработки — важный ас-

пект в деятельности производственной

фармацевтической компании, резуль-

татом которой являются нематериаль-

ные активы компании в виде интеллек-

туальной собственности.

Мировые производители лекарствен-

ных препаратов постоянно наращива-

ют мощности своих R&D-подразделе-

ний7, реинвестируют от 10 до 25% чи-

стой прибыли в исследования и разра-

ботки [5]. Такая стратегия оправданна,

она обеспечивает сохранение и нара-

щивание доли рынка конкретного иг-

рока.

Бухгалтерская отчетность отечествен-

ных производственных фармацевтиче-

ских предприятий не отражает объек-

тивно ситуацию с реальной стоимо-

стью нематериальных активов. За пери-

од с 2014 по 2015 г. средняя доля нема-

териальных активов фармацевтических

производственных компаний не превы-

шала 3—4% (табл. 6), что является экс-

тремально низким значением по срав-

нению с компаниями, работающими на

мировом фармацевтическом рынке, где

стоимость таких активов занимает по-

рой до 50—70% в общей структуре акти-

вов. Такая особенность, характерная для

отечественных производственных ком-

паний, связана с целым рядом причин.

Во-первых, сказывается низкий до не-

давнего времени уровень инвестиций в

промышленную науку и, как следствие,

практически полное отсутствие резуль-

татов НИОКР в активе баланса многих

производственных компаний. Немате-

риальные активы, приобретенные ра-
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ТАБЛИЦА Динамика величины нематериальных активов в структуре баланса

Категория
Средняя балансовая стоимость

Доля в структуре актива, %
компании

HMA,  руб.

2015 г. 2014 г. 2011 г. 2015 г. 2014 г. 2011 г.

общий 143 154 141 951 6 675 3,1 3,7 0,3

категория 1 5 416 6 785 3 823 0,6 0,9 1,2

категория 2 19 075 20 489 2 006 0,8 1,0 0,2

категория 3 692 462 549 045 3 419 12,9 11,4 0,2

категория 4 78 711 114 234 10 616 0,9 1,8 0,3

категория 5 966 406 1 112 215 45 037 4,5 6,8 0,4

6

ТАБЛИЦА Динамика величины денежных средств в структуре баланса

Категория
Средний объем

Доля в структуре актива, %
компании

денежных средств, руб.

2015 г. 2014 г. 2011 г. 2015 г. 2014 г. 2011 г.

Общий 303 182 164 803 120 737 6,6 4,4 5,2

категория 1 37 958 32 245 22 947 4,3 4,4 4,5

категория 2 107 461 61 790 38 010 4,7 3,14 2,9

категория 3 97 623 134 609 47 960 1,8 2,8 2,4

категория 4 986 889 426 261 264 048 11,8 6,6 7,3

категория 5 1 303 256 653 549 38 231 6,1 3,7 0,3

7

6 При выполнении следующих условий: имущест-
во создано или приобретено в целях ведения
деятельности на территории зоны и/или имуще-
ство находится на территории зоны и/или иму-
щество фактически используется на территории
зоны [6].
7 Research and development — исследования и
разработки.

ТАБЛИЦА Динамика балансовой стоимости основных средств предприятий

Категория
Средняя балансовая стоимость

Доля в структуре актива, %
компании

основных средств, руб.

2015 г. 2014 г. 2011 г. 2015 г. 2014 г. 2011 г.

общий 705 106 611 765 335 877 15,4 16,1 14,4

категория 1 254 166 245 604 171 871 28,9 33,1 33,8

категория 2 588 259 470 670 321 757 25,7 23,7 24,3

категория 3 1 058 329 623 622 216 532 19,8 12,9 11,0

категория 4 1 447 159 1 278 786 673 739 17,2 19,7 18,7

категория 5 1 745 915 1 335 189 833 014 8,2 7,5 6,8

5



нее, в настоящее время являются амор-

тизированными и по балансовой стои-

мости не представляют ценности.

Во-вторых, отечественные производ-

ственные фармацевтические пред-

приятия относят затраты на разработ-

ку лекарственных средств не на капи-

тальные вложения, а на операционные

расходы в отличие от зарубежных

коллег. Есть еще одна техническая

особенность, характерная для бухгал-

терского учета отечественных произ-

водителей. Некоторые компании ре-

зультаты НИОКР относят к статье ба-

ланса «Прочие внеоборотные активы»,

не выделяя отдельной статьей затраты

и результаты НИОКР. Таким образом,

реальную величину нематериальных

активов получить из информации,

представленной в открытых источни-

ках, затруднительно. Суммы затрат на

НИОКР отечественных фармацевти-

ческих предприятий по-прежнему

крайне малы, что не позволяет пока

говорить о реализации плана по ин-

новационному развитию отрасли: оте-

чественная фармацевтическая от-

расль в начале пути.

Денежные средства. Анализируя лик-

видность баланса, можно говорить о

достаточно высокой доле показателя

наиболее ликвидных активов — денеж-

ных средств, особенно у предприятий

крупного сегмента. Но нужно иметь в

виду, что речь идет о показателе на ко-

нец года, когда, как правило, происхо-

дят значительные расчеты по погаше-

нию дебиторской задолженности и

формируется определенный объем ли-

квидности у компаний вне зависимости

от отрасли.

Однако стоит заметить, что среднее

значение в абсолютном выражении —

более 300 млн руб. и порядка 6—7% от

валюты баланса позволяет говорить об

игроках фармацевтической отрасли

как о компаниях «cash rich»8. Послед-

ние два года меры государственной

поддержки являются дополнительным

инструментом накопления ликвидно-

сти. Как правило, компании получают в

качестве мер государственной поддер-

жки субсидии по ранее понесенным за-

тратам на уплату процентов по привле-

каемым инвестиционным и оборотным

кредитам.

Запасы. Значительная доля запасов в

Активе баланса предприятий, около

20% (табл. 8), объясняется тем, что

производственные компании работают

с оптовыми дистрибьюторами, кото-

рые далее по товаропроводящей цепоч-

ке являются поставщиками по государ-

ственным контрактам, либо сами про-

изводственные компании участвуют в

государственных тендерах. Одним из

условий таких тендеров на поставку яв-

ляется обеспеченность поставщика оп-

ределенным объемом запасов на дату

тендера, то есть производители вынуж-

дены нарабатывать продукцию заранее,

формируя необходимый запас. Тенде-

ры по государственным закупкам в пос-

ледние два года некоторым образом пе-

рераспределились с IV квартала на дру-

гие периоды: пики приходятся на стык

I—II и III—IV кварталов. Также отрасль

имеет определенную сезонность, свя-

занную с периодами повышения забо-

леваемости.

В конце года производители активно

формируют запасы сырья для произ-

водства готовой продукции. Важно так-

же отметить, что к статье бухгалтерско-

го баланса «Запасы» относится не толь-

ко готовая продукция, но и запасы сы-

рья, которые компании часто стремятся

наращивать. Это делается не только с

целью получения скидки от поставщика

за более значительные объемы закупок,

но и с целью застраховать себя от удо-

рожания импортного сырья вследствие

падения курса национальной валюты

(на фоне высокой волатильности). Дан-

ный способ хеджирования валютных

рисков не всегда оправдан, так как в слу-

чае укрепления курса рубля эффект бу-

дет прямо противоположный.

Рассматривая более подробно вопрос

взаимодействия производителей лекар-

ственных средств с дистрибьюторским

звеном, необходимо иметь в виду, что

для препаратов, включенных в пере-

чень ЖНВЛП, устанавливается предель-

ный уровень торговой надбавки для оп-

товых и розничных компаний при

формировании отпускной стоимости

препаратов. Величина надбавки зави-

сит от используемой каждым предпри-

ятием системы налогообложения, реги-

она, в котором работает фармацевтиче-
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ТАБЛИЦА Динамика величины запасов в структуре баланса

Категория
Средний объем

Доля в структуре актива, %
компании запасов, руб.

2015 г. 2014 г. 2011 г. 2015 г. 2014 г. 2011 г.

общий 892 528 678 507 531 130 19,6 17,9 22,8

категория 1 166 919 148 102 113 301 19,0 19,9 22,3

категория 2 492 541 403 126 339 647 21,6 20,3 25,6

категория 3 966 878 760 533 433 402 18,1 15,8 22,1

категория 4 1 634 400 1 082 834 81 597 19,5 16,7 2,3

категория 5 3 509 153 2 821 173 2 565 032 16,4 15,9 21,0

8

РИСУНОК Динамика структуры актива компаний на основе 

средних показателей за период 2011—2015 гг.

3

8 Располагающий большой наличностью. 

Основные средства

Нематериальные активы

Денежные средства

Запасы

Прочие внеобортные
и оборотные активы

Дебиторская
задолженность



ская компания, а также ценовой катего-

рии препарата.

Действующие ограничения по величи-

не наценки делает работу торговых

звеньев товаропроводящей цепочки ча-

сто низкорентабельной. Поэтому дист-

рибьюторы, взявшие на себя функцию

продвижения и реализации фармацев-

тической продукции и имеющие все

необходимые коммерческие и админи-

стративные связи для реализации по-

ставок по государственным закупкам,

как правило, вынуждают производите-

лей «делиться маржой» в форме бону-

сов и ретробонусов по контрактам на

закупку ЖВНЛП, которые уплачиваются

за определенный объем покупаемой

продукции. Такие выплаты в пользу ди-

стрибьюторов фактически увеличивают

себестоимость реализуемых произво-

дителем препаратов. Эти затраты отно-

сятся к постоянным и корректируют

операционную эффективность произ-

водственного фармацевтического пред-

приятия.

Еще одной особенностью работы с ди-

стрибьюторским сектором фармацевти-

ческой отрасли является то, что по всем

категориям фармацевтической продук-

ции дистрибьютор работает с постав-

щиком-производителем согласно дого-

ворам на условиях относительно длин-

ной отсрочки — до 120 дней, при этом

по факту происходят задержки в пога-

шении дебиторской задолженности на

срок от 30 до 45 дней. Это связано с по-

стоянным кризисом ликвидности у

предприятий данного сегмента: как пра-

вило, они работают в режиме финансо-

вой дыры, когда более ранние поставки

производителя оплачиваются ему выру-

чкой по текущим поставкам по государ-

ственным контрактам и/или в коммер-

ческой рознице. Разрыв сформирован

вследствие невозможности покрыть су-

ществующие расходы за счет имеющей-

ся наценки, которая в лучшем случае

формирует операционную маржу в 5%,

но чаще колеблется на уровне 1—3%.

За 2015 г. по анализируемым компаниям

средняя оборачиваемость дебиторской

задолженности составила 150 дней, или

2,42 в относительном выражении. Обора-

чиваемость в днях за период с 2011 по

2015 г. составила порядка 126 дней/год.

Показатель оборачиваемости очень пло-

хой и продолжает ухудшаться в том числе

и потому, что на сегодняшний день значи-

тельная часть дебиторской задолженно-

сти производителя становится просро-

ченной, а в некоторых случаях и невоз-

вратной. Использование инструмента

страхования дебиторской задолженности

должно быть крайне желательно (best

efforts) сегодня для производителей, сот-

рудничающих с дистрибьюторским сек-

тором, чтобы иметь возможность мини-

мизировать риск неполучения оплаты по

произведенным отгрузкам.

Можно пытаться перевести систему рас-

четов на предоплату, однако в условиях

конкуренции со стороны представи-

тельств мировых фармацевтических

производителей, по инициативе кото-

рых были сформированы условия рабо-

ты на рынке по отсрочке платежей, сис-

теме бонусов и ретро-бонусов, сущест-

вовать на рынке без наличия зависимо-

го дистрибьюторского звена (например,

дочерней дистрибьюторской компа-

нии) отечественным производителям

будет сложно.

СТРУКТУРА КАПИТАЛА 

ПРОИЗВОДСТВЕННЫХ 

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИХ КОМПАНИЙ

Собственный капитал и рентабель-

ность собственного капитала. Стру-

ктура пассивов в отчетности компании

отражает то, за счет чего были сформи-

рованы активы, используемые пред-

приятием в его деятельности. Отечест-

венные производственные компании

характеризует такая структура пассива

баланса, согласно данным таблицы 9,
где более 1/

3
(средний показатель) при-

ходится на собственный капитал, то

есть изначальные вложения собствен-

ников бизнеса и накопленный за пери-

од существования компании чистый

экономический эффект (реинвестиро-

ванная чистая прибыль). Это хороший

показатель. Такая структура капитала

говорит о том, что собственники ком-

пании практически не распределяют

чистую прибыль компании в полном

объеме, реинвестируют значительную

часть в бизнес, обеспечивая тем самым

его развитие.

Самый низкий средний показатель до-

ли собственного капитала характери-

зует малые предприятия. Данный факт

обусловлен более низким уровнем у

данных предприятий рентабельности

по чистой прибыли: около 3% по ито-

гам 2015 г., отрицательным значени-

ем — в 2014 г. Очевидно, что малые

предприятия несут порой сравнимый

с более крупными компаниями объем

постоянных затрат в абсолютном вы-

ражении, однако небольшой масштаб

деятельности не позволяет сформиро-

вать им достаточную операционную и

чистую прибыль. К тому же малые

предприятия, как правило, в большем

объеме распределяют чистую при-

быль между собственниками бизнеса.

Это связано с тем, что малый бизнес

менее устойчив, более подвержен не-

гативному влиянию кризисных явле-

ний (т. е. наиболее рискованный) и

часто может благополучно существо-

вать только в условиях стабильной

экономики.

Говоря о собственном капитале, необ-

ходимо отметить, что важным для соб-

ственника/инвестора является показа-

тель рентабельности капитала, опреде-
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ТАБЛИЦА Динамика собственного капитала в структуре баланса

Категория
Средняя величина

Доля в структуре актива, %
компании собственного капитала, руб.

2015 г. 2014 г. 2011 г. 2015 г. 2014 г. 2011 г.

общий 1 551 607 1 245 959 809 924 33,9 32,9 34,8

категория 1 203 606 176 281 136 964 23,2 23,8 26,9

категория 2 994 084 875 277 670 154 43,5 44,0 50,5

категория 3 2 083 521 1 715 202 1 056 423 38,9 35,6 53,8

категория 4 4 184 358 3 097 465 3 383 904 49,8 47,7 93,9

категория 5 8 741 692 7 314 263 4 149 103 40,8 41,1 33,9

9



ляющий, сколько процентов зарабаты-

вает каждый вложенный в производст-

во рубль.

Средний показатель рентабельности

собственного капитала по анализируе-

мым компаниям по итогам 2015 г. соста-

вляет более 22% (табл. 10). Если сопос-

тавлять данную величину с величиной

ключевой ставки ЦБ РФ или с рыночным

значением ставки по депозиту, что кор-

ректнее для собственника капитала, то

становится очевидным, что при ставке

по депозитам в 2015 г. на уровне от 9 до

17% годовых (по данным портала «Бан-

ки.ру») отдача на капитал в случае инве-

стирования в бизнес выше, а значит, при-

влекательнее для собственника капитала.

Заемный капитал и долговая на-

грузка. Привлеченный капитал произ-

водственных фармацевтических ком-

паний представлен и долгосрочными,

чаще всего инвестиционными, креди-

тами (CapEx9), и кредитами краткосро-

чными на пополнение оборотного ка-

питала компании (OpEx10) (рис. 4). При

этом необходимо отметить, что заем-

ный капитал фармацевтические произ-

водственные компании часто не ис-

пользуют в принципе, так как многие

игроки рынка инвестируют прежде все-

го собственные денежные средства

(прибыль/капитал).

Возросший объем заемного капитала в

2014—2015 гг. по анализируемым ком-

паниям обусловлен реализацией про-

ектов по расширению и модернизации

производственных мощностей. Опера-

ционные кредиты выросли в объеме по

причине того, что расширение мощно-

стей приводит к необходимости на на-

чальных этапах увеличить оборотный

капитал для возможности загрузки до-

полнительных мощностей. Кризисные

явления и активная политика импорто-

замещения также сказались на необхо-

димости увеличения мощностей пред-

приятия и увеличении оборотного ка-

питала.

Среднее значение долгосрочных кре-

дитов в размере 642 млн руб. не отра-

жает реальной потребности в заемном

инвестиционном капитале. Как гово-

рилось ранее, средний проект по стро-

ительству фармацевтического завода

оценивается по затратному методу в 2

млрд руб. В случае если компания для

реализации проекта привлекает заем-

ный капитал, то финансирование про-

исходит в пропорции 30/70, а чаще

20/80, то есть собственные средства

составляют примерно пятую часть от

общего бюджета проекта.

По анализируемым компаниям объем

финансирования длинными деньгами

по итогам 2015 г. колеблется от 300

млн до 4 млрд руб. Большие милли-

ардные кредиты доступны крупным

компаниям, имеющим возможность

обслуживать долг и обладающим не-

обходимыми компетенциями для реа-

лизации крупных проектов. Иногда

компании реализуют инвестицион-

ные проекты, используя операцион-

ные кредиты. В этом случае все поло-

жительные денежные потоки от опе-

рационной деятельности направля-

ются на финансирование капиталь-

ных затрат, при этом для финансиро-

вания текущих затрат компания ис-

пользует заемный оборотный капи-

тал. Такая схема финансирования, не-

смотря на простоту реализации, явля-

ется рисковой для компании (возни-

кает риск рефинансирования). Банки,

как правило, такой риск принимают

на компанию с очень хорошим фи-

нансовым положением, когда запас

ликвидности и уровень рентабельно-

сти бизнеса вдвое превышает средние

показатели по рынку.

Фармацевтические производственные

компании являются качественным за-

емщиком для кредитной организации.

Но при любой кредитной сделке орга-

низация, предоставляющая финанси-

рование, использует определенные ме-

ры контроля и ограничений в отноше-

нии компаний, которым предоставля-

ется финансирование. Для этих целей

обычно используются ковенанты. Од-

ним из наиболее распространенных и

часто используемых в отношении за-

емщика ковенант11 является соблюде-

ние предприятием на протяжении все-

го периода кредитования определенно-

го уровня долговой нагрузки. Опреде-
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9 Capital Expense — капитальные затраты.
10 Operating Expense — операционные затраты.
11 Договорное обязательство, которое заемщик
дает кредитору, имеющее юридическую силу, не-
выполнение ковенант кредитного договора дает
право кредитору объявить заемщику дефолт.

ТАБЛИЦА Динамика рентабельности собственного капитала

Категория Рентабельность собственного капитала, %

компаний 2015 г. 2014 г. 2011 г.

Общий 22,62% 22,14% 28,44%

категория 1 11,41% Negative 21,15%

категория 2 10,37% 11,58% 17,04%

категория 3 12,80% 20,97% 17,36%

категория 4 29,09% 34,25% 13,51%

категория 5 7,48% 1,45% 25,28%

10

РИСУНОК Динамика структуры заемного капитала, руб.4

31.12.2011 31.12.2014 31.12.2015

CapEх OpEx



ляется как соотношение чистого дол-

га12 с величиной операционной при-

были (EBITDA). В классическом анализе

такой показатель не должен превышать

значения 4, для компаний в активной

инвестиционной фазе допустимо зна-

чение 4,5, то есть величина суммарного

чистого долга не может более чем в 4

раза превышать EBITDA.

Исходя из данных таблицы 11, показа-

тель долговой нагрузки по анализируе-

мым производственным компаниям не

превышает принятых предельных зна-

чений. Напротив, данный показатель

значительно ниже предельных значе-

ний по всем анализируемым категори-

ям компаний в 2015 г.

Это обеспечивается за счет высокого

уровня операционной прибыли компа-

нии и значительными остатками дене-

жных средств на балансе предприятия,

а также разумным подходом со сторо-

ны заемщика при формировании сво-

его кредитного портфеля и структуры

капитала.

Таким образом, отечественные произ-

водственные фармацевтические компа-

нии осуществляют свою деятельность

на динамично развивающемся рынке.

Несмотря на замедление темпов роста

отечественного фармацевтического

рынка, возможности для отечествен-

ных фармацевтических производите-

лей можно оценить как большие. Это

подтверждается опережающими темпа-

ми роста показателя «Выручка про-

мышленных предприятий» в сравнении

с темпом роста рынка в целом. Данный

факт связан с программой импортоза-

мещения, активной поддержкой отече-

ственной фармацевтикой промышлен-

ности со стороны государства, лобби-

рованием интересов отечественных

производителей в системе государст-

венных закупок, финансовой поддерж-

кой промышленных предприятий, осу-

ществляющих инвестиционную дея-

тельность и занимающихся разработ-

кой новых лекарственных препаратов,

как оригинальных, так и аналогов.

Операционная рентабельность произ-

водственных фармацевтических ком-

паний достаточно высокая. Такая рен-

табельность позволяет компаниям даже

в условиях кризиса и резкого удорожа-

ния привлекаемого финансирования

обслуживать внешние долги.

Рентабельность по чистой прибыли

компаний позволяет говорить о том,

что исходя из среднего показателя око-

ло 10% от годового оборота компании

может быть реинвестировано в произ-

водство. Это достаточно хороший по-

казатель, который, наряду с использо-

ванием внешнего финансирования, мо-

жет обеспечить интенсивное развитие

производственных предприятий и фар-

мацевтической промышленности в це-

лом.

Структура актива баланса промышлен-

ных фармацевтических предприятий

несовершенна. Менее 20% активов сум-

марно представлены реальными акти-

вами (основные средства и нематери-

альные активы), еще около 7% состав-

ляют денежные средства. Основная

часть актива представлена дебиторской

задолженностью, с очень низким коэф-

фициентом оборачиваемости — более

120 дней. Такая дебиторская задолжен-

ность кроет в себе риск ограниченной

невозвратности. Фактически это ком-

мерческие кредиты, предоставляемые

торговым участникам фармацевтичес-

кого рынка.

Структура капитала является сбаланси-

рованной. Величина собственного ка-

питала составляет более трети суммар-

ного капитала, что является хорошим

показателем. Рентабельность капитала

высокая. Заемный капитал характерен

лишь для части предприятий, при этом

уровень долговой нагрузки значитель-

но ниже предельных значений, опреде-

ленных кредиторами при оценке фи-

нансового положения производствен-

ного предприятия.
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ТАБЛИЦА Динамика уровня долговой нагрузки

Категория Чистый финансовый долг/ EBITDA,%

компаний 2015 г. 2014 г. 2011 г.

Общий 1,0 1,5 0,8

категория 1 2,2 3,1 2,9

категория 2 1,3 1,5 0,8

категория 3 1,3 1,2 0,5

категория 4 0,1 0,6 0,2

категория 5 4,2 2,6 1,7
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ХРОНИКА МЕЖДУНАРОДНЫХ 

ИНИЦИАТИВ

В литературе встречаются различные

по степени детализации определения

сахарного диабета. Одно из определе-

ний указывает, что сахарный диабет —

это группа заболеваний эндокринной

системы, развивающихся из-за недос-

татка или отсутствия в организме гор-

мона «инсулина», в результате чего зна-

чительно увеличивается уровень глюко-

зы (сахара) в крови. Для компенсации

сахарного диабета больные должны за-

частую пожизненно принимать лекар-

ственные препараты (в т. ч. инсулины).

В 1989 г. в городе Сент-Винсент (Ита-

лия) по инициативе Международной

диабетологической федерации и Реги-

онального отдела ВОЗ в Европе была

принята так называемая Сент-Винсент-

ская декларация, в качестве долгосроч-

ных целей которой были провозглаше-

ны, в частности, постоянное улучшение

состояния здоровья лиц с сахарным ди-

абетом, а также лечение пациентов с са-

харным диабетом и предупреждение

его осложнений. В продолжение дан-

ной декларации многие региональные

объединения в последующие годы при-

няли собственные декларации, наце-

ленные на борьбу с данным заболева-

нием.

Цель Веймарской инициативы, приня-

той в 1997 г., состояла в улучшении ис-

хода лечения диабета, в первую очередь

путем использования данных монито-

ринга, анализа и самооценки состоя-

ния больных в условиях оптимального
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обеспечения необходимыми средства-

ми терапии и контроля.

В декабре 2006 г. по инициативе Между-

народной диабетической федерации

(International Diabetes Federation, IDF) на

61-й сессии Генеральной Ассамблеи

ООН была утверждена Резолюция о са-

харном диабете. В ней признается серь-

езная опасность сахарного диабета как

хронического заболевания, подчеркива-

ется необходимость разработки и раз-

вития национальных программ профи-

лактики и лечения сахарного диабета.

По данным Министерства здравоохра-

нения Российской Федерации, в 2015 г.

число больных сахарным диабетом со-

ставило 4 418 305 человек. По сравне-

нию с 2014 г. количество больных са-

харным диабетом увеличилось на 5,6%

(в 2014 г. — 4 184 582 человека), а за 3

года — с 2013 по 2015 г. — на 23% (825

868 человек). Таким образом, оказание

медицинской помощи пациентам, стра-

дающим сахарным диабетом, относит-

ся к одной из важных задач системы

здравоохранения в России.

КЛЮЧЕВЫЕ ГАРАНТИИ 

ГОСУДАРСТВА ДЛЯ ЛИЦ, 

СТРАДАЮЩИХ САХАРНЫМ ДИАБЕТОМ

В соответствии с пунктом 5 части 1 ста-

тьи 29 Федерального закона от 21 ноя-

бря 2011 г. №323-ФЗ «Об основах охра-

ны здоровья граждан в Российской Фе-

дерации» организация охраны здоро-

вья осуществляется в том числе путем

обеспечения определенных категорий

граждан РФ лекарственными препара-

тами и медицинскими изделиями в со-

ответствии с законодательством РФ.

В соответствии со статьями 6.1 и 6.2

Федерального закона от 17 июля 1999 г.

№178-ФЗ «О государственной социаль-

ной помощи» льготные категории гра-

ждан имеют право обратиться за пре-

доставлением им набора социальных

услуг, в состав которого входит в том

числе обеспечение в соответствии со

стандартами медицинской помощи не-

обходимыми лекарственными препара-

тами и медицинскими изделиями.

Постановление Правительства РФ от 30

июля 1994 г. №890 «О государственной

Закупка по МНН или закупка 
по торговому наименованию?
Закупка лекарственных препаратов, по общему правилу, осуществляет-
ся по международному непатентованному наименованию. Тем не менее
существуют прямо предусмотренные законом исключения, когда допус-
кается закупка лекарственных препаратов по торговому наименованию.
В то же время для инсулинов и циклоспоринов судебная практика при-
знает допустимость особого регуляторного подхода, коллизии которого
подробно анализируются в настоящей статье.

Ключевые слова:

государственные закупки, лекар-

ственные препараты, судебная

практика, практика антимоно-

польного органа, права пациентов,

развитие конкуренции
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A ccording to the general rule,

medications are purchased on the

basis of the international nonpro-

prietary name. However, there are

exceptions expressly provided by law

which allow for the purchase of medi-

cines based on their trade names. At

the same time, for insulin and

cyclosporine, judicial practice recog-

nizes the possibility of a special regula-

tory approach. The conflicts associated

with this approach are analyzed in

detail in this article. 

Maria BORZOVA, Vegas-Leks legal firm.

INN- OR TRADE NAME-BASED PUR-

CHASES?
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поддержке развития медицинской про-

мышленности и улучшении обеспечения

населения и учреждений здравоохране-

ния лекарственными средствами и изде-

лиями медицинского назначения» (да-

лее — Постановление №890) устанавли-

вает перечень групп населения и катего-

рий заболеваний, при амбулаторном ле-

чении которых лекарственные средства

и медицинские изделия отпускаются по

рецептам врачей бесплатно (Приложе-

ние 1 к Постановлению №890). Согласно

данному перечню, лица, страдающие ди-

абетом, обеспечиваются в том числе ле-

карственными средствами, инсулиновы-

ми шприцами, шприцами типа «Ново-

пен», «Пливапен» 1 и 2, иглами к ним.

Приказ Минздравсоцразвития РФ от 9

января 2007 г. №1 устанавливает пере-

чень изделий медицинского назначе-

ния, отпускаемых по рецептам врача

(фельдшера) при оказании дополни-

тельной бесплатной медпомощи. В дан-

ный перечень входят инсулиновые иг-

лы и шприц-ручки. Несмотря на то что

данный документ не был официально от-

менен или отозван, Распоряжением Пра-

вительства РФ от 22 октября 2016 г.

№2229-р (далее — Распоряжение №2229-р)

утвержден новый перечень медицин-

ских изделий, отпускаемых по рецеп-

там на медицинские изделия при пре-

доставлении набора социальных услуг.

В перечень, утвержденный Распоряже-

нием №2229-р, входит автоинъектор

инсулина стандартный со сменным

картриджем.

В то же время, несмотря на действие

описанных выше документов, ситуация

с обеспечением больных сахарным диа-

бетом необходимыми лекарственными

препаратами и устройствами введения

инсулинов является непростой. Это свя-

зано с рядом вопросов о финансирова-

нии обеспечения больных сахарным

диабетом, не являющихся федеральны-

ми льготниками, рисками возникнове-

ния бюджетного дефицита в отдален-

ных регионах, а также правовой неоп-

ределенностью в части формирования

требований закупочной документации

государственными заказчиками.

НЕФОРМАЛЬНЫЙ ПОДХОД

Федеральный закон от 5 апреля 2013 г.

№44-ФЗ «О контрактной системе в сфе-

ре закупок товаров, работ, услуг для обес-

печения государственных и муници-

пальных нужд» (далее — Закон №44-ФЗ)

обязывает заказчика закупать лекарст-

венные препараты в соответствии с их

международными непатентованными

наименованиями (далее — МНН).

В то же время Закон №44-ФЗ предусма-

тривает исключительные случаи, при

которых заказчики вправе указывать

торговые наименования лекарствен-

ных средств. К таким случаям относят-

ся: закупка препаратов из перечня ле-

карственных средств, закупка которых

осуществляется в соответствии с их

торговыми наименованиями; закупка

препаратов, которые необходимы для

назначения пациенту при наличии ме-

дицинских показаний (индивидуальная

непереносимость, по жизненным пока-

заниям) по решению врачебной комис-

сии. Каких-либо иных исключений За-

кон №44-ФЗ не устанавливает.

Однако в отношении инсулинов и цик-

лоспоринов еще в 2007 г. сформировал-

ся особый подход, допускающий закуп-

ку таких препаратов по торговым на-

именованиям. Данный подход был за-

фиксирован, в частности, в письме

Минздравсоцразвития России №8035-ВС,

Минэкономразвития России №16811-

АП/Д04, ФАС России №ИА/20555 от 31

октября 2007 г. (далее — Совместное

письмо). Согласно пункту 2 Совместно-

го письма различные торговые наиме-

нования инсулинов и циклоспоринов

несовместимы между собой и не взаи-

мозаменяемы, в связи с чем допускается

закупка инсулинов и циклоспоринов

по торговым наименованиям. Данный

подход в целом был подтвержден Пись-

мом ФАС России от 30 августа 2011 г.

№АК/33019.

Несмотря на существование Совместно-

го письма, Федеральная антимонополь-

ная служба РФ (далее — ФАС России), а

также Министерство экономического

развития РФ (далее — Минэкономразви-

тия России) позднее высказали противо-

положную позицию, отметив, что закуп-

ка лекарственных препаратов по торго-

вому наименованию при проведении

аукционов не допускается (см., в частно-

сти, Письма ФАС России №СП/40637/16

от 15 июня 2016 г., №АЦ/29219/14 от 21

июля 2014 г., №АЦ/60534/15 от 2 июня

2015 г., №АК/29024/15 от 10 июня 2015 г.,

Письмо Минэкономразвития №Д28и-

2581 от 4 сентября 2015 г.). Отметим, что

часть из приведенных разъяснений име-

ют общий характер, но некоторые отно-

сятся напрямую к закупкам инсулинов,

например Письмо ФАС России от 15 ию-

ня 2016 г. №СП/40637/16.

В связи с существованием двух различ-

ных ведомственных толкований право-

применительная практика в сфере го-

сударственных закупок инсулинов яв-

ляется противоречивой и развивается

по двум противоположным направле-

ниям.

ПРАВОПРИМЕНИТЕЛИ 

О ПОДХОДАХ К ЗАКУПКЕ ИНСУЛИНОВ

В правоприменительной практике сфор-

мировалось два противоположных под-

хода к закупке инсулинов по торговым

наименованиям (табл. 1). Один подход

поддерживает допустимость таких за-

купок путем проведения электронного

аукциона. Другой подход говорит о

том, что закупка инсулинов по торго-

вым наименованиям при проведении

электронного аукциона противоречит

закону.

Так, Постановление Арбитражного суда

Центрального округа от 8 декабря

2016 г. по делу №А08-1545/2016, Реше-

ние Новосибирского УФАС от 1 декабря

2015 г. по делу №08-01-478, Решение

Костромского УФАС от 14 декабря

2015 г. по делу №12-10-167/366, Реше-

ние Амурского УФАС от 18 декабря

2015 г. по делу №ЖС-109/2015, Реше-

ние Липецкого УФАС от 30 декабря

2015 г. по делу №303с/15 и др. поддер-

живают подход о том, что закупка инсу-

линов по торговому наименованию пу-

тем проведения электронного аукцио-

на недопустима. В приведенных реше-

ниях правоприменитель использует

следующую логику.

Законом №44-ФЗ предусмотрены иск-

лючительные случаи, при которых за-

казчики вправе указывать торговые на-

именования лекарственных средств. К

таким случаям относятся: закупка пре-

паратов из перечня лекарственных

средств, закупка которых осуществля-

ется в соответствии с их торговыми на-

именованиями; закупка препаратов для

пациента по решению врачебной ко-

миссии. Если заказчиком в качестве
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способа определения поставщика ле-

карственных препаратов выбран элек-

тронный аукцион, такая закупка не

подпадает под действие исключитель-

ных случаев, обозначенных в Законе

№44-ФЗ.

В перечисленных решениях правопри-

менитель указывает, что Совместное

письмо было издано по результатам

обобщения и анализа практики приме-

нения Федерального закона от 21 июля

2005 г. №94-ФЗ «О размещении заказов

на поставки товаров, выполнение ра-

бот, оказание услуг для государствен-

ных и муниципальных нужд» (далее —

Закон №94-ФЗ). Однако в настоящий

момент Закон №94-ФЗ утратил силу. В

связи с этим в названных решениях

правоприменитель заключает, что

ссылки на Совместное письмо не могут

служить подтверждением допустимо-

сти закупки инсулинов по торговым на-

именованиям.

Кроме того, правоприменитель в ряде

перечисленных выше решений отмеча-

ет, что Совместное письмо не является

нормативно-правовым актом и не рег-

ламентирует порядок проведения заку-

пок для государственных и муници-

пальных нужд. Следовательно, заказчик

при размещении закупки должен руко-

водствоваться прямыми нормами Закона

№44-ФЗ. Для подтверждения данного

вывода названные решения ссылают-

ся, в частности, на Письмо ФАС России

от 21 июля 2014 г. №АЦ/29219/14,

Письмо ФАС России от 2 ноября 2015 г.

№АЦ/60534/15, а также Письмо Мини-

стерства экономического развития от 4

сентября 2015 г. РФ №Д28и-2581.

Однако в других решениях из право-

применительной практики прослежи-

вается прямо противоположный под-

ход. Так, Определение Верховного Суда

РФ от 3 ноября 2016 г. №301-КГ16-

14173 по делу №А28-11651/2015, Реше-

ние Бурятского УФАС от 2 марта 2016 г.

по делу №04-50/39-2016, Решение Ир-

кутского УФАС от 21 января 2016 г. №25,

Решение Омского УФАС от 3 декабря

2015 г. по делу №03-10.1/447-2015, Ре-

шение Белгородского УФАС от 18 дека-

бря 2015 г. по делу №481-15-Т и др. под-

тверждают допустимость закупки инсу-

линов по торговому наименованию

при проведении электронного аукцио-

на, если закупка осуществляется для па-

циентов, уже получающих терапию оп-

ределенным инсулином. При этом в

приведенных решениях правоприме-

нитель соглашается с тем, что автома-

тическая замена инсулинов у пациен-

тов с ранее подобранным и назначен-

ным инсулином может приводить к не-

гативным последствиям для здоровья. В

приведенных разбирательствах анти-

монопольный орган и суды зачастую

соглашаются с доводами о том, что хи-

мический состав инсулинов у различ-

ных производителей разный, при этом

не все пациенты, принимавшие инсу-

лин одного производителя, переносят

(усваивают) инсулин другого произво-

дителя (в частности, при замене подоб-

ранного индивидуально инсулина на

препарат иного производителя могут

возникать аллергические реакции). Та-

ким образом, если препарат инсулина

закупается по торговому наименова-

нию для обеспечения наиболее качест-

венного и эффективного лечения, ан-

тимонопольный орган и суды могут

подтвердить правомерность такой за-

купки. При этом в научной литературе

также можно встретить мнение о том,

что частая бесконтрольная замена ин-

сулинов пациенту, находящемуся на

инсулинотерапии, недопустима, так

как даже инсулины одного междуна-

родного непатентованного наименова-

ния могут быть не полностью эквива-

лентны.

С точки зрения толкования действую-

щего регулирования правопримените-

ли во второй группе рассмотренных

решений ссылаются на Совместное
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ТАБЛИЦА Ведомственные разъяснения и практика в сфере закупки инсулинов

(закупка по МНН vs закупка по торговому наименованию при проведении аукционов)

Документы, не поддерживающие возможность закупки Документы, поддерживающие возможность закупки

инсулинов по торговому наименованию инсулинов по торговым наименованиям

— Письмо ФАС России от 15 июня 2016 г. №СП/40637/16 — Совместное письмо Минздравсоцразвития России №8035-ВС,

и др. письма более общего характера Минэкономразвития России №16811-АП/Д04, ФАС России

— Постановление Арбитражного суда Центрального округа №ИА/20555 от 31 октября 2007 г. и др. письма, воспроизводящие

от 8 декабря 2016 г. по делу №А08-1545/2016 положения Совместного письма

— Решение Новосибирского УФАС — Определение Верховного Суда РФ от 3 ноября 2016 г. 

от 1 декабря 2015 г. по делу №08-01-478 №301-КГ16-14173 по делу №А28-11651/2015

— Решение Костромского УФАС от 14 декабря 2015 г. — Решение Бурятского УФАС от 2 марта 2016 г. по делу

по делу №12-10-167/366 №04-50/39-2016

— Решение Амурского УФАС от 18 декабря 2015 г. — Решение Иркутского УФАС от 21 января 2016 г. №25

по делу №ЖС-109/2015 — Решение Омского УФАС от 3 декабря 2015 г. по делу 

— Решение Липецкого УФАС от 30 декабря 2015 г. №03-10.1/447-2015

по делу №303с/15 и др. — Решение Белгородского УФАС от 18 декабря 2015 г. 

по делу №481-15-Т и др.

1



письмо как на действующий документ,

имеющий юридическую силу. Право-

применители отмечают, что, несмотря

на то, что Совместное письмо регули-

ровало правоотношения, складываю-

щиеся в соответствии с Законом №94-

ФЗ, позиция, изложенная в данном

письме, относилась к закупке конкрет-

ных лекарственных средств — инсули-

нов, при этом несовместимость и не-

взаимозаменяемость между собой ин-

сулинов различных торговых наимено-

ваний продолжает существовать.

Важно также отметить, что в недавней

судебной практике на уровне суда кас-

сационной инстанции было закрепле-

но такое толкование, согласно которо-

му формальная критика Совместного

письма, основанная на его непримене-

нии к отношениям по Закону №44-ФЗ,

не заменяет надлежащее доказывание

всех обстоятельств дела (см., например,

Постановление Арбитражного суда

Центрального округа от 23 декабря

2016 г. по делу №А68-2358/2016). Также

в отдельных судебных решениях отме-

чается, что юридическая сила и возмож-

ность применения Совместного письма

подтверждена Решением Высшего Арби-

тражного Суда РФ от 9 июля 2012 г.

№ВАС-6122/12 (см., в частности, Поста-

новление Арбитражного суда Волго-

Вятского округа от 4 июля 2016 г. по де-

лу №А28-11651/2015).

Более того, согласно Приказу ФАС Рос-

сии от 11 февраля 2014 г. №75/14, при

осуществлении функций по контролю

в сфере государственных закупок анти-

монопольным органам необходимо ру-

ководствоваться ранее изданными пра-

вовыми актами ФАС России. Учитывая

положения названного приказа, право-

применители в решениях, приведен-

ных для иллюстрации подхода о допус-

тимости закупки инсулинов по торго-

вым наименованиям, приходят к выво-

ду о том, что Совместное письмо подле-

жит применению, в том числе в рамках

Закона №44-ФЗ.

В отдельных решениях из администра-

тивной практики также может прямо

поддерживаться довод заказчика о том,

что лекарственный препарат предна-

значается для большого количества

больных сахарным диабетом (число

больных в регионе может превышать

500 человек), в связи с чем замена од-

ного аукциона на проведение индиви-

дуальных запросов предложений для

обеспечения препаратом по жизнен-

ным показаниям может повлечь сбой в

льготном обеспечении граждан необ-

ходимыми лекарственными средства-

ми.

С точки зрения базовых принципов

права допустима и та и другая регуля-

торная логика. Однако доводы в пользу

допустимости закупки инсулинов по

торговым наименованиям были под-

держаны на уровне Верховного Суда

РФ. Противоположная практика на мо-

мент составления настоящей статьи

еще не была подтверждена Верховным

Судом РФ. Что касается ведомственных

разъяснений, то до недавнего времени

различные ведомственные разъясне-

ния, хоть и содержащие противополо-

жные позиции, были более или менее

эквивалентны. Тем не менее в Постано-

влении от 23 декабря 2016 г. по делу

№А68-2358/2016 Арбитражный суд

Центрального округа указал, что Сов-

местное письмо, в отличие от разъясне-

ний антимонопольного органа и Мин-

экономразвития России, было принято с

участием профильного ведомства, отве-

чающего за регулирование сферы здра-

воохранения. В данном решении суд

также отметил, что антимонопольный

орган не обладает специальными поз-

наниями в области здравоохранения, в

связи с чем вопрос о правомерности

обоснования потребности заказчика в

конкретном препарате остается вопро-

сом доказывания.

В то же время анализировать практику

антимонопольного органа и судов не-

обходимо в динамике, так как при из-

менении нормативной базы может из-

мениться и вектор развития правопри-

менительной практики.

ТРЕБОВАНИЕ 

О СОВМЕСТИМОСТИ ЗАКУПАЕМОГО 

ИНСУЛИНА С ОПРЕДЕЛЕННЫМ 

УСТРОЙСТВОМ ВВЕДЕНИЯ

Обеспечение пациентов средствами

для введения инсулина (шприц-ручка-

ми) рассматривается медицинскими

специалистами как важная составляю-

щая в достижении целей терапии боль-

ных сахарным диабетом и профилак-

тики осложнений. Современные сред-
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к р о м е  т о г о . . .
В 2016 г. затраты 

фармкомпаний 

на рекламу выросли на 6%

Лекарственные препараты остаются
самой рекламируемой категорией то-
варов в России, на их долю прихо-
дится около 13% всех рекламных
бюджетов. В 2016 г., согласно сооб-
щению агентства Havas Media, затра-
ты фармацевтических компаний на
рекламу своей продукции выросли на
6%. Рост рекламы ЛС фиксируется в
России на протяжении ряда лет, од-
нако в связи с финансово-экономи-
ческим кризисом его темпы несколь-
ко замедлились. Если в 2014 г. дан-
ный сегмент рынка подрос на 21%, то
в 2015 г. — только на 8%. Почти 40%
инвестиций в рекламу фармацевтиче-
ский продукции приходится на пре-
параты для лечения желудочно-ки-
шечных заболеваний, ОРВИ и гриппа.
В прошедшем году не было отмечено
значимых изменений в структуре
наиболее рекламируемых ЛС. Подав-
ляющее большинство рекламных
бюджетов по-прежнему тратится на
телевизионную рекламу, на этот ка-
нал медиа приходится почти 90%
рынка. Также отмечается рост попу-
лярности контекстной рекламы ЛС и
рекламных роликов, распространяе-
мых в Интернете. 

«Р-Фарм» покупает 26% 

акций фармдистрибьютора

«Русмедком»

Российский фармпроизводитель 
«Р-Фарм» получил разрешение ФАС на
приобретение 26% акций петербург-
ского АО «Русская медицинская ком-
пания», занимающегося оптовой тор-
говлей лекарственными средствами и
изделиями медицинского назначения.
Обе компании являются лидерами по
объему госзаказа в Республике Крым.
По словам аналитика АО «Финам»
Алексея Калачева, сумма сделки мо-
жет составить 150—200 млн руб.,
полная же стоимость «Русмедкома»
оценивается им в 500—800 млн руб.
«Русмедком» занимает второе место в
списке государственных поставщиков
ЛС в Республике Крым. Объем заклю-
ченных им контрактов на поставки
лекарств и медизделий государству в
IV квартале 2015 г. — III квартале
2016 г. составил 391 млн руб. (7,7%
от общего объема госзакупок по Кры-
му). «Р-Фарм» в этом списке занимает
3-е место с поставками по госконтра-
ктам на общую сумму 380 млн руб.
(7,5% рынка).



ства введения помогают исключить или

снизить вероятность ошибки при вве-

дении назначенной врачом дозы инсу-

лина, а также возможную потерю каче-

ства препарата.

Медицинские специалисты отмечают,

что конструкция шприц-ручки и конст-

рукция картриджа с инсулином (пред-

варительно заполненного специально-

го флакона с инсулином, вставляемого

особым образом в инъектор) у разных

производителей технически отличают-

ся. При использовании несоответству-

ющих пар «инъектор — картридж с ин-

сулином» возможна поломка инъекто-

ра, изменение вводимой пациентом до-

зы, изменение концентрации препара-

та внутри картриджа, что при опреде-

ленных условиях может привести к

значимому ухудшению компенсации

сахарного диабета.

Указание в закупочной документации

требования о совместимости закупае-

мого инсулина с определенной шприц-

ручкой, как правило, обусловлено тем,

что у пациентов уже имеются соответ-

ствующие устройства. При этом закуп-

ка инсулина, несовместимого с такими

устройствами, может привести к бес-

контрольному переключению пациен-

та с одного препарата на другой, что

может сопровождаться ухудшением те-

чения сахарного диабета и снижением

качества жизни больного. Однако под-

ходы правоприменительной практики

по вопросу установления в аукционной

документации требования о совмести-

мости закупаемого инсулина с конкрет-

ными устройствами введения (шприц-

ручками) расходятся (табл. 2).
Поддерживая данную логику в пользу

указания в закупочной документации

конкретного устройства введения, Вер-

ховный Суд РФ в Определении от 5 фев-

раля 2016 г. по делу №А53-9064/2015

согласился с доводами государственно-

го заказчика, сформировавшего доку-

ментацию о закупке инсулинов с указа-

нием на необходимость обеспечения

совместимости закупаемого инсулина

со шприц-ручками, уже имеющимися у

льготополучателей. Соответствующий

подход также можно проследить в Оп-

ределении Верховного Суда РФ от 6

мая 2016 г. №308-КГ16-3462 по делу

№А53-9062/2015, Определении Вер-

ховного Суда РФ от 9 ноября 2016 г.

№309-КГ16-14428 по делу №А07-

25778/2015, Определении Верховного

Суда от 5 февраля 2016 г. №308-КГ15-

19176 по делу №А53-9064/2015 и др.

Сходные решения можно найти и в ад-

министративной практике (см., напри-

мер, Решение Омского УФАС от 3 декаб-

ря 2015 г. по делу №03-10.1/447-2015,

Решение Бурятского УФАС от 2 марта

2016 г. по делу №04-50/39-2016 и др.).

Тем не менее в правоприменительной

практике встречается и противополож-

ный подход, когда указание на товар-

ный знак средства введения инсулина

без указания слов «или эквивалент» рас-

сматривается как нарушение Закона

№44-ФЗ (см., например, Решение

Крымского УФАС от 19 сентября 2016 г.

по делу №08/2137-16, Решение Крым-

ского УФАС от 6 сентября 2016 г. по де-

лу №08/1997-16). При этом в Письме

ФАС России от 9 июня 2015 г.

№АК/28644/15 изложена позиция о

том, что закупка лекарственных препа-

ратов в форме выпуска «картридж»

(например, закупка инсулинов в кар-

триджах, совместимых с определен-

ными шприц-ручками) без возможно-

сти поставки аналогичных инсулинов

в картриджах, совместимых с иными

шприц-ручками, с безвозмездной пере-

дачей таких шприц-ручек может яв-

ляться признаком ограничения круга

потенциальных участников закупки.

ВОПРОС О ПОЖЕРТВОВАНИИ 

УСТРОЙСТВ ВВЕДЕНИЯ

На сегодняшний день в аукционной до-

кументации можно встретить следую-

щую формулировку: «В случае, если

участником закупки к поставке предла-

гается инсулин в картриджах, не совме-

стимых со шприц-ручками, указанны-

ми в аукционной документации, участ-

ник закупки (поставщик) обязан одно-

временно с поставкой инсулина без-

возмездно передать заказчику шприц-

ручки, совместимые с картриджами, в

которых осуществляется поставка ин-

сулина, в количестве, равном количест-

ву упаковок инсулина, составляющих

предмет контракта» (см., например, Ре-

шение Кемеровского УФАС от 12 декаб-

ря 2016 г. по делу №743/З-2016). Одна-

ко вопрос с пожертвованием устройств

введения с точки зрения сложившейся

ранее практики антимонопольного ор-

гана является неоднозначным.

ФАС России ранее неоднократно выра-

жала негативное отношение к пожерт-

вованиям медицинских изделий в поль-

зу лечебных учреждений, квалифици-

руя такие пожертвования как недобро-

совестную конкуренцию (см., напри-

мер, Письмо ФАС России от 18 апреля

2011 г. №АК/14239 «О направлении ин-

формации», Решение УФАС города Моск-

вы от 30 сентября 2011 г. №1 14/165-10

и т.д.). В этой связи невозможно полно-

стью исключить риски применения

данного подхода к пожертвованию уст-

ройств введения по аналогии.

Помимо этого, в административной

практике встречаются крайне неодно-

значные толкования в отношении воз-

можности пожертвования дополни-

тельных единиц продукции вместе с

товаром, закупка которого проводится

государством. Так, в Решении от 10 ян-

варя 2014 г. по делу №05-02/1-14 Кур-

ганское УФАС не приняло довод о том,

что поставщики официально поставля-

ют бесплатно необходимое количество

медицинских изделий совместно с

предлагаемыми к поставке расходными

материалами, ссылаясь на противоре-

чие со статьей 74 Федерального закона

от 21.11.2011 №323-ФЗ «Об основах ох-

раны здоровья граждан в Российской

Федерации».

В Постановлении от 10 сентября 2015 г.

по делу №А71-3148/2015 Семнадцатый

арбитражный апелляционный суд ква-

лифицировал как нарушение конкурен-

ции ситуацию, когда победителем тор-

гов был признан поставщик, предло-

живший к поставке отличный от ука-

занного в аукционной документации

медицинский товар, а также предло-

живший передачу на безвозмездной ос-

нове по договорам добровольного по-

жертвования совместимого медицин-

ского оборудования. Суд в данном ре-

шении заключил, что победителем бы-

ло признано лицо, предложившее то-

вар, не являющийся предметом аукцио-

на, что привело к нарушению прав и за-

конных интересов иных поставщиков

и к ограничению конкуренции.

Таким образом, на сегодняшний день

невозможно полностью исключить ри-

ски обжалования торгов даже в том слу-

чае, когда в аукционной документации
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устанавливаются альтернативные фор-

мулировки.

АНАЛИЗ ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ 

РИСКОВ ПРИ ИЗМЕНЕНИИ ПРАВОВОГО

ПОЛЯ ИЛИ ПРАКТИКИ В БУДУЩЕМ

Правоприменительная практика в

сфере государственных закупок лекар-

ственных препаратов развивается очень

динамично. При принятии решений су-

ды, как правило, встают на сторону па-

циентов и стараются поддержать

обоснованную позицию государст-

венного заказчика. Практика антимо-

нопольного органа в большей степе-

ни концентрируется на защите раз-

вития конкуренции, а также на необ-

ходимости достижения максималь-

ной экономии бюджетных средств

при закупках препаратов и медицин-

ских изделий.

Однако важно помнить, что при измене-

нии нормативной базы меняется и пра-

воприменительная практика. Так, в слу-

чае принятия прямой нормы в отноше-

нии закупки инсулинов, аналогичной

принципу, заложенному в Письме ФАС

России от 9 июня 2015 г. №АК/28644/15,

подходы правоприменителя, скорее

всего, станут более формальными, и

приоритет сместится с защиты интере-

сов пациентов на формальное испол-

нение нормативного предписания. К

каким последствиям может привести

такое изменение регуляторного векто-

ра, на данный момент сложно предска-

зать. При формальном прочтении дей-

ствующего регулирования уже сейчас

существуют риски необоснованного

расходования бюджетных средств (ес-

ли при переключении пациента воз-

никают негативные последствия для

здоровья), риски злоупотреблений со

стороны недобросовестных участни-

ков рынка (например, в случае отказа

от исполнения или нарушения усло-

вий договора добровольного пожерт-

вования), а также риски недобросове-

стного обжалования положений аук-

ционной документации со стороны

лиц, не являющихся участниками тор-

гов. Степень соответствующих рисков

на сегодняшний день варьируется, так

как разнятся подходы правопримени-

тельной практики к рассмотрению во-

просов государственных закупок инсу-

линов. Тем не менее при ужесточении

формального подхода степень соот-

ветствующих рисков, скорее всего, су-

щественно возрастет.
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ВВЕДЕНИЕ

Статус ВИЧ-инфекции как социально

значимого заболевания закреплен в

Постановлении Правительства РФ от 1

декабря 2004 г. №715 «Об утверждении

перечня социально значимых заболе-

ваний и перечня заболеваний, предста-

вляющих опасность для окружающих».

Отмечается ежегодный рост числа но-

вых случаев заражения (в среднем на

10%), количества осложнений и смерт-

ности, что говорит об ухудшении эпи-

демиологической ситуации по данной

нозологии во всех регионах страны [1].

В декабре 2015 г. был официально заре-

гистрирован миллионный случай зара-

жения ВИЧ на территории РФ. К сере-

дине 2016 г. кумулятивное число инфи-

цированных россиян достигло 1 062

476 человек, из которых лишь 836 484

еще живы [2].

ВИЧ-инфекция продолжает оставаться

неизлечимым заболеванием. Современ-

ный подход к антиретровирусной тера-

пии (АРТ) направлен на увеличение про-

должительности и повышение качества

жизни больных, предотвращение разви-

тия СПИДа и предполагает назначение

4|201732

не менее трех антиретровирусных пре-

паратов (АРП) [3]. Лечение проводится

пожизненно, поэтому эффективность

терапии во многом зависит не только от

состава терапии, но также от привержен-

ности пациента к лечению [3, 4]. Иссле-

дования последних лет показали, что

эффективная АРТ позволяет не только

продлить и качественно улучшить жизнь

больного, но и предотвратить новые слу-

чаи заражения [5, 6].

В 2016 г. доступ к лечению получили

лишь 29% больных, что, согласно утвер-

жденной Распоряжением Правительства

от 20 октября 2016 г. №2203-р «Государст-

венной стратегии противодействия рас-

пространению ВИЧ-инфекции в Россий-

ской Федерации на период до 2020 года

и дальнейшую перспективу», является не-

достаточным и не позволяет остановить

распространение инфекции [1, 2].

В связи с этим представляется актуаль-

ным изучение структуры и динамики

отечественного фармацевтического рын-

ка АРП.

АНАЛИЗ АССОРТИМЕНТА 

АНТИРЕТРОВИРУСНЫХ ПРЕПАРАТОВ

К 2016 г. в государственном реестре ле-

карственных средств было зарегистри-

Представленный в статье анализ демонстрирует рост ассортимента и
потребления антиретровирусных препаратов (АРП), что связано с воз-
растающей остротой проблемы ВИЧ-инфекции и расширением доступа
к антиретровирусной терапии (АРТ) в стране. Основная часть расходов,
связанных с обеспечением инфицированных граждан необходимыми
ЛС, ложится на государственный бюджет. Анализ структуры потребле-
ния в разрезе лекарственных форм показал стабильное превалирование
таблеток и капсул, что связано с удобством их использования при необ-
ходимости ежедневного многократного приема комбинации АРП. Доля
комбинированных АРП (содержащих все необходимые компоненты в
одной таблетке), обеспечивающих более высокую приверженность па-
циентов к терапии, крайне мала. Результаты исследования показали до-
статочно большие различия в стоимости месячного курса терапии раз-
личными АРП. Однако нельзя сказать, что в числе закупленных упако-
вок АРП абсолютно преобладают позиции с наименьшей стоимостью.

Ключевые слова:

ВИЧ-инфекция, антиретровирус-

ные препараты, анализ объемов

рынка, анализ структуры рынка,

анализ динамики рынка
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T
he study demonstrates that the range and consumption of antiretroviral drugs (ARD) is growing. This is asso-

ciated with the increasing severity of the problem of HIV infection and better access to antiretroviral therapy

(ART) in the country. The greatest part of the financial burden related to the provision of infected people

with the required medications falls on the public budget. The consumption structure was analyzed by formulation,

and showed a stable prevalence of tablets and capsules, which is associated with convenience of use of ARD com-

binations which should be taken several times per day. The proportion of combination ARD (containing all neces-

sary components in one tablet) which drive greater patient adherence to therapy is extremely small. The results of

the study demonstrated quite large differences in the cost of one month of therapy depending on ARD. However,

this is not to say that the cheapest medications absolutely prevail among other purchased packages of ARD.
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ровано 32 МНН АРП, из которых 25

включают одно действующее вещество, а

7 — комбинацию из нескольких (два или

три) действующих веществ (табл.). Для

сравнения: в 2004 г. число зарегистриро-

ванных МНН равнялось 16, а в 2009 г. —

21 [7]. Количество отдельных наименова-

ний с учетом зарегистрированных лекар-

ственных форм составляет 47 позиций.

За тот же период число ТН на отечест-

венном фармацевтическом рынке уве-

личилось с 24 (2004 г.) до 41 (2009 г.) [7],

а затем до 106 наименований (2016 г.),

т. е. рост в 4,4 и 2,6 раза соответственно.

Согласно анатомо-терапевтической

классификации (АТХ) выделяют 

5 групп АРП:

Нуклеозиды и нуклеотиды — инги-

биторы обратной транскриптазы —

J05AF;

Ненуклеозидные ингибиторы об-

ратной транскриптазы — J05AG;

Ингибиторы ВИЧ-протеаз — J05AE;

Ингибиторы ВИЧ-протеаз — J05AR;

Прочие противовирусные препара-

ты — J05AX;

Антивирусные препараты для лече-

ния ВИЧ-инфекции, комбинации —

J05AR.

Однако в рамках настоящей работы бы-

ла использована несколько иная клас-

сификация, которая позволяет более

подробно проанализировать и охарак-

теризовать потребление АРП, в частно-

сти комбинированных АРП (табл.).
Обращаем внимание, что предлагае-

мый подход не встречался нами ранее в

литературе. Удобство использования

предлагаемой классификации объясня-

ется тем, что современная АРТ требует

приема комбинации действующих ве-

ществ из различных групп, при этом

использование комбинированных АРП,

содержащих всю искомую комбинацию

в одной таблетке, капсуле или другой

ЛФ, позволяет обеспечить большую

приверженность к терапии и, как след-

ствие, повысить эффективность лече-

ния.

Анализ действующего в РФ перечня

жизненно необходимых и важнейших

лекарственных препаратов на 2017 г.

показал, что в него включены лишь 22

МНН (69%). С учетом лекарственных

форм зарегистрированную предельную

отпускную цену имеют 35 МНН (74%).

При этом в стандартах медицинской

помощи и клинических рекомендациях

упоминаются соответственно 19 (59%)

и 32 (100%) МНН (без учета ЛФ).

СТРУКТУРА И ДИНАМИКА 

ПОТРЕБЛЕНИЯ АНТИРЕТРОВИРУСНЫХ

ПРЕПАРАТОВ

Анализ потребления АРП проводился на

основании данных1 о фармацевтичес-

ком рынке РФ за период 2011—2015 гг.

Рассмотрению подлежали объем, струк-

тура и динамика госпитального сегмен-

та, сегмента дополнительного лекарст-

венного обеспечения (ДЛО) и рознич-

ного сегмента в рублях и упаковках.

Кроме того, были сопоставлены показа-

тели объема потребления и средней

стоимости месячного курса лечения

АРП, входящими в топ-10 (расчет стои-

мости месячного курса терапии осно-

вывался на инструкциях по примене-

нию ЛП).

Рынок АРП демонстрировал ежегодный

рост как в денежном (с 9,03 млрд руб. в

2011 г. до 26,41 млрд руб. в 2015 г.), так

и в натуральном выражении (с 2,65 млн

упаковок в 2011 г. до 6,89 млн упаковок

в 2015 г.). При этом темпы прироста по-

степенно снижались с 45 до 8% в руб-

ПОТРЕБЛЕНИЕ ПРЕПАРАТОВ ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ ВИЧ-ИНФЕКЦИИ ЗА 2011—2015 гг. 4|2017 33

1 Источник первичных данных — маркетинговое
агентство DSM-group.

ТАБЛИЦА Распределение зарегистрированных в РФ к 2016 г. 

ЛП для лечения ВИЧ-инфекции относительно групп АРП

Группа АРП Полное наименование

Абакавир

Диданозин

Ламивудин

НИОТ Зидовудин

Ставудин

Тенофовира дизопроксил

Эмтрицитабин

Фосфазид

Невирапин

ННИОТ Рилпивирин

Этравирин

Эфавиренз

Атазанавир

Дарунавир

Нелфинавир

ИП Фосампренавир

Ритонавир

Саквинавир

Индинавир

Типранавир

ИС Энфувиртид

ИИ
Ралтегравир

Долутегравир

Блокаторы CCR5-рецепторов Маравирок

Комбинированные ЛП из двух ИП Лопинавир/ритонавир

Комбинированные ЛП из трех НИОТ Абакавир/ламивудин/зидовудин

Абакавир/ламивудин

Комбинированные ЛП из двух НИОТ Зидовудин/ламивудин

Тенофовира дизопроксил/эмтрицитабин

Комбинированные ЛП
Зидовудин/ламивудин/невирапин

из двух НИОТ и одного ННИОТ
Рилпивирин/тенофовира

дизопроксил/эмтрицитабин

Тенофовира дизопроксил/эмтрицитабин/

эфавиренз

!



лях и с 33 до 14% в упаковках (рис. 1, 2).
Выявлено, что основная доля рынка

АРП (более 90% как в натуральном, так

и денежном выражении) приходилась

на госпитальный сегмент. Вместе с тем

наблюдалось постепенное увеличение

доли сегмента ДЛО с 0,81 до 6,84% и с

0,41 до 4,82% в денежном и натураль-

ном выражении соответственно. Доля

розничного сегмента относительно

других сегментов постепенно снижа-

лась (рис. 3).
Динамика госпитального сегмента АРП,

занимающего доминирующее положе-

ние, отражает тенденции всего рынка и

характеризуется близкими показателя-

ми — снижением темпов прироста в

рублях с 45 до 5% и в упаковках с 33 до

12%.

В сегменте ДЛО отмечался значитель-

ный рост объема закупок — с 73 млн

руб. до 1,81 млрд руб., что соответство-

вало росту с 11 тыс. упаковок до

332 тыс. упаковок. Примечательно, что

темпы роста в денежном выражении

были достаточно стабильны (от 49 до

67%) и находились на уровне 54,5% в

год, в то время как в натуральном выра-

жении рост был динамичнее (от 11 до

71%) и составлял 53% в год.

Розничный сегмент уменьшился с 24 до

19 млн руб. и с 9 до 6 тыс. упаковок. При

этом отмечалась чрезвычайно высокая

динамичность сегмента.

Ежегодная структура закупок с точки

зрения групп АРП показывает, что в де-

нежном выражении основную долю со-

ставляют ИП (27%), комбинированные

ЛП из двух ИП (20%), комбинированные
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ЛП из двух НИОТ (18%) и НИОТ (17%).

В натуральном выражении соотноше-

ние групп несколько иное: НИОТ (43%),

комбинированные ЛП из двух НИОТ

(16%), ИП (13%), комбинированные ЛП

из двух ИП (12%) и ННИОТ (12%) (рис. 4).
С 2011 по 2015 г. произошел резкий

рост потребления комбинированных

ЛП из двух ИП (на 1319%), ННИОТ (на

519%), ИИ (на 386%) и ИП (на 313%), а

также умеренный рост затрат на НИОТ

(на 86%), блокаторы CCR5-рецепторов

(на 49%) и комбинированные ЛП из

двух НИОТ и одного ННИОТ (на 23%).

Значимое снижение потребления отме-

чалось в следующих группах: ИС (на

59%), комбинированные ЛП из трех

НИОТ (на 51%) и комбинированные ЛП

из двух НИОТ (на 24%) (рис. 5).
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Более чем двукратный рост количества

потребляемых упаковок АРП установ-

лен для комбинированных ЛП из двух

ИП (на 1345%), ИИ (на 638%), ННИОТ

(на 469%), блокаторов CCR5-рецепто-

ров (на 352%), ИП (на 211%), комбини-

рованных ЛП из двух НИОТ и одного

ННИОТ (на 118%) и НИОТ (на 113%).

Снижение закупок в натуральном выра-

жении произошло в группах ИС (на

61%) и комбинированных ЛП из трех

НИОТ (на 11%) (рис. 6).
Анализ структуры закупок в разрезе от-

дельных МНН позволил выделить де-

сять наименований, на которые прихо-

дится основная доля затрат: лопина-

вир/ритонавир (20%), зидовудин/лами-

вудин (10%), дарунавир (10%), атазана-

вир (8%), абакавир/ламивудин (8%),

ралтегравир (7%), этравирин (4%), фос-

фазид (4%), ламивудин (4%) и ритона-

вир (4%). В общем объеме закупок в

натуральном выражении преобладали:

ламивудин (14%), фосфазид (14%), зи-

довудин/ламивудин (12%), лопина-

вир/ритонавир (12%), эфавиренз (10%),

ритонавир (5%), диданозин (4%), атаза-

навир (4%), зидовудин (4%) и абакавир

(4%) (рис. 7).
Динамика потребления препаратов из

топ-10 МНН в денежном выражении ха-

рактеризовалась увеличением затрат на

лопинавир/ритонавир, дарунавир, ата-

занавир, ралтегравир, этравирин и рито-

навир, а также снижением затрат на зи-

довудин/ламивудин и фосфазид. В нату-

ральном выражении выросло потребле-
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ние ламивудина, лопинавира/ритонави-

ра, эфавиренза, зидовудина и абакави-

ра, но снизилось потребление зидову-

дина/ламивудина, фосфазида и дидано-

зина. Предпочтительными лекарствен-

ными формами (ЛФ) были таблетки

(81%) и капсулы (15,07%).

Сопоставление средних ежегодных

объемов потребления в рублях и упа-

ковках со средней стоимостью месяч-

ного курса терапии АРП из топ-10 МНН

с учетом ЛФ показало наличие опреде-

ленной связи между этими показателя-

ми. Так, ралтегравир, дарунавир и этра-

вирин, у которых стоимость месячного

курса терапии была самой высокой

среди выделенных наименований (пре-

вышала 20 000 руб.), закупались в мень-

ших объемах по сравнению с препара-

тами с более низкой стоимостью

(1 000—14 000 руб. за месячный курс)

(рис. 8).

ВЫВОДЫ

Таким образом, проведенный в настоя-

щем исследовании анализ показал рост

ассортимента и потребления АРП, что

связано с возрастающей на протяже-

нии последних лет остротой проблемы

ВИЧ-инфекции и расширением досту-

па к АРТ в стране.

Основные расходы по обеспечению

инфицированных граждан необходи-

мыми ЛС несет государство.

Анализ структуры потребления в разре-

зе лекарственных форм показал, что

предпочтение отдается таблеткам и

капсулам, что связано с удобством их

применения при необходимости еже-

дневного и часто неоднократного при-

ема комбинации АРП.

Доля комбинированных препаратов,

содержащих все необходимые компо-

ненты в одной таблетке и обеспечива-

ющих большую приверженность к АРТ,

крайне мала и не демонстрирует поло-

жительную динамику.

Полученные результаты также показали

достаточно большие различия в стои-

мости месячных курсов лечения АРП.

Однако, несмотря на наличие зависи-

мости между стоимостью курсов АРП и

объемами потребления, нельзя одно-

значно сказать, что в числе закуплен-

ных упаковок преобладают позиции с

наименьшей стоимостью.
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к р о м е  т о г о . . .
Takeda запустила 

крупнейшее в истории КИ

вакцины

Фармкомпания Takeda завершила
набор более 20 тыс. добровольцев
для участия в клиническом исследо-
вании экспериментальной вакцины
против лихорадки денге. В рамках
КИ будет проведена оценка эффек-
тивности вакцины в профилактике
лихорадки денге среди детей и под-
ростков, проживающих в Латинской
Америке и Азии. Первичные резуль-
таты исследования ожидаются в
2018 г. В настоящее время на рынке
представлена только одна вакцина
против вируса — Денваксия произ-
водства Sanofi, однако она не обес-
печивает одинаково высокую защи-
ту от всех четырех серотипов виру-
са. В ноябре прошлого года Takeda
инвестировала 106 млн евро в стро-
ительство завода по производству
вакцины для профилактики лихо-
радки денге. Запуск производства,
на котором будут работать около
850 специалистов, запланирован на
2019 г.

Президент подписал 

закон об электронном 

больничном

Президент РФ Владимир Путин ут-
вердил закон от 1 мая 2017 г. №86-
ФЗ, предусматривающий возмож-
ность выдачи листка нетрудоспо-
собности в форме электронного до-
кумента. Соответствующий доку-
мент был принят Государственной
думой 14 апреля 2017 г. и одобрен
Советом Федерации 26 апреля 2017
г. В соответствии с законом меди-
цинские организации получают воз-
можность выдавать листок нетрудо-
способности в форме электронного
документа при наличии письменно-
го согласия пациента. Электронный
больничный, заверенный усиленной
квалифицированной электронной
подписью медицинского работника,
будет формироваться и размещаться
в информационной системе стра-
ховщика (Фонда социального стра-
хования Российской Федерации).
Порядок информационного взаимо-
действия страховщика, страховате-
лей, медицинских организаций и
федеральных государственных уч-
реждений медико-социальной экс-
пертизы по обмену сведениями в
целях формирования листка нетру-
доспособности должно утвердить
правительство РФ.



СИТУАЦИЯ В МИРЕ И ПОЗИЦИЯ ВОЗ

По оценке Всемирной организации

здравоохранения (ВОЗ), гормональная

контрацепция — один из самых эффек-

тивных способов предотвращения не-

желательной беременности, степень

надежности которого достигает прак-

тически 99% [1]. За последние 30 лет

этот метод завоевал серьезные пози-

ции в мире, получив наиболее широкое

распространение в развитых странах.

Так, например, в Англии его применяют

22%, во Франции — 36%, в Германии —

48%, в Италии — 23% женщин репроду-

ктивного возраста. Растет его популяр-

ность и в нашей стране: порядка 8,6%

россиянок предпочитают пользоваться

средствами гормональной контрацеп-

ции [3].

Однако эта тенденция характерна не

для всех регионов мира. По разным

оценкам, 225 млн женщин в развиваю-

щихся странах хотели бы отложить или

исключить наступление беременности,

но не обращаются к контрацепции.

Причины этого следующие: ограничен-

ный выбор методов; затрудненный дос-

туп к средствам контрацепции, особен-

но среди молодежи, неимущих групп

населения или людей, не состоящих в

браке; опасения в отношении побоч-

ных эффектов; культурные или религи-

озные факторы; относительно низкое

качество предоставляемых услуг [4].
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Так, например, в Африке к югу от Саха-

ры каждая четвертая женщина, желаю-

щая отсрочить или прекратить деторо-

ждение, не пользуется никакими мето-

дами планирования семьи [4]. Несколь-

ко лучше обстоят дела в странах Азии,

Латинской Америке и государствах Ка-

рибского бассейна. В этих регионах от-

мечается относительно высокий уро-

вень использования контрацептивов, а

показатели неудовлетворенной потреб-

ности составляют 10,9 и 10,4% соответ-

ственно [5].

Недостаточное применение контра-

цептивов отражается на количестве

абортов, среди которых особенно

опасны криминальные операции. По

данным ВОЗ на 2008 г., в мире ежегод-

но совершается примерно 22 млн не-

безопасных абортов, последствиями

которых становятся около 47 000 слу-

чаев смерти. В развитых странах на

каждые 100 000 небезопасных абор-

тов приходится 30 смертельных слу-

чаев, тогда как в развивающихся госу-

дарствах этот показатель достигает

220, а в странах Африки к югу от Саха-

ры — 520.

Кроме того, вследствие небезопасных

абортов ежегодно отмечается более

5 млн случаев осложнений. Расходы на

лечение таких пациенток составляют

порядка 680 млн долл. Дополнительные

370 млн долл. требуются для того, что-

бы полностью обеспечить неудовлетво-

ренные потребности в лечении ослож-

нений от небезопасных абортов [6].

Кстати, особенно остро проблема за-

щиты от нежелательной беременности

стоит у молодежи, что объясняется це-

лым рядом причин: недостаточной сек-

суальной грамотностью, закомплексо-

ванностью, мешающей обратиться за

контрацептивными услугами, высокой

стоимостью противозачаточных средств

либо их отсутствием в широком доступе.

Однако даже в тех случаях, когда контра-

В фокусе — оральная
гормональная контрацепция
В мире растет востребованность гормональных контрацептивов, кото-
рыми сегодня пользуются уже более 70 млн женщин [1]. Прогнозирует-
ся дальнейшее увеличение спроса на эти средства, особенно на комби-
нированные оральные контрацептивы (КОК). По аналитическим расче-
там, более 100 млн жительниц США и Западной Европы (80% женщин
репродуктивного возраста) являются потенциальными потребителями
КОК [2], тогда как в России ситуация складывается несколько иначе.
Мы попытались разобраться в этом и некоторых других актуальных во-
просах, обратившись за помощью к эксперту — Серову Владимиру Нико-
лаевичу, президенту Российского общества акушеров-гинекологов, ака-
демику РАМН, д.м.н., профессору, заслуженному деятелю науки РФ.

Ключевые слова:

комбинированные оральные конт-

рацептивы, пролонгированный

режим контрацепции

10.21518/1561-5936-2017-4-38-43
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T he demand for hormonal contraceptives which are today used by over 70 million women is grow-

ing. [1] It is predicted that the demand will continue to increase, particularly for combined oral

contraceptives (COCs). According to analytical calculations, more than 100 million women in the

USA and Western Europe (80% of women of reproductive age) are potential users of COCs [2], whereas

in Russia the situation is somewhat different. We have tried to investigate this and some other topical

issues, and contacted the expert — Vladimir N. Serov, President of the Russian Society of Obstetricians

and Gynecologists, academician of the RAMS, MD, Professor, Honored Scientist of the Russian Federation.

Irina SHIROKOVA, Yulia PROZHERINA, PhD in biology, «Remedium». 
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цептивы вполне доступны, сексуально

активные девочки-подростки с мень-

шей вероятностью воспользуются

ими, чем взрослые. В результате каж-

дый год около 3 млн девушек в возрас-

те 15—19 лет подвергаются небезопа-

сному аборту.

Эта ситуация не осталась без внимания

со стороны ВОЗ, которая в 2011 г. сов-

местно с Фондом ООН в области наро-

донаселения (ЮНФПА) сформулирова-

ла руководящие принципы по предот-

вращению ранней беременности и со-

кращению неблагоприятных последст-

вий в отношении репродуктивного здо-

ровья. Среди рекомендуемых мер —

расширение использования противоза-

чаточных средств подростками, под-

вергающимися риску незапланирован-

ной беременности [7].

Во время Генеральной Ассамблеи ООН

в 2015 г. в Нью-Йорке Генеральный сек-

ретарь ООН Пан Ги Мун объявил о на-

чале осуществления Глобальной страте-

гии охраны здоровья женщин, детей и

подростков на 2016—2030 гг. В рамках

этой стратегии в т. ч. отмечается, что

всем женщинам, включая девушек-под-

ростков, необходим доступ к методам

контрацепции [8].

ПОЛВЕКА, ПЕРЕВЕРНУВШИЕ

ПРЕДСТАВЛЕНИЕ О ГОРМОНАЛЬНОЙ

КОНТРАЦЕПЦИИ

История современной гормональной

контрацепции берет свое начало в сере-

дине 50-х гг. прошлого столетия, когда

Ро, Пинкус и Гарсия синтезировали пер-

вый гормональный препарат, подавляю-

щий созревание яйцеклетки (овуля-

цию). С тех пор создано более 500 раз-

новидностей гормональных контрацеп-

тивов, представляющих собой преиму-

щественно синтетические стероиды [3].

На сегодняшний день средства гормо-

нальной контрацепции включают:

Комбинированные эстрогенно-гес-

тагенные оральные контрацептивы.

Мини-пили.

Инъекционные препараты.

Подкожные имплантаты.

Гормональное кольцо для вагиналь-

ного применения.

Контрацептивный пластырь.

Посткоитальные препараты [1].

Наибольшую распространенность по-

лучили оральные контрацептивы. Пер-

вый из них — эновид — в 1958 г. приме-

нили жительницы Пуэрто-Рико в целях

предохранения от нежелательной бе-

ременности. Спустя 2 года были разра-

ботаны первые комбинированные

оральные контрацептивы (КОК) на ос-

нове эстрогена и прогестагена. С тех

пор данная группа препаратов претер-

певает постоянные изменения, приоб-

ретая новые положительные свойства.

Так, например, в последние годы созда-

ны КОК, имеющие в своем составе бо-

лее совершенные эстрогенные компо-

ненты: эстрадиола валерат или микро-

низированный эстрадиол, которые, в
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В.Н. СЕРОВ: Относительно невысокая доля женщин репродуктивного

возраста в России, принимающих гормональные контрацептивы, в

первую очередь связана с недостаточным уровнем подготовки вра-

чей, а также их отношением к этому вопросу. Дело в том, что среди

акушеров-гинекологов укоренилось мнение, что гормоны вредны для

здоровья. Данный стереотип связан с тем, что в нашей стране ког-

да-то довольно широко применялись глюкокортикоиды, в т. ч. необо-

снованно — при ангине и воспалительных заболеваниях легких у де-

тей. Зачастую это приводило к возникновению нежелательных побо-

чных эффектов. Свой вклад в негативное отношение к средствам

гормональной контрацепции внесло и дальнейшее, не всегда успешное

применение эстрогенов и прогестина (туринал) для сохранения бере-

менности. Я же, со своей стороны, всегда говорю, что боязнь гормо-

нов — это не сестра осторожности, это сестра безграмотности.

В.Н. СЕРОВ: В последние годы количество абортов в России снижает-

ся, но пока еще недостаточно. Если, например, в Нидерландах ежегод-

но проводится 4—5 операций на 1000 женщин детородного возраста,

то в нашей стране — около 25 на 1000 женщин, или 1 млн абортов.

Это довольно высокий показатель, особенно учитывая последствия

таких операций, наиболее неблагоприятным из которых является эн-

дометриоз, сопровождающийся болями, обильными менструациями и,

что самое главное, бесплодием — в 18% случаев. Что касается крими-

нальных абортов, то даже при отсутствии достоверных статисти-

ческих данных можно с уверенностью сказать, что эта проблема уже

не так актуальна для России, как это было, например, 10 лет назад.

В то время в некоторых российских регионах материнская смерт-

ность в 30% случаев была следствием криминальных абортов и вы-

званного ими септического шока. Сегодня в нашей стране нет таких

территорий, на которых криминальные аборты являлись бы первой

причиной материнской смертности. Достичь существенного сниже-

ния количества абортов возможно только в одном случае — когда не

менее половины женщин будут применять надежную современную кон-

трацепцию, в первую очередь гормональную. Убедительный пример де-

монстрируют такие страны, как Нидерланды и Германия, в которых

данный метод используют почти 50% пациенток, что уже позволило

значительно сократить число абортов.

В ФОКУСЕ — ОРАЛЬНАЯ ГОРМОНАЛЬНАЯ КОНТРАЦЕПЦИЯ



частности, снижают риск тромбоэмбо-

лии. Существенный прогресс в разра-

ботке современных КОК достигнут так-

же благодаря включению в их состав

определенных прогестиновых компо-

нентов, обеспечивших целый ряд раз-

личных терапевтических эффектов [9].

Эксперты Американской коллегии аку-

шеров-гинекологов в 2010 г. опублико-

вали клинические рекомендации, где

перечислены неконтрацептивные про-

филактические и терапевтические воз-

можности гормональных контрацеп-

тивных препаратов в отношении цело-

го ряда заболеваний. Некоторые из них,

например акне, гирсутизм, предменст-

руальный синдром, обильные менстру-

ации, сегодня включены в перечень

официально зарегистрированных ме-

дицинских показаний к применению и

указаны в инструкциях к препаратам

[10]. Таким образом, сегодня КОК вы-

ступают как в качестве средств регули-

рования рождаемости, так и ЛС для те-

рапии ряда патологий, но, безусловно,

основное их предназначение — обес-

печение защиты от нежелательной бе-

ременности.

С ТОЧКИ ЗРЕНИЯ РЫНКА: 

ТРЕНДЫ И НОВИНКИ

По данным QuintilesIMS, объем россий-

ского розничного рынка контрацепти-

вов для системного применения1 по

итогам 2016 г. составил около 18,1 млн

упаковок, или 16 млрд руб. в ценах ко-

нечного потребления. По сравнению с

2015 г. объем реализации препаратов

этой группы увеличился как в стоимо-

стном, так и в натуральном выражении

(рис. 1). При этом более 90% от объема

реализации всех гормональных конт-

рацептивов для системного примене-

ния в стоимостном выражении прихо-

дится на КОК. В упаковках их доля не-
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1. Учитывались объемы розничных продаж препа-
ратов АТС-группы G03A, а также отдельных пре-
паратов из АТС-группы G03F, за исключением ЛС
для лечебной контрацепции.

В.Н. СЕРОВ: Еще 10—15 лет

назад одновременно с програм-

мой планирования семьи в нашей

стране действовала программа

полового воспитания в школах,

но, к сожалению, впоследствии

обе были закрыты. Сегодня

российская молодежь недоста-

точно подготовлена к началу

сексуальной жизни, плохо ори-

ентируется в средствах конт-

рацепции, при том что самые

тяжелые последствия от абор-

тов возникают именно у юных

девушек, только вступающих в

половую жизнь. Среди всех су-

ществующих методов защиты

от нежелательной беременно-

сти наиболее подходящей для

девушек и молодых женщин яв-

ляется гормональная контраце-

пция, учитывая простоту и на-

дежность ее применения. Одна-

ко эти средства не всегда дос-

тупны для них по цене.

РИСУНОК Динамика продаж контрацептивов

для системного применения в 2016 г.

РИСУНОК Топ-5 корпораций — производителей комбинированных

оральных контрацептивов в стоимостном выражении

Источник: розничный аудит QuintilesIMS

Источник: розничный аудит QuintilesIMS

В.Н. СЕРОВ: Сегодня на россий-

ским рынке представлено зна-

чительное количество средств

гормональной контрацепции,

включая КОК. Среди них нет

отечественных контрацепти-

вов, хотя попытки их создания

предпринимались. Сейчас на на-

шем рынке преобладают гормо-

нальные контрацептивы не-

мецкого, голландского и венгер-

ского производства.
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много меньше и составляет 88%. Эти

показатели являются отражением ре-

альной популярности использования

КОК среди россиянок.

Среди компаний — производителей

КОК лидирующую позицию в стоимост-

ном рейтинге продаж занимает корпо-

рация Bayer. По итогам 2016 г. ею было

реализовано почти 7 млн упаковок КОК

на сумму более 8,4 млрд руб. Более того,

компания продемонстрировала макси-

мальный прирост продаж в данном сег-

менте рынка среди топ-5 ведущих игро-

ков (+18,9% в руб. в 2016 г. к 2015 г.), а ее

доля выросла в стоимостном выраже-

нии с 55% в 2015 г. до 57% в 2016 г.

Среди всех КОК, представленных на ап-

течном рынке, наиболее востребованы

средства, содержащие в составе комби-

нацию дроспиренона и этинилэстра-

диола (доля продаж в руб. составляет

34%). На втором месте — ЛС на основе

этинилэстрадиола и дезогестрела

(15%). Максимальный прирост продаж

среди КОК продемонстрировали пре-

параты, содержащие в составе комби-

нацию дроспиренона, этинилэстради-

ол и кальция левомефолат. Сегодня эта

комбинация входит в топ-5 МНН гор-

мональных контрацептивов для сис-

темного применения, а ее доля на рын-

ке растет. Так, если в 2015 г. она состав-

ляла 7%, то по итогам 2016 г. превысила

11% (рис. 2).
Примечательно, что наиболее востре-

бованные на рынке препараты на осно-

ве комбинации дроспиренона и этини-

лэстрадиола представлены главным об-

разом продукцией компании Bayer, за-

нимающей первые три строчки рей-

тинга по объему продаж в стоимостном

В.Н. Серов: Во всех КОК хорошо себя зарекомендовал этинилэстрадиол,

обеспечивающий высокую степень надежности контрацепции. Наряду с

ним в состав КОК входят гестагенные компоненты, в т. ч. самый сов-

ременный и перспективный из них — дроспиренон. Обладая всеми свой-

ствами прогестерона, он имеет такое важное преимущество, как моче-

гонное действие, т.е. препятствует задержке излишней жидкости в

организме. Но таких инновационных продуктов пока немного.

ТАБЛИЦА Рейтинг продаж КОК по итогам 2016 г.

Рей- Объем продаж, млрд руб. Прирост,

тинг
ТН (корпорация) МНН Форма выпуска

2015 2016 % руб.

1 Ярина® (Bayer) дроспиренон + этинилэстрадиол таблетки п/о №21, 63 1,96 2,10 7,2%

таблетки п/о №28, 30;

2 Джес® (Bayer) дроспиренон + этинилэстрадиол таблетки п/о №30 с до- 1,55 1,83 18,1%

затором Клик (Clyk)

3 Жанин® (Bayer) диеногест + этинилэстрадиол таблетки п/о №21, 63 1,16 1,26 9,1%

4 Джес® Плюс (Bayer) дроспиренон + этинилэстрадиол + таблетки п/о №28 0,88 1,17 32,2%

кальция левомефолат

5 Регулон дезогестрел + этинилэстрадиол таблетки п/о №21, 63 1,10 1,07 -2,5%

(Gedeon Richter)

Источник: розничный аудит QuintilesIMS

РИСУНОК Топ-5 КОК по МНН в 2016 г., % руб.

Источник: розничный аудит QuintilesIMS
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выражении. Этой же корпорации при-

надлежит и самая быстрорастущая ком-

бинация (включающая, помимо указан-

ных выше двух компонентов, левоме-

фолат кальция), представленная на

рынке под двумя брендами — Джес®

Плюс и Ярина® Плюс (табл. 1).
Растущая востребованность КОК среди

потребителей стимулирует компании

совершенствовать выпускаемую про-

дукцию, как правило внося изменения

в рецептуру препаратов. Принципиаль-

но новое решение весной 2016 г. пред-

ставила компания Bayer, которая пред-

ложила новый, более удобный способ

применения популярного препарата,

обеспечивающий пролонгированный

режим контрацепции. В стартовый на-

бор входит один картридж с 30 таблет-

ками контрацептива Джес® и дозатор

Клик (Clyk) — простое и понятное в ис-

пользовании инновационное устройст-

во, помогающее повысить комплаент-

ность и сократить количество наруше-

ний режима приема контрацептива.

Дозатор Клик (Clyk) напоминает жен-

щине о необходимости приема таблет-

ки при помощи визуального и звуково-

го сигнала; предупреждает и советует

женщине, что делать, если пропущен

прием одной или нескольких таблеток.

Он также информирует пользователь-

ницу о необходимости применения до-

полнительных методов контрацепции

в случае пропуска таблеток. Устройство

позволяет держать под контролем тече-

ние менструального цикла и регулиро-

вать его продолжительность от 28 дней

до 124 дней. Данный метод уже под-

твердил свою эффективность и безопа-

сность в крупных международных ис-

следованиях, проведенных в Европе и

США [11, 12].
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Стратегия и проекты компании 

«Гедеон Рихтер» в России

В марте состоялась встреча руководства российского

подразделения компании «Гедеон Рихтер» с журналиста-

ми, на которой были озвучены итоги работы компании за

2016 г., приоритетные направления развития и планы на

будущее.

По словам Аттилы Варади, директора представительства

компании «Гедеон Рихтер» в России, прошедший год ком-

пания закончила вполне успешно, нарастив объемы про-

даж как ОТС, так и Rx-препаратов. Так, если в 2015 г. ее

выручка составила 16 млрд 975 млн руб., то в 2016 г.

превысила 19 млрд руб. Прирост в коммерческом сегмен-

те в значительной мере обусловлен выведением новых

продуктов на российский рынок. 

В то же время зафиксировано небольшое снижение объе-

мов госпитальных продаж, что, по мнению полномочного

представителя компании «Гедеон Рихтер» в России, объ-

ясняется общерыночной тенденцией. Он отметил, что осо-

бое внимание компания сегодня уделяет созданию комби-

нированных генерических препаратов, внедрение кото-

рых в клиническую практику существенно повышает ком-

плаентность к лечению. Так, в марте 2016 г. компания «Ге-

деон Рихтер» зарегистрировала и вывела на российский

рынок трехкомпонентную фиксированную комбинацию

к р о м е  т о г о . . . «амлодипин + лизиноприл + розувастатин», применяющу-

юся в комплексной терапии пациентов с артериальной ги-

пертонией и дислипидемией. «При том что наша компания

нацелена на создание новых продуктов, выводить их на

рынок в последние 2—3 года стало значительно труднее и

затратнее,  — отметил Аттила Варади. Такая ситуация свя-

зана со структурными изменениями, происходящими на

рынке, адаптацией его участников к более сложным эко-

номическим условиям. В частности, более жесткие усло-

вия производителям стали выставлять аптечные сети. Но

все эти трудности никоим образом не скажутся на нашей

стратегии работать в России». Он также сообщил, что «Ге-

деон Рихтер» поддержал государственную инициативу по

дополнительной маркировке лекарственных препаратов

двумерными кодами, поскольку она усилит контроль за

обращением ЛС и позволит проследить путь каждой упа-

ковки препарата. Компания приняла это решение, в т. ч.

учитывая и требования Евросоюза, в странах которого

маркировка станет обязательной в 2018—2019 гг. Сейчас

идет подготовка к реализации пилотного проекта. Его за-

пуск состоится в июне этого года. 

В рамках мероприятия журналисты также узнали и о дру-

гих проектах компании, например  о продолжающемся

сотрудничестве с ВЦИОМ в части изучения эффективного

взаимодействия пациентки и врача-гинеколога. Кроме

того, продолжается реализация проекта «Неделя женско-

го здоровья «Гедеон Рихтер», призванного напомнить

женщинам о необходимости регулярного посещения спе-

циалистов по женскому здоровью. 



ИСТОРИЯ ШАГ ЗА ШАГОМ

В конце 1960-х гг. компания «Байер»

представила новый способ измерения

глюкозы в крови, который позволял

фиксировать отраженный свет от окра-

шенной ТП. Первые рефлектометриче-

ские (фотометрические) приборы бы-

ли громоздкими и требовали ручной

калибровки. Они, конечно, выгодно от-

личались от визуальной оценки цвета

ТП, но все же не достигли идеальной

точности. Качество измерения очень

зависело от человека — нужна была ру-

чная калибровка, годилась капля крови

только большого объема до 50 мкл, тре-

бовалось строго соблюдать временные

рамки нанесения капли крови на ТП.

Оптическая зона прибора засорялась

реагентами [1]. Пользовались прибо-

ром только в стационарных условиях.

К 80-м гг. появилась возможность пере-

нести глюкометр в домашние условия.

Это произошло благодаря компании

«Байер», которая усовершенствовала

ТП, повысив их надежность и точность.

Фермент преобразовывал каплю крови
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История измерения уровня глюкозы в крови началась век назад, с титримет-
рического метода датских ученых Ганса Хагедорна и Йоханнеса Йенсена.
Он основан на реакции в щелочной среде с изменением цвета при контакте
реагента с каплей крови, не был строго точным и в своем первоначальном
виде применялся до 50 гг. прошлого века. В 60-х гг. американец Эрнест
Адамс изобрел первые в мире тест-полоски (ТП). Вот только использовать
их было очень неудобно: каплю крови наносили на ТП, ждали минуту, по-
том смывали сильной струей воды и на глаз долго оценивали цвет ТП. С тех
пор технологии ушли далеко вперед.

КОНТУР ПЛЮС: СИСТЕМА МОНИТОРИНГА ГЛИКЕМИИ

Эволюция тест-полосок
для портативных глюкометров.

Ольга КОЛЕСНИЧЕНКО, к.м.н., «Ремедиум»

С ИННОВАЦИОННЫМИ ТЕСТ-ПОЛОСКАМИ

в специальный окрашенный раствор, а

прибор фотометрически измерял ин-

тенсивность поглощения света [2]. Но

эти ТП все же были далеки от тех стан-

дартов качества, которые достигнуты в

настоящее время. ТП — один из ключе-

вых компонентов систем мониторинга

гликемии, используемых в домашних

условиях, так как только очень надеж-

ным по технологиям ТП можно дове-

рить самоконтроль пациентом уровня

глюкозы в крови, проводимый незави-

симо от лаборатории больницы или

поликлиники. 

С 90-х гг. был внедрен электрохимиче-

ский способ определения глюкозы в

крови, при котором фермент глюкозо-

оксидаза окисляет глюкозу до глюко-

нолактона и регистрируется электри-

ческий сигнал, продуцируемый при

биохимической реакции (поток элект-

ронов пропорционален уровню глюко-

зы крови). Этот способ применяется в

современных ТП. Существует три важ-

ных составляющих в электрохимичес-

ком методе определения глюкозы в

крови:

фермент, вступающий в химичес-

кую реакцию с глюкозой в капле 

крови;

химический медиатор, ускоряющий

движение электронов по ТП, чтобы

прибор считал данные до того, как

реакция пойдет на убыль;

химическая смесь, стабилизирую-

щая фермент и медиатор.

САМОКОНТРОЛЬ НА НОВОМ УРОВНЕ

Вместе с техническим прогрессом тех-

нология измерения уровня глюкозы в

крови постоянно менялась и совер-

шенствовалась, и сегодня ТП имеют

сложное многослойное строение. Те-

перь в распоряжении пациентов улуч-

шенные системы мониторинга глике-

мии. Например, Контур Плюс (Contour

Plus) от компании Ascensia Diabetes

Care [3]. Для получения капли крови ис-

пользуется устройство для прокалыва-

ния MICROLET® 2 (МИКРОЛЕТ 2). Сам

глюкометр компактный и легкий, весит

всего 47,5 г, и его габариты составляют

77 x 57 x 19 мм.

Благодаря технологии «Второй Шанс»

прибор дает возможность в течение 30

секунд с начала измерения добавить ка-

плю крови на ТП, если ее оказалось не-

достаточно [4]. При этом еще один про-

кол не требуется и точность результата

тестирования не снижается.

Технология «Без кодирования» сводит

к минимуму ошибки, связанные с не-



верными действиями пользователя [4].

Контур Плюс не требует ввода цифро-

вого кода или установки кодирован-

ного чипа, глюкометр автоматически

считывает код ТП — достаточно прос-

то установить ее в порт прибора се-

рым концом с электродом вверх.

ТП имеют специальный электрод, оп-

ределяющий гематокрит, для автома-

тической коррекции результата с уче-

том уровня гематокрита в диапазоне

от 0 до 70%.

А также в тест-полосках используется

фермент флавинадениндинуклеотид-

глюкозодегидрогеназа (ФАД-ГДГ), ко-

торый очень специфично ускоряет

процесс окисления глюкозы. Фермент

ФАД-ГДГ устойчив к действию неглю-

козных сахаров (за исключением кси-

лозы), кислорода, парацетамола, ас-

корбиновой кислоты, влияющих на

точность измерения.

ИННОВАЦИОННЫЕ 

БИОСЕНСОРНЫЕ ТЕХНОЛОГИИ

В глюкометре Контур Плюс исполь-

зуется усовершенствованный электро-

химический метод определения

гликемии в диапазоне измерений

0,6—33,3 ммоль/л. Так, тест-полоски

Контур Плюс содержат новый патен-

тованный фенотиазиновый или фе-

ноксазиновый медиатор, разрабо-

танный компанией «Байер» (охран-

ный документ № 0002518310) [5]. Он

обеспечивает высокую избиратель-

ность, стабильность в окисленной и

восстановленной формах, что сво-

дит к минимуму ошибки, связанные

с интерферирующими субстанция-

ми и условиями хранения.

Мультиимпульсная технология позво-

ляет многократно оценить образец

крови с помощью нескольких элект-

рических импульсов для увеличения

точности показаний. Для каждого из

них измеряется возвратный сигнал,

полученный результат обрабатыва-

ется с помощью специального па-

тентованного алгоритма, который

позволяет выделить сигнал от глю-

козы, исключить интерферирующие

сигналы, компенсировать потенци-

альные ошибки, связанные с влияни-

ем факторов окружающей среды. 

Инновационные технологии обеспе-

чили новому прибору Контур Плюс

требуемую высокую точность опреде-

ления глюкозы в крови, соответствую-

щую стандарту ISO 15197:2013. На 76-й

научной сессии Американской диабе-

тической ассоциации (American

Diabetes Association’s 76th Scientific

Sessions) была представлена новая до-

казательная база по надежности и то-

чности системы Контур Плюс среди

подобных приборов. Ulrike Kamecke

et al. провели экспертное сравнение 4

глюкометров Accu-Chek Active, Accu-

Chek Performa, Contour Plus и

OneTouch Select Simple у 100 пациен-

тов с сахарным диабетом. Contour

Plus, как и еще один глюкометр, пока-

зал полное соответствие требовани-

ям стандарта ISO 15197:2013, в то

время как остальные два прибора не

выдержали некоторые экспертные

тесты [6].

УДОБСТВО 

ДЛЯ ПОЛЬЗОВАТЕЛЕЙ

Контур Плюс характеризуется быст-

рой готовностью к работе. Достаточно

лишь коснуться заборным концом ТП

небольшой (всего 0,6 мкл) капли кро-

ви на пальце и ТП сама ее втянет ка-

пиллярным способом.

Глюкометр Контур Плюс имеет два ре-

жима работы. Базовый (L1) предостав-

ляет лаконичную статистику (инфор-

мацию о повышенных и пониженных

значениях) за 7 дней и среднее значе-

ние уровня глюкозы в крови за 2 неде-

ли. Расширенный (L2) дает массу допо-

лнительных возможностей, можно ус-

танавливать метки «До еды» и «После

еды», индивидуальные высокие и низ-

кие показатели гликемии, узнавать ее

среднее значение за 30 дней (как до,

так и после еды), настраивать удобные

напоминания о проведении процеду-

ры измерения.

Благодаря специальному дополни-

тельному программному обеспечению

«ГлюкоКонтро» (не входит в комплект)

прибор можно подключить к компью-

теру и вести электронный дневник са-

моконтроля.
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– Павел Николаевич, как известно,
эпилепсия — одно из наиболее рас-

пространенных неврологических забо-
леваний в мире. А как часто она встре-
чается в России и все ли случаи эпилеп-
сии у нас регистрируются?
– Распространенность эпилепсии в мире

колеблется от 0,5 до 1% в зависимости от

возраста больного и рассматриваемого

региона. По опубликованным данным

ВОЗ (2001), этим заболеванием страдают

более 50 млн, а по некоторым оценкам,

до 75 млн жителей планеты. Несколько

лет назад (2013—2014) Российской про-

тивоэпилептической лигой в различных

регионах проводились круглые столы

медико-социальной программы «Внима-

ние — эпилепсия», на которой озвучива-

лась цифра предполагаемой распростра-

ненности заболевания в РФ — 1 млн 135

тыс. пациентов. Однако, по официаль-

ным данным, число зарегистрированных

больных в 2 раза ниже, а реальное лече-

ние получают всего около 1/
2

пациентов.

– Какова природа этой болезни? На-
сколько велик вклад генетического

фактора?
– Эпилепсия характеризуется повторны-

ми, чаще всего неспровоцированными

приступами, возникающими в результа-

те гиперсинхронных разрядов нейронов

коры головного мозга. Если рассмотреть

этот процесс на бытовом уровне, то он

аналогичен короткому замыканию в

электрических сетях: работая при элект-

рическом освещении мы отмечаем вне-

?

?
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запную вспышку, обусловленную резким

скачком напряжения. В основе заболева-

ния лежат свойства определенной груп-

пы патологически измененных нейро-

нов в виде неспособности удерживать

заряд. В норме нейрон находится в со-

стоянии покоя либо передачи электри-

ческого импульса. Эти последовательные

процессы происходят с определенной

периодичностью в зависимости от на-

стройки нейронных сетей, пространст-

венного/временного соотношения воз-

буждающих и тормозных постсинапти-

ческих потенциалов на каждом отдельно

взятом нейроне, состояния медиаторно-

го обмена и функционального состоя-

ния головного мозга в целом. При эпи-

лепсии же определенная группа нейро-

нов не может удерживать заряд и посто-

янно разряжается, вовлекая в этот про-

цесс окружающие нейроны. Считается,

что для формирования эпилептического

очага достаточно того, чтобы из множе-

ства милиардов нейронов, находящихся

в головном мозге, всего лишь около 3000

были «эпилептически» изменены. Если

рассматривать заболевание с позиции

вклада в патогенез генетического (на-

следственного) и приобретенного (стру-

ктурное/функциональное повреждение

нейронов) факторов, то в настоящее

время можно констатировать, что эпи-

лепсия является результатом взаимодей-

ствия обоих составляющих. Любой слу-

чай заболевания следует рассматривать

именно с этой позиции.

Генетически обусловленными фактора-

ми являются преимущественно измене-

ния в нейрональных каналах (натрие-

вых, калиевых, кальциевых, хлорных), а

также особенности медиаторного стату-

са головного мозга (глютамат, аспартат,

ГАМК, глицин и др.). Что касается струк-

турных изменений нейронов коры го-

ловного мозга, то они возникают под

воздействием внешних повреждающих

факторов: травматических, сосудистых,

инфекционных и т. д. В каждом конкрет-

ном случае заболевания может превали-

ровать либо одна, либо другая причина.

Так, например, генетический фактор ча-

ще встречается в изолированных попу-

ляциях, у членов замкнутых сообществ

из-за высокой распространенности бли-

зкородственных браков, тогда как во

время военных конфликтов и связанно-

го с ними повышенного травматизма

возрастает вклад структурного пораже-

ния нейронов.

– Как себя проявляет эпилепсия?
– Принято считать, что эпилепсия

проявляется судорожными приступами:

падением с тонико-клоническими судо-

рогами. Но на самом деле это только

вершина айсберга. Эпилептические при-

падки могут протекать с отключением

?

ПОЛНОСТЬЮ СОЦИАЛИЗИРОВАН В ОБЩЕСТВЕ»
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гическое заболевание, находящееся в фокусе Всемирной организации
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существенного прогресса в понимании природы эпилепсии и в решении
проблем людей, страдающих этим заболеванием. Благодаря квалифи-
цированной диагностике и успехам нейрофармакологии около 60—70%
пациентов сегодня могут жить полноценной жизнью, без эпилептиче-
ских припадков. Обо всем этом, а также пока о еще нерешенных проб-
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сознания и без судорог, другие присту-

пы протекают без отключения сознания,

а в ряде случаев припадок может имити-

ровать целенаправленные, с виду рацио-

нальные, но неосознанные действия.

Миоклонические приступы внешне вы-

глядят как вздрагивания. Эпилепсия по

приступам очень многолика. С другой

стороны, многие синдромы/заболева-

ния, такие как обмороки, мигрень, нару-

шения сердечного ритма, нарушения

сна, гипогликемические состояния и др.,

могут проявляться приступами, внешне

напоминающими эпилептические, что

требует проведения дифференциальной

диагностики.

– Различаются ли формы эпилепсии
у детей и взрослых?

– Да, в детской популяции существуют

специфические формы эпилепсии, пра-

ктически не встречающиеся у взрослых,

например идиопатические фокальные

эпилепсии, ярким примером которой

является роландическая эпилепсия. Она,

как правило, протекает доброкачествен-

но и к пубертатному периоду обычно за-

канчивается. Зачастую родители даже не

знают, что их ребенок болен, так как

приступы преимущественно развивают-

ся во сне. Но в то же время встречаются

очень тяжело протекающие формы —

эпилептические энцефалопатии мла-

денческого и детского возраста, сопро-

вождающиеся грубыми когнитивными

расстройствами. В отсутствие как мож-

но более раннего и интенсивного лече-

ния они могут привести к катастрофи-

ческим последствиям, к деградации лич-

ности. При некоторых эпилептических

энцефалопатиях вообще может не быть

эпилептических припадков, а грубая

диффузная эпилептиформная актив-

ность, регистрируемая при электроэн-

цефалографическом (ЭЭГ) исследова-

нии, преимущественно во сне, может

приводить к выраженным негативным,

прогрессирующим изменениям психи-

ческого статуса. Соответственно, эти со-

стояния требуют экстренной квалифи-

цированной диагностики и проведения

незамедлительного, интенсивного лече-

ния. У взрослых же преобладают сим-

птоматические фокальные формы эпи-

лепсии, хотя следует помнить и о ред-

ких генетических формах эпилепсии с

поздним дебютом.

– На какой возраст приходится пик
заболеваемости?

– Зависимость количества пациентов,

страдающих эпилепсией, от возраста

имеет вид асимметричной параболы, по

оси абсцисс которой представлен воз-

раст, а по оси ординат — частота. Макси-

мальный уровень заболеваемости на-

блюдается в раннем детстве, затем он

несколько снижается, а после 45 лет

вновь наблюдается рост числа заболева-

ний. Эта известная зависимость уровня

заболеваемости от возраста, публикуе-

мая в руководствах по эпилептологии,

была подтверждена результатами наших

собственных исследований на примере

резистентных случаев заболевания, ког-

да было выявлено несколько пиков забо-

леваемости — ранний детский возраст,

пубертатный период и возраст после 40

лет (Орехова Н.В., Власов П.Н. 2009).

– Расскажите, пожалуйста, о ген-
дерных аспектах этого заболева-

ния.
– Согласно общим эпидемиологичес-

ким исследованиям распространен-

ность эпилепсии у мужчин несколько

выше, чем у женщин, но не более чем на

5%. Возможно, это связано с тем, что

мужчины в большей степени подверже-

ны экзогенным влияниям, риску травма-

тизации, в т. ч. из-за употребления алко-

голя. Такая ситуация в полной мере ха-

рактерна для развитых государств. Иная

картина наблюдается в развивающихся

странах. В некоторых из них эпилепсия

чаще встречается у женщин, о чем сви-

детельствуют результаты исследований,

проведенных в 1980-х гг. Этот факт

можно объяснить тем, что мужчины в

этих странах обращаются к врачу реже,

чем женщины, и, соответственно, забо-

левание у них реже регистрируется, то-

гда как эпилепсия у женщин выявляется

хотя бы при постановке беременной на

учет.

– Какие формы эпилепсии чаще
встречаются у мужчин и какие у

женщин?
– Как уже было отмечено, посттравмати-

ческая симптоматическая эпилепсия бо-

лее характерна для мужчин. Другие сим-

птоматические формы заболевания по

своей частоте сходны с формами, на-

блюдающимися у женщин. В детском

возрасте у лиц мужского пола несколько

чаще встречается синдром Веста и Лен-

нокса — Гасто. В периоде полового со-

зревания, наоборот, ювенильная миок-

лоническая эпилепсия чаще дебютирует

и в последующем регистрируется у дево-

чек. Такие синдромы, как узелковая пе-

ривентрикулярная гетеротопия, син-

дром Ретта, встречаются исключительно

у лиц женского пола.

В отличие от мужчин у женщин может

встречаться т. н. катамениальная (менст-

руальная) эпилепсия — эпилепсия, при

которой приступы приурочены исклю-

чительно к менструальному и перимен-

струальному периоду. По нашим дан-

ным, в 65% случаев она начинается в пу-

бертатном возрасте. Еще 10% случаев

приходится на период мощных гормо-

нальных перестроек организма женщи-

ны, связанных с абортами и родами. В це-

лом приступы катамениальной эпилеп-

сии наблюдаются довольно редко, один-

два раза в месяц. Они связаны с менстру-

альным циклом и в большинстве своем

заканчиваются в климактерическом пе-

риоде. Но иногда это происходит и

раньше — после 30 лет. Вообще же про-

блема половых отличий в клинике забо-

левания, в диагностике, и особенно в ле-

чении, требует специального рассмот-

рения и отдельной беседы. Кстати, веде-

нию пациентов мужского пола с эпилеп-

сией было посвящено мое предыдущее

интервью, опубликованное ранее в од-

ном из номеров вашего журнала.

– Является ли эпилепсия препятст-
вием для планируемой беременно-

сти?
– Существуют формальные относитель-

ные противопоказания: статусное тече-

ние эпилепсии — тяжелое состояние,

при котором приступы следуют один за

другим, и в промежутках между ними

пациентка не приходит в сознание; гру-

бые психические изменения и частые

эпилептические припадки, не поддаю-

щиеся терапии. Но в целом если пациен-

тка планирует завести ребенка, то врач-

невропатолог обязан будет ее наблю-

дать совместно с акушером-гинеколо-

гом даже в случае активной эпилепсии.

Этой проблемой наша кафедра занима-

ется уже около 30 лет. Из них 21 год я

консультирую беременных пациенток, в

том числе страдающих эпилепсией, в

?

?

?

?

?
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Московском областном НИИ акушерст-

ва и гинекологии.

Представляет интерес сравнение совре-

менных данных о количестве женщин с

эпилепсией, которые беременеют и ро-

жают детей, с результатами исследова-

ния, проведенного под руководством

моего учителя члена-корреспондента

РАН, профессора В.А. Карлова в 80-годы

прошлого столетия. За это время коли-

чество таких пациенток увеличилось бо-

лее чем в 4 раза! Эту тенденцию можно

объяснить большей доступностью меди-

цинской помощи для таких женщин,

внедрением новых методик обследова-

ния и, конечно, появлением современ-

ных противоэпилептических препара-

тов, которые лучше переносятся. Под-

черкну, что для невролога главная задача

— исключить генерализованные судоро-

жные приступы, которые опасны как для

беременной, так и для будущего ребенка.

Для этого пациентка с активной эпилеп-

сией, будущая мама, должна принимать

во время беременности противоэпилеп-

тические препараты.

– Велика ли вероятность, что ро-
дившийся ребенок будет страдать

эпилепсией?
– Все зависит от формы эпилепсии: ес-

ли у мамы выявлен генетически обусло-

вленный вариант эпилепсии, то вероят-

ность его развития у ребенка оценивает-

ся в пределах 8—10%, а когда генетичес-

ки зависимая форма выявлена у обоих

родителей, то эта цифра может дости-

гать 20%. Существенно лучше ситуация,

если эпилепсия у родителей вызвана

структурными очаговыми изменениями

в нейронах коры головного мозга (сим-

птоматическая или криптогенная фо-

кальная эпилепсии): вероятность насле-

дования патологии у ребенка составляет

около 3%. Но даже у здоровых родите-

лей в 1% случаев может родиться ребе-

нок, больной эпилепсией.

– Может ли человек, страдающий
эпилепсией, вести нормальную

жизнь?
– Да, безусловно. При современных дос-

тижениях эпилептологии пациент мо-

жет быть полностью социализирован в

обществе: работать, учиться, иметь се-

мью, детей. Это, в частности, касается и

вопросов беременности. Эпилепсия хо-

рошо лечится современными препара-

тами, которые не вызывают значимых

побочных эффектов.

– Существуют ли для таких людей
какие-то ограничения?

– Конечно, определенные ограничения

имеются. Людям, страдающим эпилеп-

сией, противопоказана работа у огня,

воды, движущихся механизмов, на вы-

соте, в ночную смену. Больные не могут

управлять транспортными средствами,

в т. ч. собственными. В некоторых стра-

нах пациентам разрешают водить лич-

ный автотранспорт по заключению

врачебной комиссии. Так, например, в

ряде американских штатов вождение

разрешается больным, у которых не

было эпилептических приступов в те-

чение полугода или года, после прохо-

ждения соответствующей специальной

комиссии и проведения длительного

ЭЭГ-мониторинга. Но у нас пока зако-

нодательно такое даже не рассматрива-

ется: если диагноз эпилепсии постав-

лен — вождение любого вида транспор-

та запрещено.

– А как часто случаются летальные
исходы, связанные с эпилепсией? Мо-

жно ли их предотвратить?
– По данным популяционных исследо-

ваний, уровень летальности у больных

эпилепсией выше, чем в общей популя-

ции. Если пациент не принимает проти-

воэпилептические препараты, то этот

показатель выше на порядок. Однако

есть еще и такое понятие, как внезапная

смерть от эпилепсии (SUDEP — англ. аб-

бревиатура Sudden Unexpected Death in

Epilepsy), которая может наступить без

какой-либо внешне очевидной причи-

ны. Установлено, что на ее долю прихо-

дится порядка 2—17% случаев смерти от

эпилепсии. Соответственно, для предот-

вращения летальных исходов при эпи-

лепсии необходимо ее эффективно ле-

чить.

– Какие шаги сделаны в России для
увеличения доступности и повыше-

ния качества медицинской помощи
больным эпилепсией?
– За последние несколько лет в нашей

стране совершен большой прорыв в ре-

шении этих задач, в частности, практи-

чески на всей территории РФ в поли-

клиниках открыты эпилептологические

кабинеты. В Москве они расположены в

каждом округе, кроме того, функциони-

рует 3 межокружных отделения паро-

ксизмальных состояний. Все эти центры

и кабинеты оснащены современной ап-

паратурой, кроме того, имеется возмож-

ность направить пациента на МРТ го-

ловного мозга или на ЭЭГ-видеомонито-

ринг. Если говорить о качестве оказывае-

мой медицинской помощи, то следует

отметить, что в последнее время в стра-

не появилась группа специалистов, хо-

рошо разбирающихся в проблеме эпи-

лепсии и регулярно повышающих свою

квалификацию в ведущих научных цен-

трах. Важно, что сегодня в России суще-

ствует несколько школ для специали-

стов, практикующих в этой сфере меди-

цины.

– Действительно, сделано 
довольно  много.  А какие проблемы,

по Вашему мнению, все еще остаются
нерешенными?
– Такие проблемы, конечно, есть, и их

немало. Так, например, доступность

высокотехнологичных методов обсле-

дования. Также не всегда больной может

получать необходимые лекарства: либо

их нет в наличии, либо они слишком до-

роги. Кроме того, зачастую нарушается

преемственность в ведении больных.

Яркий тому пример: когда больной ре-

бенок наблюдался у детского невролога,

ему был поставлен точный диагноз и на-

значена соответствующая терапия. При

переходе по возрасту во взрослую поли-

клинику пациенту могут поставить диаг-

ноз «эпилепсия» без указания ее кон-

кретной формы и назначить неподходя-

щий ему, а порой и противопоказанный

противоэпилептический препарат. И

это при том, что оптимальная терапия

была подобрана давно.

– На чем основаны современные под-
ходы к лечению эпилепсии?

– Они включают в себя общий и медика-

ментозный режимы. Общий режим не-

обходимо соблюдать всем пациентам.

Он включает полноценный сон (не ме-

нее 7,5—8 ч), полное исключение алко-

голя и в целом умеренный образ жизни,

по-возможности избегать стрессов. Оп-

тимальный медикаментозный режим

подразумевает монотерапию, однако ес-

?

?

?

?

?

?

?

РОССИЙСКИЙ И ЗАРУБЕЖНЫЙ РЫНКИ4|201748



ли с помощью одного препарата не удает-

ся добиться ремиссии, то назначают ком-

бинацию двух лекарственных средств.

При назначении 2 противоэпилептиче-

ских препаратов применяется принцип

фармакокинетического и фармакодина-

мического синергизма, т. е. когда свой-

ства препаратов суммируются. Важно,

чтобы больной принимал препараты

именно в тех дозах и с той регулярно-

стью, которые прописал врач. И конеч-

но, необходим постоянный контакт вра-

ча и пациента, поскольку при эпилепсии

необходимо отслеживать всякие изме-

нения в состоянии здоровья и эффект

терапии в течение длительного периода

времени.

– Сегодня на нашем рынке предста-
влено множество противоэпилеп-

тических ЛС. Каковы основные крите-
рии выбора оптимального препарата?
– Препарат должен соответствовать

форме заболевания и типу эпилептичес-

ких припадков с учетом того, что неко-

торые виды эпилепсии могут сопровож-

даться целым спектром различных при-

ступов. Важно, чтобы препарат воздей-

ствовал на все виды эпилептических

припадков. По рекомендации профессо-

ра В.А. Карлова все препараты, применя-

ющиеся в терапии эпилепсии, можно

отнести к 2 большим группам: воздейст-

вующие на широкий спектр припадков

(вальпроаты и современные топирамат

и леветирацетам), либо на конкретную

мишень (например, суксимид, который

применяют только при абсансных ти-

пах припадков).

– Как известно, у леветирацетама
есть форма для внутривенного вве-

дения. В каких случаях ее назначение оп-
тимально?
– За последние 10 лет в России появи-

лось несколько препаратов в форме для

внутривенного применения. Помимо

вальпроатов, это леветирацетам и лако-

самид, последние 2 из которых офици-

ально не используются для лечения эпи-

лептического статуса, но в плановых

или экстренных ситуациях, в связи с не-

возможностью их перорального введе-

ния, применяются внутривенно. Они по-

казаны при наличии проблем с глотани-

ем, патологии со стороны ЖКТ, психи-

ческих нарушениях, оперативных вме-

шательствах и т. д.

– Четыре года назад в России был
зарегистрирован дженерик леве-

тирацетама  Эпитерра, в клинических
исследованиях (КИ) которого Вы участ-
вовали. Что они показали?
– В ходе КИ оценивалась эффектив-

ность и переносимость леветирацета-

ма (Эпитерра) у взрослых больных с

фокальной и ювенильной миоклони-

ческой эпилепсией. Было показано,

что при замене оригинального леве-

тирацетама (пациенты переводились

на Эпитерру не специально, а в силу

различных причин) на дженерик пока-

затели эффективности, переносимости,

качества жизни и обзорной электро-

энцефалограммы (ЭЭГ) достоверно не

менялись. При введении Эпитерры вза-

мен других противоэпилептических

препаратов эффективность терапии

также существенно не менялась, а пе-

реносимость, качество жизни и харак-

теристики ЭЭГ улучшались. Нежела-

тельные реакции при назначении Эпи-

терры были преходящими и наблюда-

лись исключительно при переводе па-

циентов с другого противоэпилептиче-

ского ЛС в виде сонливости и повыше-

ния скорости психических процессов

(но это, скорее, благоприятная реак-

ция, а не нежелательная). Таким обра-

зом, полученные результаты свидетель-

ствуют о высокой перспективности

применения Эпитерры в эпилептоло-

гии, в частности, при фокальной и

ювенильной миоклонической эпилеп-

сии у взрослых.

– В этом году на российском рынке
появится новая форма препарата

Эпитерры — Эпитерра Лонг. Какую
роль, по Вашему мнению, новый препа-
рат будет играть в лечении больных
эпилепсией?
– Появление новых форм Эпитерры (в

данном случае речь идет о таблетках про-

лонгирующего действия) позволит опти-

мизировать режим приема леветираце-

тама. Благодаря появлению пролонги-

рованной формы препарат можно при-

нимать один раз в сутки, что, несомнен-

но, повысит уровень комфорта для па-

циентов и их комплаентность.

Беседовала Ирина ШИРОКОВА,

«Ремедиум»

?
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?

?
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к р о м е  т о г о . . .
Правительство 

утвердило план 

мероприятий по борьбе 

с ВИЧ-инфекцией

Премьер-министр РФ Дмитрий
Медведев подписал план меро-
приятий по реализации госстра-
тегии по борьбе с распростране-
нием ВИЧ-инфекции. Соответст-
вующее распоряжение опублико-
вано на сайте кабинета минист-
ров. Государственная стратегия
по противодействию распростра-
нению ВИЧ-инфекции на терри-
тории РФ была утверждена пра-
вительством в октябре 2016 г. В
ней, в частности, постулирова-
лась необходимость информиро-
вания населения о заболевании,
выявления носителей ВИЧ-ин-
фекции и обеспечения их анти-
ретровирусной терапией, а также
привлечения НКО к работе с
группами риска. Однако, по мне-
нию ряда экспертов, документ
носил декларативный характер и
не содержал перечня конкретных
мер, которые должны быть пред-
приняты в рамках реализации
стратегии. Этот пробел заполняет
одобренный правительством
план, предусматривающий поэ-
тапное внесение целого ряда из-
менений в действующее законо-
дательство. В частности, к III
кварталу 2017 г. должна быть
подготовлена правовая база для
усиления мер профилактики и
эпидемиологического контроля
за распространением ВИЧ-ин-
фекции и мер социальной под-
держки людей, живущих с ВИЧ,
включающей психологическую и
юридическую помощь. Субъектам
РФ с 2017 г. необходимо будет
принять акты, регламентирующие
меры соцподдержки беременных
женщин с ВИЧ и рожденных ин-
фицированными матерями детей,
а также усыновителей и опекунов
детей с ВИЧ. Отдельно затрагива-
ется тема ВИЧ-диссидентства: к
III кварталу 2018 г. должен быть
разработан федеральный закон,
предусматривающий «установле-
ние запрета на распространение
информации, призывающей к от-
казу от медосвидетельствования
для выявления и лечения ВИЧ, и
мер ответственности за ее рас-
пространение».



— Игорь Георгиевич, как известно,
в мире рак предстательной железы

(РПЖ) является четвертым по распро-
страненности среди всех форм рака и
вторым по частоте встречаемости он-
кологическим заболеванием среди муж-
чин [1]. Более того, данная патология
находится на 5-м месте среди всех
причин смерти мужчин от раковых за-
болеваний [2].  А какова статистика
заболеваемости РПЖ в нашей стране?
Отличается ли она от мировых пока-
зателей? Увеличилось ли в России число
пациентов, которым необходимо полу-
чать соответствующее лечение?

— В целом уровень заболеваемости

мужчин РПЖ в России ниже показате-

лей ряда стран Западной и Северной

Европы и Северной Америки. Однако

если на протяжении последних десяти-

летий мы видим, что количество впер-

вые выявленных больных из года в год

в этих странах практически остается

неизменным, то в России ситуация

иная. Мы наблюдаем беспрецедентный

рост впервые выявленных случаев за-

болевания РПЖ. В прошлом году их ко-

личество уже превысило 40 тыс. В це-

лом заболеваемость РПЖ в нашей стра-

не за последние 10 лет увеличилась на

?
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Вопрос доступности эффективных препаратов всегда был актуален для
пациентов, страдающих онкологическими заболеваниями, поскольку
современное лечение в основном предполагало использование дорого-
стоящих импортных ЛС. Большие надежды в решении этой проблемы бы-
ли возложены на импортозамещение, курс на которое был взят в 2009 г.
Одним из результатов этой деятельности стало появление на рынке оте-
чественного препарата Таутакс, заменившего оригинальный доцетаксел
в терапии рака предстательной железы (РПЖ). Особенно возросла его
роль в лечении онкологических пациентов в последние годы в связи со
значительным ростом цен на импортные препараты, вызванным эконо-
мическим кризисом в стране. Насколько важен тренд по замещению им-
портных препаратов для лечения РПЖ на отечественные ЛС, как это
может повлиять на доступность современного лечения, могут ли россий-
ские компании производить дженерики, не уступающие по качеству ори-
гинальным препаратам? Эти и другие вопросы мы решили задать Игорю
РУСАКОВУ, вице-президенту Российского общества онкоурологов
(РООУ), зам. главврача по онкологии Московской городской клиниче-
ской больницы №57, д.м.н., профессору.

135%. При этом растет доля больных

моложе 60 или даже 50 лет, что было

большой редкостью несколько десяти-

летий тому назад.

Несмотря на то что внедрение ряда ме-

роприятий по своевременному выявле-

нию больных РПЖ позволило умень-

шить количество пациентов с запущен-

ными формами заболевания, процент

выявления РПЖ в его ранних формах

(то есть тогда, когда все опухолевые

клетки находятся в пределах капсулы

предстательной железы, не прорастают

в окружающие ткани и органы и еще

не разносятся током лимфы и крови)

Игорь РУСАКОВ, вице-президент 

Российского общества онкоурологов, замести-

тель главного врача по онкологии Московской

городской клинической больницы №57

КУРС НА ДОСТУПНОСТЬ ТЕРАПИИ

Рак предстательной железы: 

П
о данным QuintilesIMS, в 2016 г. объем российского рынка препаратов для

лечения онкологических заболеваний составил порядка 65 млрд руб., или

11 млн упаковок, ЛС для лечения рака предстательной железы (РПЖ) заня-

ли 14% рынка в денежном и 38% в натуральном выражении1. Они применяются как

для гормональной, так и для противоопухолевой терапии онкологических больных.

Среди препаратов, закупаемых для лечения РПЖ, превалируют отечественные

средства. Если в 2015 г. на ЛС российского производства приходилось 27% рынка

в рублях, то в 2016 г. их доля увеличилась до 35% (рис. 1). В упаковках доля про-

даж препаратов для терапии РПЖ отечественных производителей выросла с 42% в

2015 г. до 46% к концу 2016 г.  Стоит отметить, что средняя стоимость зарубежных

препаратов для лечения РПЖ в 1,6 раза выше, чем отечественных. По данным
РИСУНОК Соотношение объемов оптовых продаж

в рублях отечественных и импортных препаратов

для лечения рака предстательной железы в России в 2016 г.

1 Учитывались объемы продаж препаратов АТС2-групп L01 «Противоопухолевые пре-
параты» и L02 «Противоопухолевые гормональные препараты», отобранных методом
экспертной оценки.

РИСУНОК Топ-5 отечественных компаний по объемам

оптовых продаж в рублях препаратов для лечения 

рака предстательной железы в 2016 г.

Источник: QuintilesIMS

Источник: QuintilesIMS
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значительно уступает показателям пе-

речисленных ранее стран.

— В чем заключается основная та-
ктика лечения пациентов с РПЖ?

Изменилась ли она за последнее время?
— РПЖ является гормонально зависи-

мой злокачественной опухолью чело-

века, что делает возможным замедле-

ние или временную остановку опухо-

левого роста при изменении гормо-

нального статуса больного. Чаще всего

это достигается путем значительного

снижения или полного прекращения

выработки мужского полового гормо-

на (тестостерона) яичками. И если ран-

ние формы заболевания мы можем из-

лечить с помощью хирургической опе-

рации или лучевой терапии, то у паци-

ентов с более распространенными

формами (а их в нашей стране выявля-

ется около 50% от числа всех больных)

в дополнение к указанным методам ле-

чения необходимо использовать дли-

тельную лекарственную терапию. Сле-

дует отметить, в последнее время поя-

вились препараты, вызывающие еще

более глубокие изменения гормональ-

ного статуса, чем кастрационная тера-

пия, что может значительно увеличить

продолжительность положительного

эффекта лечения.

Что касается пациентов с РПЖ, ослож-

ненным метастазами, то полтора де-

сятка лет тому назад у них появилась

дополнительная возможность лечения

цитостатическими противоопухоле-

выми препаратами. Эти ЛС должны

применяться на фоне продолженной

гормональной кастрационной тера-

пии, что повышает эффективность ле-

чения.

— Как Вы оцениваете доступность
препаратов для лечения РПЖ? Нас-

колько велика роль дженериков отече-
ственного производства в решении
этой проблемы? 
— Когда появляется любой новый про-

тивоопухолевый препарат (гормональ-

ный, цитостатический, таргетный или

иммунотерапевтический), мы практи-

чески всегда ощущаем его нехватку для

всех больных, которым он может быть

назначен. Выведение на рынок его ана-

логов, отечественных или зарубежных,

позволяет снизить напряженность с на-

значением этого ЛС больным. При этом

проще начинать работать с отечествен-

ными дженериками, поскольку у меди-

цинского учреждения есть возмож-

ность контактировать с его производи-

телями.

— Не всегда воспроизведенные пре-
параты обладают той же эффек-

тивностью, что и оригинальное ЛС,
кроме того, их применение может
быть чревато побочными эффектами.
Что Вы думаете по этому поводу?
— К сожалению, в отличие от ориги-

нального ЛС, воспроизведенный препа-

рат не проходит полного комплекса

клинических исследований. Поэтому

не исключено появление препаратов с

недостаточной эффективностью и по-

?

?
?
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вышенной токсичностью. Возможный

путь решения проблемы — организа-

ция системы строгого контроля со сто-

роны ответственных за это государст-

венных структур. 

Между тем очень трудно, а иногда и не-

возможно доказать, что применение

именно этого препарата привело к воз-

никновению различных осложнений,

поскольку он может быть использован

вместе с другими ЛС, каждый из кото-

рых способен вызвать побочные эффе-

кты. Кроме того, в рутинной клиниче-

ской работе у врача не хватает времени,

а иногда и знаний для систематизации

полученных данных. Выходом из этой

ситуации могло бы стать более широ-

кое проведение клинических испыта-

ний по специальным протоколам выпу-

скаемых препаратов. Но это может от-

срочить внедрение нового дженерика в

широкую клиническую практику на до-

вольно длительное время и привести к

его удорожанию.

— Не могли бы Вы назвать положи-
тельные примеры применения раз-

работанных в нашей стране дженери-
ков? Относится ли к ним препарат
Таутакс?
— Наши фармацевтические компании

выпускают большой спектр различных

препаратов, и многие из них не отлича-

ются существенно по эффективности и

безопасности от их «старших братьев».

Что касается препарата Таутакс, то око-

ло шести лет назад мы провели неболь-

шую работу по сравнительной оценке

противоопухолевой активности этого

дженерика с нативным доцетакселом

при метастатическом РПЖ. Проследив

судьбу больных, мы не выявили сущест-

венной разницы в частоте и продолжи-

тельности положительных эффектов в

обеих группах.

Беседовала Ирина ШИРОКОВА,

«Ремедиум

?
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QuintilesIMS, в 2016 г. средняя закупочная цена зарубежных ЛС, используемых в терапии РПЖ, составила 2 673 руб.

за упаковку, в то время как отечественные препараты приобретались в среднем по цене 1 657 руб. за упаков-

ку. По итогам 2016 г. компания «ВЕРОФАРМ» лидирует среди отечественных компаний по объемам продаж в

рублях препаратов для лечения РПЖ (рис. 2). Портфель ЛС для терапии РПЖ компании «ВЕРОФАРМ» возглавля-

ет препарат растительного происхождения Таутакс (доцетаксел) (табл.). За 2016 г. объемы продаж данного ЛС

увеличились на 27% в руб. относительно аналогичного периода 2015 г., что позволило ему занять 21% рынка

среди отечественных препаратов для терапии РПЖ. 

ТАБЛИЦА Топ-5 препаратов в портфеле компании «ВЕРОФАРМ»,

применяемых в терапии рака предстательной железы, по объемам

оптовых продаж в рублях в России в 2016 г.

Рейтинг Торговое наименование Объем продаж в 2016 г., млн руб.

1 Таутакс 692

2 Доксорубицин-ЛЭНС® 184

3 Маверекс 86

4 Фторурацил-ЛЭНС® 70

5 Цисплатин-ЛЭНС® 54

Источник: QuintilesIMS
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— Уважаемый Ашот Мусаелович, чем,
по Вашему мнению, объясняется не-

гативная динамика заболеваемости СД?
— Действительно, заболеваемость сахар-

ным диабетом в мире постоянно растет,

и если сегодня им страдает 1 из 11 взро-

слых, то к 2040 г. прогнозируется 1 из 10.

В отличие от многих других серьезных

заболеваний, с которыми можно успеш-

но бороться, приложив определенные

усилия (например, с туберкулезом, про-

тив которого разработаны эффективные

вакцины и ЛС, или с вирусами Эбола и

Вика), ситуация с СД пока не разрешима.

Даже если «навалиться всем миром», ос-

тановить прогрессирующее увеличение

числа больных СД не удастся. Причина

кроется в нашем образе жизни, несоот-

ветствующем физиологии человека, ко-

торый является частью природы. Никог-

да человечество не жило при таком изо-

билии пищевых продуктов, как сейчас.

И никогда не вело такой малоподвижный

образ жизни, который ему обеспечили

автоматизация и механизация. Сегодня

даже один этаж многие предпочитают

проехать в лифте, чем пройти пешком. В

магазин на соседней улице добираются

общественным транспортом или на ма-

шине. Таким образом, высококалорийная

пища, невероятное количество сахаров,

которые производители добавляют в

продукты, и гиподинамия привели к то-

му, что люди начали набирать лишний

вес, тогда как, по версии ВОЗ, ожирение

и избыточная масса тела — самый мощ-

?
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ЗАБОЛЕВАНИЕ С РАЗЛИЧНЫМИ ЗВЕНЬЯМИ ПАТОГЕНЕЗА»

Согласно последнему атласу IDF, в 2015 г. в мире насчитывалось 415 млн
людей, страдающих сахарным диабетом (СД). К 2040 г. количество таких
больных, по прогнозу, достигнет 642 млн. Многие из них рискуют столк-
нуться с сосудистыми осложнениями СД, приводящими к слепоте, хрони-
ческой почечной недостаточности, ишемической болезни сердца (ИБС),
инфаркту миокарда (ИМ), инсульту и т. д. Почему, несмотря на прогресс
медицинских технологий и популяризацию здорового образа жизни, диа-
бет не сдает своих позиций и какие меры должно принять государство,
чтобы улучшить эту ситуацию, мы решили узнать у д.м.н., профессора
Ашота МКРТУМЯНА, заведующего кафедрой эндокринологии и диабе-
тологии Московского государственного медико-стоматологического уни-
верситета им. А.И Евдокимова.

ный модифицируемый фактор для раз-

вития СД 2-го типа. Это связано с тем, что

ожирение, как правило, приводит к инсу-

линорезистентности. Чувствительность к

своему инсулину у человека снижается, и

организм, для того чтобы преодолеть эту

планку, начинает компенсаторно выраба-

тывать его в большем количестве. А ведь

инсулин — это возбудитель аппетита и

одновременно антилиполитический гор-

мон, препятствующий естественному

распаду жира.

Инсулинорезистентность, развившаяся

еще до манифестации сахарного диабета

и являющаяся причиной компенсатор-

ной гиперинсулинемии, приводит к ис-

тощению инсулярного аппарата подже-

лудочной железы с развитием хроничес-

кой гипергликемии. В сложившихся ус-

ловиях, безусловно, надо принимать

серьезные меры.

— Понимают ли наши власти всю
серьезность ситуации и пытаются

ли ее кардинально изменить? Есть ли у
нас какие-то государственные програм-
мы, направленные на борьбу с СД?
— Не так давно меня пригласили высту-

пить в Госдуме и поднять этот тревож-

ный вопрос перед депутатами, что я и

сделал. Конечно, власти хотят решить

эту проблему, особенно учитывая колос-

сальные расходы государства на лечение

больных с СД.

Представьте, что от 17 до 20% бюджета

Минздрава РФ тратится только на лече-

ние осложнений СД — почти пятая его

часть на одно заболевание! Но даже столь

значительных средств, направляемых го-

сударством на борьбу с СД, сегодня уже

недостаточно. А ведь с каждым годом их

будет требоваться все больше, поскольку

количество заболевших увеличивается.

При этом не надо забывать и о других, не

менее значимых тяжелых заболеваниях,

требующих дорогостоящего лечения при

финансовой поддержке государства, —

онкологических, инфекционных, СПИДе

и т. д. Несмотря на столь сложную ситуа-

цию, в нашей стране отсутствует государ-

ственная программа по предотвращению

роста заболеваемости СД, которая осо-

бенно необходима пациентам с нару-

шенной толерантностью к глюкозе, когда

скрытые расстройства еще не привели к

появлению заболевания. Мало того, в

России нет даже своей программы по

борьбе с ожирением. Пока у нас только

ведется пропаганда здорового образа

жизни. Вопрос в том, насколько она спо-

собна решить проблему СД. Пример

США, которые многие десятилетия оста-

вались самой «толстой» страной в мире,

говорит о том, что по большому счету

эти меры неэффективны. Несмотря на

проводившуюся там популяризацию низ-

кокалорийной еды, физической активно-

сти, бега и т. д., должного результата по-

лучено не было. Совсем небольшой про-

?

«САХАРНЫЙ ДИАБЕТ — ЭТО ОЧЕНЬ СЛОЖНОЕ

Ашот МКРТУМЯН:



цент населения следовал данным реко-

мендациям. Ситуация начала меняться

после того, как в США выработали специ-

альную государственную программу по

борьбе с ожирением и его предупрежде-

нию. Программа функционирует с вовле-

чением всех правительственных струк-

тур. Она включает контроль пищевой

промышленности, в частности количест-

ва трансгенных жиров в продуктах, со-

става полуфабрикатов и т. п. Сегодня эта

программа эффективно работает. Так, на-

пример, в свое время в Америке бортовое

питание в самолетах было очень высоко-

калорийным. После раздачи основной

еды стюардессы разносили в корзинках

чипсы, предлагая их пассажирам. Сегод-

ня чипсы в самолетах уже не предлагают.

В рамках госпрограммы характер борто-

вого питания был изменен, и его кало-

рийность заметно снизилась.

— Разработаны ли подобные доку-
менты в других странах?

— Пока такая программа действует толь-

ко в США, притом что в некоторых дру-

гих странах проблема ожирения сегодня

весьма актуальна. Так, например, Герма-

ния уже обогнала США по доле тучных

людей. Катастрофическая ситуация сло-

жилась и на Ближнем Востоке. В Саудов-

ской Аравии 72,5% населения имеют из-

быточную массу тела или страдают ожи-

рением.

— По данным атласа IDF, более 46%
больных СД не подозревают о своей

болезни. С чем это связано?
— Действительно, ограниченные иссле-

дования IDF, проведенные в разных стра-

нах, показали, что 465 человек из тысячи

не знают, что больны СД. Но есть и дру-

гие, не менее угрожающие цифры. Так,

например, ВОЗ заявляет, что в мире бо-

лее 200 млн человек живут с недиагно-

стированным явным СД. Более 300 млн

страдают латентным СД, т. е. нарушенной

толерантностью к глюкозе.

С одной стороны, это объясняется пло-

хой организацией диспансеризации на-

селения. Что касается России, то у нас

сейчас возвращаются к замечательной

идее тотальной диспансеризации населе-

ния, которая прекратилась после распада

СССР. Но одно дело — в рамках этой дис-

пансеризации померить АД у пациента,

взять общие анализы крови и мочи, про-

слушать сердце и совсем другое дело —

параллельно провести исследование по

выявлению скрытого нарушения сахар-

ного обмена. При этом ВОЗ рекомендует

проводить анализ гликированного гемо-

глобина, который более точен и инфор-

мативен по сравнению со стандартным

определением уровня сахара натощак,

способным выявить только явного диабе-

тика. Например, если человеку перед сда-

чей анализа на сахар пришлось пробе-

жаться по улице или быстро подняться

по лестнице, то благодаря такой физиче-

ской нагрузке его организм усвоит глю-

козу и при сдаче анализа показатель са-

хара в крови окажется нормальным, тог-

да как гликированный гемоглобин может

быть повышен. Кроме того, встречаются

пациенты со скрытым СД, у которых са-

хар в крови натощак всегда в норме. Но, к

сожалению, даже этот не очень точный

анализ не всегда выполняется в рамках

диспансеризации. Что же тогда говорить

об исследовании гликированного гемо-

глобина, включение которого в диспан-

серизацию приведет к ее существенному

удорожанию? Если учесть количество по-

тенциально больных СД, то на это потре-

буются огромные средства. Я уже не гово-

рю о не менее важном глюкозотолерант-

ном тесте, для которого нужны и лабора-

торные реактивы, и 75 г глюкозы для ка-

ждого пациента. Но анализ гликирован-

ного гемоглобина, демонстрирующего

средний уровень сахара в крови в тече-

ние последних трех месяцев, был бы иде-

альным вариантом, поскольку в данном

случае не требуется состояния натощак.

Сдать анализ можно в любое время суток,

независимо от принятия пищи.

— Каково современное понимание па-
тофизиологических механизмов, вы-

зывающих СД 2-го типа?
— Первые научные гипотезы о патофи-

зиологии СД 2-го типа появились где-то в

70-х гг. XX в. Сначала возникла теория,

что диабет — это моногормональная па-

тология, в основе которой лежит дефи-

цит инсулина. Через некоторое время ее

сменила бигормональная теория разви-

тия СД: к дефициту инсулина добавился

избыток глюкагона. Следовательно, было

замечено, что поджелудочная железа вы-

рабатывает избыток сахароповышающе-

го гормона и недостаточно сахаропони-

жающего. Еще через некоторое время за-

говорили о 3 факторах, приводящих к

СД, — избытке инсулина, дефиците глю-

кагона и избыточной продукции глюко-

зы печенью. Сегодня есть понимание, что

СД — это гетерогенное заболевание, объ-

единяющее несколько самостоятельных

болезней, причем в его основе лежит уже

8 факторов. С позиций современной нау-

ки главные патофизиологические нару-

шения, приводящие к СД 2-го типа, — это

инсулинорезистентность периферичес-

ких тканей к собственному инсулину и

дисфункция островкового аппарата под-

желудочной железы (дефицит инсулина

и излишек глюкагона).

Резюмируя сказанное, СД — это очень

сложное заболевание с различными

звеньями патогенеза. С открытием каж-

дого нового звена появляется новое ле-

карство, мишенью которого становится

именно это конкретное звено.

— Насколько велика роль генетичес-
кого фактора в развитии заболева-

ния?
— СД 2-го типа — безусловно, наследст-

венное, генетически детерминированное

заболевание. Иногда на вопрос о наличии

родственников, болевших СД, пациент от-

вечает отрицательно. Но это не значит, что

у него в роду не было таких больных, по-

скольку зачастую его информация ограни-

чена тем, что он знает о своих родителях и

в лучшем случае о бабушках, дедушках, дя-

дях и тетях. Но ведь проблемы с СД могли

быть и у более далеких предков и дальних

родственников. Но кто это сегодня пом-

нит? Подтверждением роли генетического

фактора является и конкордантность —

наличие определенного признака у обоих

близнецов. В случае СД 2-го типа она при-

ближается к 100%. Это значит, что если ро-

дились однояйцевые близнецы и у одного

из них развился СД, то со 100%-ной уве-

ренностью можно сказать, что второй за-

болеет тоже. Кстати, это произойдет и в

том случае, если близнецы вырастут в раз-

ных семьях, с разным доходом, режимом

питания и традициями.

Говоря о генетической предрасположен-

ности важно подчеркнуть, что это внут-

ренний фактор, который может быть у

любого из нас. Но для того, чтобы он

проявился, необходимо воздействие на

него внешних факторов, таких как пере-

едание, ожирение, гиподинамия, хрони-

ческие стрессы и т. д.

?

?

?

?
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— В какой степени СД 2-го типа свя-
зан с кардиоваскулярными заболева-

ниями?
— В самой высокой. Дело в том, что сам

СД особых признаков не имеет: не со-

провождается болями, тревожностью и

т. д. Поэтому вышеуказанные 46,5%

больных и не знают, что у них СД. Они

это поймут, когда у них появляются вы-

званные им осложнения. Конечно, СД и

хроническая гипергликемия поражают,

по сути, все органы и системы организ-

ма. Но особую опасность они представ-

ляют для сердечно-сосудистой системы.

В данном случае речь идет о дистрофи-

ческом поражении миокарда, обуслов-

ленном инсулинорезистентностью и не-

достаточным поступлением инсулина в

кардиомиоциты, основными энергети-

ческими субстратами которых являются

свободные жирные кислоты (СЖК) и уг-

леводы (глюкоза).

В случае инсулинорезистентности и

при дефиците поступающей глюкозы

миокард начинает использовать СЖК

как энергетический субстрат. Но СЖК

являются источниками образования

недоокисленных продуктов, свободных

радикалов, которые губительно влияют

на клетки миокарда.

Поэтому у больных СД 2-го типа отме-

чается высокая частота развития хрони-

ческой сердечной недостаточности. С

другой стороны, циркулирующая в кро-

ви глюкоза «скользит» в сосудистой си-

стеме по эндотелию, который обладает

мощной эндокринной функцией и вы-

рабатывает сосудосуживающие, сосудо-

расслабляющие вещества или регулиру-

ющие свертывающую систему крови

гормоны и биологически активные ве-

щества. При такой хронической гиперг-

ликемии происходит поражение эндо-

телия, проявляющееся эрозией и деск-

вамацией.

Пораженный эндотелий начинает уси-

ленно продуцировать провоспалитель-

ные цитокины, вазоконстрикторы и ин-

гибиторы тканевого активатора плазми-

ногена-1, регулирующего фибриноли-

тическую активность крови, что и при-

водит в итоге к развитию сердечно-со-

судистой патологии. Установлено, что

СД 2-го типа — фактор риска инфаркта

миокарда, инсульта, поражения сосудов

нижней конечностей вплоть до тромбо-

зов и т. д. Кстати, именно поражая микро-

сосудистое русло, СД приводит к такому

печальному исходу, как слепота. Соглас-

но статистике, каждый пятый слепой

житель планеты потерял зрение из-за

СД. Каждый седьмой инвалид с ампути-

рованной вследствие хронической бо-

лезни конечностью — диабетик. Каждый

пятый житель Земли, перенесший опе-

рацию аорто-коронарного шунтирова-

ния или стентирования коронарных со-

судов, — это пациент с СД 2-го типа. Так-

же известно, что у больных СД 2-го типа

инфаркт встречается в 3—4 раза чаще, а

инсульт — в 2—3 раза чаще, чем у тех,

кто не страдает этим заболеванием. По-

этому сегодня мы говорим, что СД 2-го

типа — это эквивалент кардиоваскуляр-

ной патологии.

— Какие классы сахароснижающих
препаратов применяются для лече-

ния СД 2-го типа?
— По сути, сегодня используется все, что

представлено на рынке противодиабе-

тических препаратов, начиная от суль-

фонилмочевины и заканчивая ингиби-

торами дипептидилпептидазы (ДПП-4)

и натрий-глюкозного котранспортера-2

(SGLT-2) и, конечно, инсулином. Но пре-

паратом первого выбора для лечения СД

2-го типа, согласно рекомендациям всех

мировых диабетических ассоциаций,

включая IDF, является метформин. Если

же монотерапия метформином оказыва-

ется недостаточно эффективной, то воз-

можны его комбинации с секретогена-

ми — препаратами, стимулирующими

секрецию инсулина. К этой группе отно-

сятся сульфонилмочевина, производные

аминокислот, например глиниды, а так-

же ингибиторы ДПП-4, которые, в отли-

чие от двух первых, осуществляют глю-

козозависимую секрецию инсулина. В

комбинации можно использовать и но-

вейшую группу препаратов — ингибито-

ры SGLT-2. В том случае, когда комбини-

рованной таблетированной терапии

оказывается недостаточно, в т. ч. и трех-

компонентной, применяют инсулиноте-

рапию. Инсулин используют либо в ком-

бинации с метформином и другими

препаратами, либо в качестве монотера-

пии, подобно тому, как это происходит

при СД 1-го типа.

Беседовала Ирина ШИРОКОВА,

«Ремедиум»

?

?
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«Генериум» и Shire 

создали совместное 

предприятие 

по реализации 

препаратов для лечения

гемофилии

Фармкомпании «Генериум»

и Shire создали совместное

предприятие SG Biotech, за-

дачей которого будет органи-

зация поставок препаратов

для лечения гемофилии в

Россию. Компания SG Biotech

(российскиое юрлицо — АО

«Эс Джи Биотех») была заре-

гистрирована на территории

РФ осенью 2016 года. Объе-

динив усилия, партнеры бу-

дут контролировать около

70% рынка госзакупок ле-

карств от гемофилии, объем

которого в прошлом году

превысил 8 млрд руб. По

словам представителя пресс-

службы Shire, SG Biotech объ-

единяет препараты от гемо-

филии, которые есть в порт-

феле «Генериума» и фарм-

производителя Baxalta (вхо-

дит в состав Shire). Будет ли

зарубежная корпорация пе-

реносить производство своих

препаратов на завод «Гене-

риума» во Владимирской об-

ласти или стороны будут за-

ниматься только совместны-

ми продажами лекарствен-

ных средств, в настоящее

время не известно. В 2016 г.

в России были объявлены

аукционы по поставке препа-

ратов для лечения гемофи-

лии на общую сумму 10 млрд

руб., объем фактически осу-

ществленных поставок соста-

вил 8,2 млрд руб., или 774,5

млн упаковок, подсчитали

аналитики агентства Alpha

Research & Marketing. Основ-

ной объем закупок на сумму

около 3,5 млрд руб. обеспе-

чили препараты Baxalta. «Ге-

нериум» является второй

компанией по сумме заказа

данных ЛС, она составила

около 2,3 млрд руб.
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Цель. Создание медицинской технологии, позволя-
ющей проводить фармакоэкономически обоснован-
ный выбор схемы терапии больных хроническим ге-
патитом С (ХГС), инфицированных генотипом 1b
ВГС, с учетом характеристики пациента и эффек-
тивности его лечения определенным вариантом про-
тивовирусной терапии (ПВТ), эпидемиологической
обстановки в регионе и имеющихся бюджетных
средств. Материалы и методы. Использована клас-
сификация больных по критериям профиля болезни
(стадия фиброза печени по METAVIR и наличие
предшествующего опыта лечения с вариантом виру-
сологического ответа), которая заложена в основу
компьютерной программы, использующей изменяе-
мые параметры (актуальные цены на лекарственные
препараты, количество больных ХГС с генотипом
1 ВГС в регионе, бюджет на лекарственное обеспе-
чение ПВТ) и неизменяемые параметры (значения
эффективности каждой из схем ПВТ для каждого
профиля болезни по данным опубликованных кли-
нических исследований). Под оптимальной схемой

лечения ХГС понимается схема, обеспечивающая
оптимальное соотношение эффективности и стои-
мости терапии для пациентов конкретной группы.
Результаты и их обсуждение. Фармакоэкономичес-
кий калькулятор представляет собой сочетание
кратких рекомендаций по подходам к терапии ХГС
новыми терапевтическими схемами с компьютерной
программой. Результаты работы калькулятора пред-
ставлены по двум параметрам: а) минимальной сто-
имости достижения УВО; б) максимальному количе-
ству вылеченных пациентов. Программой предоста-
вляется опция по наиболее рациональному распре-
делению имеющегося бюджета. Заключение. Фар-
макоэкономический калькулятор позволяет по соот-
ношению эффективности и стоимости лечения в за-
висимости от актуальных на данный момент цено-
вых параметров терапии выбирать фармакоэконо-
мически оправданные схемы лечения с возможно-
стью наибольшего охвата терапией пациентов опре-
деленного профиля и наиболее рационально распре-
делять имеющиеся бюджетные средства.

Ключевые слова:

хронический гепатит С, 

противовирусная терапия, 

стоимость УВО, фармакоэкономи-

ческий калькулятор
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P urpose. Develop a healthcare technology which would allow to make pharmacoeconomically

viable choices of regimens in patients with genotype 1b chronic hepatitis C (CHC), taking into

account the patient’s characteristics and the effectiveness of treatment with a particular antiviral

therapy (AVT), the epidemiological situation in the region and the available budget. Material and

methods. The classification of patients by disease profile (liver fibrosis stage by METAVIR and a viro-

logic response in the history of treatment) provided a basis for the software that uses variable param-

eters (real drug prices, the number of patients with genotype 1 CHC in the region, the budget for AV

medicines) and invariable parameters (the efficacy of each AVT regimen for each disease profile

according to the published clinical studies). The regimen that ensures optimal correlation between the

efficacy and cost of care for a particular group of patients is considered to be the optimal therapy for

CHC. Results and discussion. Pharmacoeconomic calculator is a combination of brief guidance on

approaches to new therapeutic regimens for chronic hepatitis C and software. The results of calcula-

tion are presented in two dimensions: a) the minimum cost of achieving SVR; b) the maximum num-

ber of cured patients. The software allows for the most rational distribution of the available budget.

Conclusion. Based on the correlation between the efficacy and cost of treatment, and depending on

the current price parameters of therapy, the pharmacoeconomic calculator allows to choose pharma-

coeconomically viable therapy regimens with the greatest coverage of any specific patient profile and

most efficiently distribute the available budget.
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В
начале нового столетия вирус-

ные гепатиты (ВГ) продолжают

оставаться важнейшей медико-

социальной проблемой как в нашей

стране, так и во всем мире. Так, ВОЗ на-

звала гепатит «вирусной бомбой замед-

ленного действия», обращая внимание

на огромные человеческие потери, со-

циальные последствия и экономичес-

кие затраты, которые влечет за собой

эпидемия этого заболевания [1].

Среди гепатитов с парентеральным ме-

ханизмом передачи вирусный гепатит

С (ВГС) занимает особое место. Отсут-

ствие эффективной вакцины, преобла-

дание бессимптомных форм острого

БОЛЬНЫХ ХРОНИЧЕСКИМ ГЕПАТИТОМ С

ОПТИМИЗАЦИЯ ВЫБОРА ТАКТИКИ ЛЕЧЕНИЯ 

Фармакоэкономический калькулятор — 
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гепатита С, высокая частота перехода

инфекции в хроническую форму обу-

словливают повсеместное распростра-

нение заболевания, а возможность про-

грессирования ХГС до стадии цирроза

печени (ЦП) с высоким риском форми-

рования гепатоцеллюлярной карцино-

мы (ГЦК) возводит это заболевание в

ранг не только медицинской, но и со-

циальной проблемы с весьма серьезны-

ми экономическими последствиями. В

отсутствие лечения длительное течение

ХГС может привести к ЦП с декомпен-

сацией, риск которого составляет 15—

30% в течение 20 лет, и ГЦК, риск кото-

рой у больных ЦП составляет 2—4% в

год [2, 3].

В целом в мире около 150 млн человек

инфицированы вирусом гепатита С, то

есть примерно в 10 раз больше, чем

ВИЧ. Согласно данным исследований,

от заболеваний, связанных с ВГС, во

всем мире ежегодно умирают около

700 тыс. человек [4].

В связи с длительным бессимптомным

течением ХГС нередко диагностируется

уже на стадии ЦП, когда спасти жизнь

больному можно, только выполнив

трансплантацию печени. Среди факто-

ров, которые усугубляют течение забо-

левания, выделяют: возраст старше 40

лет к моменту инфицирования, муж-

ской пол, расу (неевропейскую), зло-

употребление алкоголем, ожирение, на-

рушение обмена железа, метаболичес-

кий синдром [5]. С момента открытия

вируса гепатита С прошло уже более 20

лет, однако в РФ до сих пор не сформи-

рована единая система по регулярному

сбору статистических данных о показа-

телях распространенности заболева-

ния, распределении больных по стади-

ям фиброза, наличию цирроза, частоте

развития осложнений ХГС, других ха-

рактеристиках, позволяющих провести

исчерпывающий анализ особенностей

российской популяции больных. Также

не представляется возможным полу-

чить официальные данные о доступно-

сти ПВТ в РФ. Вместе с тем несколько

лет назад началась работа по ведению

федерального регистра больных вирус-

ными гепатитами. Согласно имеющим-

ся данным, к середине 2015 г. регистр

был внедрен в 39 субъектах РФ [6]. Экс-

перты оценивают общее число боль-

ных, проживающих на территории РФ,

в 4—5 млн человек, тогда как к 2012 г.

было зарегистрировано лишь 1,8 млн

человек с ХГС [7]. В России, по данным

учетной статистической формы №2

«Сведения об инфекционных и парази-

тарных заболеваниях», с 2001 г. отмече-

на стойкая тенденция к снижению за-

болеваемости острым гепатитом С и

сокращение в 12 раз этого показателя к

2011 г. (2000 г. — 22,2, 2011 г. — 1,8 на

100 тыс. населения). Иная тенденция

прослеживается в отношении хрониче-

ской формы инфекции. В целом в Рос-

сийской Федерации за последнее десяти-

летие заболеваемость хроническими

формами вирусного гепатита (ХВГ) выро-

сла более чем в 2,2 раза: с 23,6 (в 1999 г.)

до 52,2 на 100 тыс. населения (в 2012 г.), и

этот рост определяется в основном

почти троекратным увеличением забо-

леваемости ХГС: с 12,9 (в 1999 г.) до 39,1

на 100 тыс. населения (в 2012 г.) [8].

Социально-экономическая значимость

ХГС в Российской Федерации опреде-

ляется наиболее высокой заболеваемо-

стью среди молодых людей. По данным

Роспотребнадзора, в субъектах Россий-

ской Федерации в 2010 г. максимальная

заболеваемость ХГС зафиксирована в

группе 30—39 лет (92,4 на 100 тыс. на-

селения). Группа 20—29 лет находится

на втором месте — 70,3 на 100 тыс. на-

селения. В целом число заболевших

ХГС в возрасте от 20 до 39 лет составля-

ет 61% от всех случаев ХГС в 2010 г. [9].

Именно эти группы населения состав-

ляют трудовой потенциал страны, а

данные о том, что среднее время от мо-

мента инфицирования до развития не-

благоприятных исходов заболевания

составляет около 20 лет, позволяют

предполагать, что значительное число

больных ХГС моложе 39 лет создает по-

тенциал формирования контингента

больных ЦП и ГЦК в трудоспособном

возрасте [10]. Социально-экономичес-

кий ущерб государству, обусловленный

ростом распространенности ХГС и его

отдаленными последствиями, очень

значителен. Согласно исследованию,

проведенному НИИ клинико-экономи-

ческой экспертизы и фармакоэкономи-

ки Российского государственного ме-

дицинского университета, затраты сис-

темы здравоохранения РФ на оказание

медицинской помощи пациентам с ге-

патитом С в 2008 г. составили 6,18 млрд

руб. [11, 12], а экономическое бремя ге-

патоцеллюлярной карциномы для госу-

дарства в том же году — 2,6 млрд руб.

[13 14]. В выполненном и опубликован-

ном в 2010 г. поперечном исследовании

было выявлено еще большее экономи-

ческое бремя гепатита С в РФ, рассчи-

танное на основе сведений об офици-

ально зарегистрированных к концу

2010 г. больных ХГС, количество кото-

рых составило 555 009 человек [9]. Сум-

марные затраты в ценах 2010 г. соста-

вили 48,47 млрд руб., или 0,108% от вну-

треннего валового продукта (ВВП) [15].

Согласно прогнозам, основанным на

моделировании, на период 2013—2030

гг. сумма прямых медицинских затрат

должна составить 127 млрд руб. Важно

отметить, что в общей сумме отмечен-

ных затрат доля затрат, обусловленных

ХГС, значительно превышают таковую

для острого гепатита С (ОГС) [16].

В последние годы наблюдается стреми-

тельный прогресс в области разработ-

ки методов лечения ВГС. Новое поколе-

ние препаратов прямого противовиру-

сного действия (ПППД) обеспечило

возможность лечить тяжелые, ослож-

ненные формы ХГС, такие как деком-

пенсированный ЦП, цирроз транс-

плантата печени. В целом эффектив-

ность терапии (полное излечение от

ВГС) достигает 80—100% в зависимости

от профиля пациента (ранее не лечен-

ные или с предшествующей неудачей

терапии, минимальное или выражен-

ное поражение печени) и генотипа ви-

руса [17]. Среди многочисленных при-

чин, осложняющих борьбу с этим забо-

леванием, важно выделить высокую

стоимость схем терапии с применени-

ем новых препаратов [18, 19]. Социаль-

ная значимость гепатита С и фактичес-

кие затраты государственной системы

здравоохранения России на терапию

отдаленных последствий заболевания

делают очевидной необходимость рас-

ширения доступа к лечению для боль-

ных ХГС, что, в свою очередь, определя-

ет необходимость разработки фарма-

коэкономически оправданной страте-

гии, позволяющей в условиях ограни-

ченных ресурсов добиться снижения

заболеваемости и смертности от гепа-

тита С в РФ. Выбор лекарственных пре-

паратов для каждой категории пациен-

тов должен быть обоснован не только
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стоимостью курса лечения, но и эффе-

ктивностью затрат с учетом достиже-

ния устойчивого вирусологического

ответа (УВО) — стоимости излечения

пациента [20].

Стоит отметить, что нет единого мне-

ния о фармакоэкономических преи-

муществах той или иной схемы тера-

пии в целом для популяции больных

ХГС [21, 22].

При анализе соотношения затрат и эф-

фективности терапии в определенном

регионе необходимо учитывать рас-

пределение пациентов по профилю за-

болевания, возрастную структуру насе-

ления, долю больных с тяжелым фиб-

розом и ЦП, ранее успешно леченных

или еще не получавших лечение. Допо-

лнительную сложность создает дина-

мично меняющаяся ситуация на рынке

фармпрепаратов.

Нами разработан фармакоэкономи-

ческий калькулятор, позволяющий

быстро и обоснованно в данный кон-

кретный момент времени выбирать

необходимые схемы терапии, с помо-

щью которых можно максимально ра-

ционально с точки зрения затрат и

эффективности пролечить конкрет-

ную популяцию пациентов, состоя-

щую в региональном регистре боль-

ных гепатитом С в РФ, обеспечивая

при этом лечением наибольшее коли-

чество пациентов. Наличие в практи-

ческом здравоохранении подобного

инструмента, позволяющего матема-

тически обоснованно применять наи-

более фармакоэкономически выгод-

ные схемы лечения определенных

групп больных ХГС, должно стать эта-

пом реализации стратегии по сниже-

нию заболеваемости и смертности от

гепатита С в РФ.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ

Предложенный нами инструмент —

калькулятор — позволяет выбрать фар-

макоэкономически обоснованную схе-

му терапии больных ХГС, инфициро-

ванных генотипом 1b вируса, являю-

щимся самым распространенным в РФ

(согласно последним опубликованным

данным, субтип 1b составляет 52,8%

среди остальных генотипов и субти-

пов) [23]. Данный инструмент создан с

целью выбора оптимальной с точки

зрения стоимости достижения УВО те-

рапии для 12 категорий больных с ХГС

(генотип 1b). Категории больных соот-

ветствуют их профилю болезни: паци-

енты без опыта лечения и пациенты с

неудачным опытом лечения, которые,

в свою очередь, делятся на пациентов с

рецидивом, частичным ответом и без

ответа на предшествующую двойную

терапию. Каждая из указанных четы-

рех групп больных делится на три

группы в зависимости от стадии фиб-

роза — F2, F3, F4.

К изменяемым параметрам, заложен-

ным в работу калькулятора, относятся:

1) цены на лекарственные препараты,

которые должны соответствовать це-

нам, указанным в информационно-ана-

литической системе мониторинга и

контроля в сфере закупок лекарствен-

ных препаратов для обеспечения госу-

дарственных и муниципальных нужд

(система вводится в опытную эксплуа-

тацию с 1 марта 2017 г., в промышлен-

ную эксплуатацию — с 1 января 2018 г.);

2) количество пациентов с определен-

ным профилем болезни;

3) бюджет на лекарственное обеспече-

ние противовирусной терапии.

В случае если значение изменяемого

параметра равно нулю, он исключается

из дальнейших расчетов всех связан-

ных с ним показателей.

Значения эффективности каждой из

схем определены на основании лите-

ратурных данных о результатах клини-

ческих исследований и изменению не

подлежат. В случае, если для конкрет-

ной категории больных отсутствуют

данные по эффективности, описанные

в литературе, для такой категории

больных расчеты показателей не про-

изводятся, независимо от наличия не-

нулевых значений «изменяемых пара-

метров».

На основании введенных данных инст-

румент рассчитывает:

1) стоимость курса терапии каждой

схемой,

2) стоимость достижения УВО,

3) ожидаемое число пациентов, дос-

тигших УВО,

4) ожидаемое число пациентов, не дос-

тигших УВО,

5) стоимость терапии группы пациентов,

6) возможное число пролеченных па-

циентов в рамках доступного бюджета,

7) ожидаемое число вылеченных паци-

ентов в рамках доступного бюджета.

Инструмент позволяет в режиме реаль-

ного времени получать результат соот-

ветственно текущим ценам на лекарст-

венные препараты.

Под оптимальной схемой лечения ХГС

понимается схема, обеспечивающая

оптимальное соотношение эффектив-

ности и стоимости терапии для данно-

го профиля пациентов, а именно мини-

мальное значение стоимости достиже-

ния УВО. Стоимость достижения УВО

рассчитывается как отношение затрат к

эффективности, т. е. отношение курсо-

вой стоимости терапии для одного

больного данного профиля к доле боль-

ных данного профиля, достигших УВО

по итогам ПВТ, среди всех больных дан-

ного профиля, начавших лечение.

Представленная для расчетов эффек-

тивность схем терапии определялась

по данным опубликованных проведен-

ных регистрационных клинических

исследований и крупномасштабных ис-

следований реальной клинической

практики, стоимость рассчитывается

на основании актуальных цен препара-

тов и способа их применения. При рас-

чете затрат рассматривается только

стоимость курса ПВТ без учета других

видов прямых медицинских затрат (на

введение препаратов и коррекцию по-

бочных явлений).

Для определения объема финансовой

потребности для проведения противо-

вирусной терапии пациентам различ-

ных профилей могут быть использова-

ны данные регистра пациентов субъе-

кта РФ.

Результаты работы калькулятора пред-

ставлены по двум параметрам:

а) минимальной стоимости достиже-

ния УВО;

б) максимальному количеству выле-

ченных пациентов.

Программа позволяет проводить рас-

чет, отталкиваясь от имеющегося бюд-

жета, давая возможность распределять

его наиболее рационально.

В предлагаемом инструменте не

представлена двойная терапия пеги-

лированным интерфероном (PegIFN)

и рибавирином (RBV) ввиду ее недос-

таточной эффективности при фиб-

розе печени F3-F4 и большой дли-

тельности.

ФАРМАКОЭКОНОМИЧЕСКИЙ КАЛЬКУЛЯТОР — ТЕХНОЛОГИЯ ЛЕЧЕНИЯ ГЕПАТИТА С 4|2017 57



РЕЗУЛЬТАТЫ И ИХ ОБСУЖДЕНИЕ

Фармакоэкономический калькулятор

представляет собой сочетание кратких

рекомендаций по подходам к терапии

ХГС новыми терапевтическими схема-

ми с компьютерной программой, кото-

рая позволит выполнить следующие

действия:

расчет стоимости достижения УВО

при применении конкретной схемы

терапии;

расчет стоимости лечения группы

пациентов с различными характери-

стиками болезни (стадия фиброза по

шкале METAVIR, ответ на предшествую-

щую терапию);

расчет доли пациентов с неудачей

излечения в результате применения

конкретной схемы терапии;

определение оптимальной схемы

ПВТ для каждой из анализируемых

групп пациентов по параметру стои-

мости достижения УВО;

проведение ранжирования анализи-

руемых схем ПВТ по возрастанию сто-

имости достижения УВО для каждой

из групп пациентов — более низкий

ранг соответствует большей предпоч-

тительности схемы для данной группы

пациентов по параметрам эффектив-

ности и стоимости.

Представленные комбинации ПВТ ХГС

при инфицировании генотипом 1b ви-

руса гепатита С обладают различным

уровнем эффективности в зависимости

от профиля пациента, в основе которо-

го лежат стадия поражения печени

(стадия фиброза F2-F4 по METAVIR) и

опыт предыдущего лечения (без опыта

лечения или с неудачной предшествую-

щей двойной терапией). Кроме того,

схемы отличаются продолжительно-

стью лечения, наличием/отсутствием

РБВ и другими параметрами, которые

следует принимать во внимание во вре-

мя выбора терапии. Учитывая высокую

стоимость схем с ПППД, целесообраз-

но внедрение дифференцированного

подхода при подборе пациентов на ту

или иную терапию с учетом соотноше-

ния затрат и эффективности.

Согласно данному подходу, при лече-

нии ХГС в качестве параметра эффек-

тивности выбирают частоту достиже-

ния УВО, равнозначного исцелению от

гепатита С, для которого доказано по-

зитивное влияние на снижение рисков

развития тяжелых исходов ХГС (ЦП,

ГЦК) (табл. 1).
Программа позволяет наиболее рацио-

нально выбрать схемы лечения, оттал-

киваясь как от количества пациентов

каждого профиля в конкретном регио-

не, так и от имеющегося бюджета.

Пример определения наиболее рацио-

нальной схемы терапии и расчета не-

обходимого бюджета для достижения

максимального количества вылечен-

ных пациентов для модельного регио-

на, в котором зарегистрировано по 150

больных ХГС генотипа 1b каждого про-

филя, приведен в таблице 2.
Расчет от имеющегося бюджета позво-

ляет наиболее рационально распреде-

лить средства на лечение пациентов

различного профиля.

Пример определения схем с наимень-

шей стоимостью достижения УВО и

прогноза количества вылеченных паци-

ентов с ХГС генотипа 1b для модельно-

го региона, бюджет которого на лече-

ние больных ХГС (генотип 1b) состав-

ляет 10 млн руб., приведен в таблице 3.
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ТАБЛИЦА Параметры эффективности противовирусной терапии (доля пациентов с УВО), 

заложенные в работу фармакоэкономического калькулятора (н/д — нет данных)

Опыт Стадия NVR/r+Peg SMV+ Peg SOF+ Peg DCV+ DCV+ OBV+ SMV+

двойной фиброза IFNα2a/ IFNα2a/ IFNα2a/Peg ASV SOF PTV/r+ SOF

терапии печени PegIFNα2b PegIFNα2b/ IFNα2b+ [29] [30] DSV

METAVIR +RBV cePEG- RBV

IFN α2b+

RBV

Без опыта лечения F2 85% [24] 88% [25] 84% [28] 89% 100% 99% [31] 97% [35]

F3 75% [24] 81% [25] 84% [28] 89% 100% 99% [31] 97% [35]

F4 н/д 71% [25] 67% [28] 91% 100% 100% [32] 98% [36]

Ранее рецидив F2 67% [24] 88% [26] н/д н/д 100% 100% [33] 95% [35]

F3 53% [24] 87% [26] н/д н/д 100% 100% [33] 95% [35]

F4 н/д 85% [26] н/д н/д 100% 100% [32] 98% [36]

Ранее частичный ответ F2 н/д 79% [27] н/д 81% 100% 100% [33] 95% [35]

F3 н/д 50% [27] н/д 81% 100% 100% [33] 95% [35]

F4 н/д 82% [27] н/д 81% 100% 94,4% [34] 98% [36]

Ранее отсутствие ответа F2 н/д 66% [27] н/д 82% 100% 100% [33] 95% [35]

F3 н/д 38% [27] н/д 82% 100% 100% [33] 95% [35]

F4 н/д 31% [27] н/д 82% 100% 100% [32] 98% [36]

Примечание. PegIFN — пегилированный интерферон, cePEG-IFN — цеПЕГ-интерферон, RBV — рибавирин, NVR/r — нарлапревир, усиленный ритонавиром,
SMV — симепревир, SOF — софосбувир, DCV — даклатасвир, ASV — асунапревир, OBV — омбитасвир, PTV/r — паритапревир, усиленный ритонавиром,
DSV — дасабувир.
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ТАБЛИЦА Пример расчетов фармакоэкономического калькулятора для модельного 

региона на основании данных о количестве пациентов

Число Схема с наи- Стоимость Ожидае- Ожидае- Ожидае- Стоимость

пациен- меньшей стои- курса лечения мая до- мое чис- мое чис- достижения Стоимость терапии

Профили пациентов тов мостью УВО схемой с ми- ля па- ло паци- ло паци- УВО, группы пациентов,

нимальной циентов, ентов, ентов, руб. руб.

стоимостью достиг- достиг- не достиг-

УВО, руб. ших УВО, ших ших

% УВО УВО

F2 Без опыта лечения 150 NVR + RBV + 

r + PegIFN-2b
542 160 85% 128 23 629 316 81 324 000

431 713 800

Рецидив после ДТ 150 SMV + RBV +
636 840 88% 132 18 705 178 95 526 000

CepegIFN-2b

Частичный ответ на ДТ 150 DCV + SOF 849 546 100% 150 0 849 545 127 431 900

Нулевой ответ на ДТ 150 DCV + SOF 849 546 100% 150 0 849 545 127 431 900

F3 Без опыта лечения 150 NVR + RBV +

r + PegIFN-2b
542 160 75% 113 38 722 880 81 324 000

431 713 800

Рецидив после ДТ 150 SMV + RBV +
636 840 87% 131 20 717 963 95 526 000

CepegIFN-2b

Частичный ответ на ДТ 150 DCV + SOF 849 546 100% 150 0 849 545 127 431 900

Нулевой ответ на ДТ 150 DCV + SOF 849 546 100% 150 0 849 545 127 431 900

F4 Без опыта лечения 150 DCV + SOF 849 546 100% 150 0 849 545 127 431 900 477 821 700

Рецидив после ДТ 150 SMV + RBV +
636 840 85% 128 23 749 223 95 526 000

CepegIFN-2b

Частичный ответ на ДТ 150 DCV + SOF 849 546 100% 150 0 849 545 127 431 900

Нулевой ответ на ДТ 150 DCV + SOF 849 546 100% 150 0 849 545 127 431 900

Примечание. Цены на препараты были актуальны на декабрь 2016 г.

ТАБЛИЦА Пример расчетов фармакоэкономического калькулятора для модельного региона 

на основании данных об имеющемся бюджете

Схема Стоимость Стоимость Ожидаемая Возможное Ожидаемое

с минимальной курса ПВТ достижения доля число число

Профили пациентов стоимостью с минимальной УВО на 1 пациентов, пролечен- вылеченных

УВО стоимостью пациента достигших ных паци- пациентов

УВО, руб. УВО, % ентов

F2 Без опыта лечения NVR + RBV + r + PegIFN-2b 542 160 629 316 85% 18 15

Рецидив после ДТ SMV + RBV + CepegIFN-2b 636 840 705 178 88% 16 14

Частичный ответ на ДТ DCV + SOF 849 546 849 545 100% 12 12

Нулевой ответ на ДТ DCV + SOF 849 546 849 545 100% 12 12

F3 Без опыта лечения NVR + RBV + r + PegIFN-2b 542 160 722 880 75% 18 14

Рецидив после ДТ SMV + RBV + CepegIFN-2b 636 840 717 963 87% 16 14

Частичный ответ на ДТ DCV + SOF 849 546 849 545 100% 12 12

Нулевой ответ на ДТ DCV + SOF 849 546 849 545 100% 12 12

F4 Без опыта лечения DCV + SOF 849 546 849 545 100% 12 12

Рецидив после ДТ SMV + RBV + CepegIFN-2b 636 840 749 223 85% 16 14

Частичный ответ на ДТ DCV + SOF 849 546 849 545 100% 12 12

Нулевой ответ на ДТ DCV + SOF 849 546 849 545 100% 12 12

Примечание. Цены на препараты были актуальны на декабрь 2016 г.

2
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При проведении расчетов на основа-

нии сведений об имеющемся бюджете

программа позволяет получить данные

как для схемы с наименьшей стоимо-

стью УВО, так и для альтернативных

схем терапии, а именно: стоимость кур-

са терапии, доля пациентов с вероят-

ным достижением УВО, длительность

терапии (недели), стоимость достиже-

ния УВО на 1 пациента, возможное чи-

сло пролеченных пациентов в рамках

доступного бюджета, ожидаемое число

вылеченных пациентов в рамках дос-

тупного бюджета, количество пациен-

тов, нуждающихся в повторном лече-

нии (УВО не достигнут). Схемы тера-

пии представлены в порядке ранжиро-

вания: по возрастанию показателя сто-

имости УВО для каждой из 12 катего-

рий пациентов.

При проведении расчетов в зависимо-

сти от имеющегося бюджета програм-

ма также позволяет определить стои-

мость достижения УВО при альтерна-

тивных схемах терапии. Для каждой из

12 категорий пациентов схемы тера-

пии представлены в порядке ранжиро-

вания: по возрастанию показателя сто-

имости УВО.

Так, в рассматриваемом нами модель-

ном регионе для пациентов с ХГС (ге-

нотип 1b) со степенью фиброза печени

F2 распределение данных о стоимости

терапии и количестве потенциально

вылеченных пациентов выглядит следу-

ющим образом (табл. 4).
Таким образом, на основании приве-

денных расчетов пользователь фарма-

коэкономического калькулятора может

как обосновать закупку лекарственных

средств, так и оптимизировать затраты

бюджетных средств на лечение пациен-

тов с ХГС генотипа 1b.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

С учетом сложившейся эпидемиологи-

ческой ситуации и ограниченности

бюджетных средств все большую акту-

альность приобретает создание инст-

рументов, позволяющих работникам

здравоохранения принимать обосно-

ванные решения в области лечения

ХГС. Для реализации этой задачи мы

разработали фармакоэкономический

калькулятор, который позволяет по со-

отношению эффективности и стоимо-

сти в зависимости от актуальных на

данный момент ценовых параметров

терапии выбирать наиболее рацио-

нальные схемы лечения с учетом про-

филя пациента и наиболее рациональ-

но распределять имеющиеся бюджет-

ные средства.

Таким образом, применение новой ме-

дицинской технологии определения

фармакоэкономически оправданной

тактики лечения больных ХГС, инфи-

цированных генотипом 1ВГС, с учетом

«портрета пациента» (фармакоэконо-

мический калькулятор) может стать од-

ним из важных инструментов реализа-

ции программы по снижению бремени

гепатита С в РФ.

ОЦЕНКА МЕДИЦИНСКИХ ТЕХНОЛОГИЙ4|201760

ТАБЛИЦА Пример расчетов стоимости и рациональности различных схем терапии у пациентов 

с ХГС (генотип 1b) со степенью фиброза печени F2 для модельного региона на основании данных об имеющемся бюджете

Стоимость Доля пациен- Длитель- Стоимость Возможное Ожидаемое Количество

курса тов с вероят- ность те- достиже- число про- число вы- пациентов,

терапии ным дости- рапии ния УВО на леченных леченных нуждаю-

жением УВО (недели) 1 пациента пациентов пациентов щихся

в рамках в рамках в повторном

доступного доступного лечении

бюджета бюджета (УВО не дос-

тигнут)

F2 Схема 5 NVR + RBV + r + PegIFN-2b 542 160 85% 24 629 316 18 16 2

Схема 4 NVR + RBV + r + PegIFN-2a 546 120 85% 24 633 817 18 16 2

Схема 3 SMV + RBV + CepegIFN-2b 636 840 88% 24 708 570 16 14 2

Схема 7 SOF + RBV + PegIFN-2b 602 280 84% 12 717 000 17 14 3

Схема 6 SOF + RBV + PegIFN-2a 604 260 84% 12 719 357 17 14 3

Схема 2 SMV + RBV + PegIFN-2b 709 560 88% 24 788 170 14 13 1

Схема 1 SMV + RBV + PegIFN-2a 713 520 88% 24 792 504 14 13 1

Схема 10 DCV + SOF 849 546 100% 12 849 545 12 12 0

Схема 11 DCV + ASV 780 000 89% 24 876 404 13 11 2

Схема 8 PTV/RTV + OBV + DBV 935 001 99% 12 944 445 11 11 0

Схема 9 SMV + SOF 990 000 97% 12 1 020 618 10 10 0

Примечание. Цены на препараты были актуальны на декабрь 2016 г.
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ВВЕДЕНИЕ

В России к 2016 г. сложилась диспропор-

циональная в регуляторном отношении

ситуация, когда нормативная документа-

ция, т. е. один единственный документ,

предназначенный для контроля качества

ЛП, был приравнен ко всему модулю ре-

гистрационного досье, регламентирую-

щему качество ЛП или действующего ве-

щества (ДВ). Вместе с тем нормативная

документация только частично соответ-

ствует общемировому понятию специ-

фикации (при этом НД и спецификация

не тождественны друг другу). Таким об-

разом, лишь один из элементов страте-

гии контроля качества заменил собой

всю систему обеспечения качества, то

есть произошло reductio ad simplex.
Спецификация на ЛП, составляемая его

производителем и утверждаемая уполно-

моченным органом, во всем мире явля-

ется элементом стратегии контроля ка-

чества, не претендуя на то место, кото-

рое занимает НД в системе контроля ка-

чества ЛП в России. Значимость НД для

контроля качества сильно преувеличена,

однако долгое время она оставалась чуть

ли не единственным инструментом

стратегии контроля качества, в ущерб та-

ким инструментам, как GMP, валидация

процесса производства, установление

характеристик, испытания на стабиль-

ность и т. д. Этот документ приобрел

столь высокое значение, что в отечест-

МЕНЕДЖМЕНТ4|201764

Долгое время нормативная документация (НД) служила основным оп-
лотом контроля качества лекарственных препаратов (ЛП) в России. Та-
кая несбалансированная ориентация на один инструмент в системе
обеспечения качества в ущерб другим ключевым методам привела к пе-
рекосам в сторону одного документа, который перестал в связи с этим
служить своей цели. Чтобы понять сложившуюся ситуацию и найти пу-
ти ее преодоления, целесообразно проследить историю возникновения
этого документа, проанализировать, как он соотносится с такими поня-
тиями, как спецификация, регистрационное досье (РД) и фармакопея, а
также рассмотреть место НД в экспертизе РД и инспектировании про-
изводства на предмет соблюдения GMP.

10.21518/1561-5936-2017-4-64-71

Keywords: normative documentation, specification, quality, quality control strategy, pharmacopoeia, manu-

facturing, GMP

F or a long time, normative documentation (also known as ND) has been the main medicinal product

quality control tool in Russia. Such an unbalanced use of one instrument at the expense of other

methods of quality assurance has resulted in disproportion towards a single document which ceased

functioning adequately. To understand the current situation and find the approaches to overcome this

problem, it is worth examining the history of the document and analyzing how an ND correlates with

specifications, marketing authorization application dossiers and pharmacopeias, and reflect how an ND is

used in the course of assessment of a marketing authorization application dossier or GMP inspection.

R.R. NIYAZOV, A.N. VASILIEV, E.V. GAVRISHINA, M.A. DRANITSYNA, LLC «Center for scientific advice».

QUALITY OF MEDICINES: CORRELATION OF NORMATIVE DOCUMENTATION WITH SPECIFICA-

TIONS, APPLICATION DOSSIERS, PHARMACOPEIAS AND GMP
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СВЯЗЬ НОРМАТИВНОЙ ДОКУМЕНТАЦИИ СО СПЕЦИФИКАЦИЕЙ,

РЕГИСТРАЦИОННЫМ ДОСЬЕ, ФАРМАКОПЕЕЙ И GMP

Ключевые слова:

нормативная документация,

спецификация, качество,

стратегия контроля качества,

фармакопея, производство, GMP

венной отрасли даже появились специа-

листы по написанию НД. Однако в отли-

чие от medical writing’a (т. е. написания

специализированных медицинских тек-

стов, таких как протокол клинического

исследования, брошюра исследователя,

отчет о клиническом исследовании, ин-

струкция по медицинскому применению

и т. д.) НД невозможно просто взять и на-

писать, не зная тонкостей процесса про-

изводства, общей стратегии контроля ка-

чества, результатов доклинических и

клинических исследований, результатов

испытаний на стабильность, возможно-

стей и ограничений аналитических ме-

тодик, результатов их валидации, нако-

нец, целевого профиля качества конкрет-

ного ЛП. Иными словами НД, будучи вы-

держкой спецификации, должна быть ре-

зультатом анализа экспериментальных

данных и рисков, обусловленных харак-

теристиками медицинского применения,

свойствами самого ЛП и особенностями

его производства. Важно подчеркнуть,

что такое всеобъемлющее понятие, как

«качество», недопустимо сводить только

к нормативной документации. В связи с

этим целесообразно рассмотреть эти по-

нятия более подробно.

КАЧЕСТВО 

И НОРМАТИВНАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ

В действующем законодательстве каче-

ство и НД определены друг через друга. В

законодательстве об обращении лекар-

ственных средств (ЛС) закреплено сле-

дующее определение качества [1]:

качество ЛС — соответствие ЛС тре-
бованиям фармакопейной статьи либо
в случае ее отсутствия нормативной
документации или нормативного доку-
мента.

Качество лекарственных препаратов:
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При этом под нормативной документа-

цией понимается:

документ, содержащий перечень опре-
деляемых по результатам соответст-
вующих экспертиз показателей каче-
ства ЛС для медицинского применения,
методов контроля его качества и ус-
тановленный его производителем.
Сопоставив оба определения и в некото-

рой степени приравняв частную фарма-

копейную статью к НД (см. ниже), оче-

видно, что определения качества и нор-

мативной документации даны друг через

друга, что слабо отражает смысл обоих

этих понятий.

Вместе с тем существуют и общеприня-

тые определения качества. Среди них

можно выделить общее определение,

данное Международной организацией

по стандартизации (ИСО), и частное —

используемое исключительно в отноше-

нии ЛП. Частное определение приведено

в руководствах ICH — ICH Q6A и ICH

Q6B, посвященных составлению специ-

фикаций. Определение, приведенное в

ICH, закреплено в документах ЕАЭС [2].

Согласно ИСО, качество — это степень

соответствия совокупности характери-

стик, присущих продукту, системе или

процессу, предъявляемым к ним требова-

ниям [3]. Это определение универсально

и подходит для любых явлений, таких

как ЛП, продукты питания, косметичес-

кая продукция; процессы производства,

системы управления. Рассмотрим суще-

ственные элементы этого определения.

Во-первых, постулируется существова-

ние некоторых требований, которые

предъявляются к характеристикам про-

дукта, процесса или системы. Эти требо-

вания задаются извне (т. е. они находят-

ся за пределами системы качества), но

именно с целью их удовлетворения и со-

здается продукт, процесс или система. То

есть требования — это субъективная сто-

рона качества, поскольку они предъявля-

ются человеком для удовлетворения его

субъективных нужд. Далее следует выде-

лить некоторый продукт, процесс или

систему со всей совокупностью прису-

щих им характеристик. Эти характери-

стики продукта, процесса или системы,

как правило, материальны и измеримы,

то есть они объективно заданы. Таким

образом, упрощенно можно сказать, что

качество есть мера удовлетворения субъ-

ективных потребностей с помощью объ-

ективно существующих материальных

носителей. Важно понимать, что требо-

вания к продукту нельзя вывести из са-

мого продукта, поскольку они находятся

за пределами системы качества.

Рассмотрим частное определение фар-

мацевтического качества. С регулятор-

ной точки зрения качество — это при-

годность ДВ и ЛП для своего целевого

назначения [4]. При этом понятие «каче-

ство» включает в себя такие основные

показатели, как подлинность, дозировка

и чистота. Данное определение является

частным случаем общего определения

качества применительно к ЛП. Рассмот-

рим его подробнее.

Субъективной стороной качества ЛП яв-

ляется их целевое назначение. Под целе-

вым назначением следует понимать со-

вокупность целевой популяции (напри-

мер, взрослые, дети), показания к приме-

нению (например, местное лечение гла-

укомы), пути введения, длительность

применения, наличие сопутствующих

заболеваний, сопутствующей терапии и

других характеристик нужд человека с

точки зрения его здоровья. Объективной

стороной являются ДВ (оно же — актив-

ная фармацевтическая субстанция) и ЛП

со всеми присущими им объективными

характеристиками. ICH выделяет основ-

ные из них — это подлинность, дозиров-

ка (= активность) и чистота. Эти три по-

казателя качества ДВ и ЛП являются наи-

более критичными для определения их

пригодности для своего целевого назна-

чения [критичные показатели качества].

Таким образом, качество ЛП (включаю-

щее в себя качество ДВ) — это широкая

концепция, не ограничивающаяся про-

стым соответствием каких-либо показа-

телей определенным нормам. Однако

именно такое ограниченное видение

преобладает на сегодняшний день в РФ.

В связи с этим для понимания сути поня-

тия целесообразно обратиться к концеп-

циям фармацевтической системы каче-

ства и жизненного цикла ЛП с точки зре-

ния его качества. Подробно эти вопросы

рассмотрены в других публикациях [5, 6].

Как указывалось выше, спецификация

является частью нормативной докумен-

тации. Определение спецификации дано

и в документах ИСО, и в документах ICH.

При этом определение спецификации,

данное в документах ICH, принято в

ЕАЭС. Согласно ИСО, спецификация —

это документ, устанавливающий требова-

ния [3]. Согласно ICH, спецификация —

это перечень испытаний, ссылок на ана-

литические методики и соответствую-

щие критерии приемлемости (= допус-

тимые нормы). Критерии приемлемости

представляют собой численные преде-

лы, диапазоны и прочие критерии для

испытаний, описанных в спецификации.

Таким образом, спецификация задает со-

вокупность критериев, которым должны

соответствовать ДВ и ЛП, чтобы считать-

ся пригодными для своего целевого на-

значения [4]. Видно, что различия отече-

ственного и общепринятого подхода за-

ключаются в том, что качество ЛП — это

не простое соответствие ЛП норматив-

ной документации, а его соответствие

требованиям, предъявляемым челове-

ком, в зависимости от целевого назначе-

ния такого ЛП.

Интересно проследить историю НД и

понять, как этот документ занял свое ме-

сто в сфере обращения ЛП в России в

ущерб другим ключевым инструментам

обеспечения и контроля качества.

ИСТОРИЯ ДОКУМЕНТА 

«НОРМАТИВНАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ»

Впервые понятие «нормативная доку-

ментация» упоминается в Инструкции о

порядке экспертизы, клинических испы-

таний и регистрации зарубежных ЛС и

субстанций [7], а также в Инструкции о

порядке экспертизы, апробации и реги-

страции в России ЛС, выпускаемых стра-
нами СНГ и Балтии [8]. Оба документа ут-

верждены Министерством здравоохра-

нения и медицинской промышленности

РФ в 1996 г., однако на сегодняшний день

признаны утратившими силу. Согласно

указанным инструкциям, НД служила для

контроля качества ЛС при его поступле-

нии в РФ и не передавалась на руки

предприятию, представившему его на

регистрацию в случае принятия положи-

тельного решения. Таким образом, НД

составлялась только на зарубежные ЛП

силами контрольного органа.

Фармакопейный комитет рассылал НД

по месту ее использования: ГНИИСКЛ

(Государственный научно-исследова-

тельский институт по стандартизации и

контролю ЛС, правопреемником которо-

го является экспертное учреждение) и в

остальные организации, осуществляв-
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шие контроль качества ЛС (субстанций).

Заявитель по результатам регистрации

получал регистрационное удостовере-

ние вместе с текстом одобренной Фар-

макологическим комитетом инструкции.

Иными словами, зарубежный произво-

дитель осуществлял контроль качества

на основании собственной стратегии

контроля качества, в том числе собствен-

ных спецификаций.

Однако понятие «нормативная докумен-

тация» не попало в Федеральный закон от

22 июня 1998 г. №86 «О лекарственных

средствах» [9] (далее — ФЗ-86). Этот закон

содержал требования к качеству ЛС, рас-

крывая понятие «качество» как соответст-

вие ЛС государственному стандарту каче-

ства ЛС. При этом понятие НД законом не

определялось и не использовалось.

В целях определения указанных выше

стандартов качества и во исполнение

ФЗ-86 был разработан Отраслевой стан-

дарт «Стандарты качества ЛС. Основные

положения» ОСТ 91500.05.001-00 [10],

который не предусматривал разработку

стандартов качества в виде НД и не рас-

пространялся на ЛП зарубежного произ-

водства. Таким образом, документ рас-

пространялся на отечественные ЛП,

предписывая производителям состав-

лять и утверждать фармакопейную ста-

тью предприятия (ФСП). С тех пор сло-

жилось негласное требование о том, что

НД составляют и утверждают для зарубе-

жных ЛП, а ФСП — для отечественных.

Особо следует подчеркнуть, что ни в Ин-

струкциях, ни в Отраслевом стандарте

не упоминалось, на основании чего дол-

жны составляться НД и ФСП, а также

фармакопейные статьи (частные и об-

щие). Будучи условными аналогами специ-

фикации, эти документы должны прямо

(производителем) или косвенно (через

фармакопеи) составляться на основании

результатов доклинических и клиничес-

ких исследований, результатов установле-

ния характеристик ДВ, ЛП и процессов их

производства, данных о валидации про-

цесса производства и результатов испыта-

ний на стабильность. Однако это нигде

не было закреплено; до сих пор состав-

ление и экспертиза НД (и ФСП) осуще-

ствляется без соотнесения содержащих-

ся в ней сведений с вышеуказанными

данными.

Термин «нормативная документация» по-

лучил свое развитие в действующем

Федеральном законе от 12 апреля 2010 г.

№ 61-ФЗ «Об обращении лекарственных

средств» [1] (ФЗ-61). ФСП в ФЗ-61 не упо-

минается, а в 2015 г. отменен и Отрасле-

вой стандарт. Однако для отечественных

ЛП продолжает утверждаться ФСП, а для

зарубежных — НД. Официальные прави-

ла составления этих документов до сих

пор отсутствуют. В отличие от ФСП, НД

составлялась исключительно для конт-

роля качества внешними лаборатория-

ми, расположенными в России, а не са-

мим производителем в целях выпускаю-

щих испытаний, поскольку таким инст-

рументом для зарубежных производите-

лей всегда служила спецификация. НД

составлялась именно для целей государ-

ственного контроля качества в России,

поскольку государственные лаборато-

рии не всегда могли в полном объеме и

правильно повторить аналитические ме-

тодики, предусмотренные спецификаци-

ей. Именно в это время сложилась тради-

ция «доработки» аналитических методик

и НД в целом для целей государственно-

го контроля качества. Подобная дора-

ботка основывалась исключительно на

возможностях государственных анали-

тических лабораторий (а точнее, лабо-

раторий исключительно экспертной ор-

ганизации, осуществляющей экспертизу

ЛС в рамках государственной регистра-

ции). Дополнительная путаница возник-

ла после того, как в начале 2016 г. вступи-

ли в силу поправки в ФЗ-61, предусмат-

ривающие подачу регистрационного до-

сье в формате общего технического до-

кумента (ОТД). С этого времени НД отне-

сена к документам административного

характера, тогда как в модуле досье по

качеству фигурируют понятия «специ-

фикация» на фармацевтическую суб-

станцию и «спецификация» на ЛП. Будучи

документом административного харак-

тера и при наличии спецификации, ви-

дится, что НД не является документом,

предназначенным для выпуска произво-

дителем своей продукции. Вместе с тем в

статьях 47 и 49 ФЗ-61 НД упоминается в

ряде документов, подтверждающих каче-

ство импортируемых ЛП. Разъяснения о

том, как соотносятся НД и специфика-

ция друг с другом, на сегодняшний день

отсутствуют. Учитывая вышесказанное,

целесообразно провести сравнительный

анализ НД со спецификацией и другими

документами и стандартами. Далее речь

будем вести об НД, подразумевая вместе

с ней и ФСП.

СРАВНИТЕЛЬНАЯ ХАРАКТЕРИСТИКА

НОРМАТИВНОЙ ДОКУМЕНТАЦИИ 

И СПЕЦИФИКАЦИИ

НД начинается с титульного листа, в кото-

ром содержится информация о произво-

дителе ЛП, а именно его наименование и

страна. Если участников производства не-

сколько, то указывается несколько произ-

водителей. Точный адрес места производ-

ства, включая его геопозицию (например,

в системе GPS), указывать не требуется.

Таким образом, этот раздел носит исклю-

чительно ознакомительный характер и

не служит целям обеспечения качества.

Но если РД составлено в формате ОТД, то

эти сведения находятся в разделе 3.2.S.2.1

(ДВ) и 3.2.P.3.1 (ЛП). При этом есть соот-

ветствующие требования к этим разде-

лам, в них, в частности, недопустимо ог-

раничиться простым указанием наимено-

вания и страны производственной пло-

щадки(-ок). Таким образом, титульный

лист — это избыточный раздел.

Собственно спецификация в целом по-

хожа на спецификацию в общеприня-

том понимании. Дополнительно она со-

держит описание маркировки. Основ-

ной недостаток такой спецификации

(раздела НД) в том, что содержащиеся в

ней нормы ничем не обоснованы. Они

взяты либо из зарубежных фармакопей,

либо произвольно; отсутствует также

обоснование выбора методов контроля.

Иными словами, НД не предусматривает

представления обоснований для содер-

жащихся в ней требований. Особые за-

труднения при ее составлении и оценке

возникают, если вещество не описано в

фармакопеях. Это справедливо, к приме-

ру, в отношении всех новых регистриру-

емых ЛП. Досье в ОТД-формате преду-

сматривает специальные разделы 3.2.S.4.5

(ДВ) и 3.2.P.4.4 (вспомогательные вещест-

ва) и 3.2.P.5.6 (ЛП), содержащие обосно-

вание соответствующих спецификаций.

Именно отсутствием обоснования соста-

вления спецификации как раздела НД

объясняются произвольные требования

к ее «доработке» вне зависимости от

нужд стратегии контроля качества.

Далее следует описание состава (ЛП), к

которому также отсутствуют какие-либо

формализованные требования. Раздел
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3.2.P.1 ОТД содержит подробные стандар-

тизированные требования к описанию

состава, а также других компонентов ЛП,

включая его упаковку, растворители, из-

делия для введения/доставки и т.д.

Далее в НД следует краткое описание ДВ,

носящее справочный характер. В ОТД

аналогичные сведения содержатся в раз-

деле 3.2.S.1.2. Различия заключаются в

том, что в НД эти сведения никак не увя-

заны со всеми остальными сведениями о

производстве и контроле качества, тогда

как в ОТД они занимают свое место в об-

щей последовательности изложения

фармацевтической информации в реги-

страционном досье и тесно связаны с ос-

тальными разделами, включая такой ва-

жный раздел, как 3.2.S.3 «Установление

характеристик».

Один из важнейших разделов НД, кото-

рый подвергается особо тщательной

экспертизе и нередко доработке по ре-

комендации экспертной организации, —

это описание аналитических методик. В

досье в ОТД-формате этому разделу НД

соответствуют разделы 3.2.S.4.2, 3.2.P.4.2 и

3.2.P.5.2 для ДВ, вспомогательных ве-

ществ и готового препарата соответст-

венно. Однако при регистрации в РФ НД

проверяется только на готовый препа-

рат, тогда как за рубежом под контроль

могут попасть любые материалы. От-

дельно следует указать, что в НД отсутст-

вуют сведения о валидации аналитичес-

ких методик и напрямую требование об

обязательности валидации методик,

включаемых в НД, нигде не закреплено,

тогда как в ОТД содержит 3 раздела для

описания валидации аналитических ме-

тодик: 3.2.S.4.3, 3.2.P.4.3 и 3.2.P.5.3. Более

того, при выборе допустимых норм для

спецификации как раздела НД не учиты-

ваются возможности аналитических ме-

тодик, в частности их прецизионность,

отражающая вариабельность получаемо-

го результата.

Далее НД содержит описание упаковки и

маркировки. Представление этих сведе-

ний в НД также не отвечает заявленным

целям документа. В частности, марки-

ровка — это элемент информации о ЛП,

неразрывно связанной с инструкцией по

медицинскому применению. Маркиров-

ка как часть информации о ЛП требует

медицинского контроля, поскольку она

обращена к потребителям и медицин-

ским работникам, и не быть спрятанной

в фармацевтической документации. Что

касается упаковки, то сведения в НД но-

сят исключительно информационный

характер и не служат целям контроля ка-

чества, ибо отсутствует развернутое опи-

сание всех упаковочных материалов, их

состава, методов контроля и т. п. (напри-

мер, профиля экстрагируемых и вымы-

ваемых веществ), которое содержится в

досье в ОТД-формате (разделы 3.2.S.6 и

3.2.P.7).

Принимая во внимание вышеизложен-

ное, доработка аналитических методик

вместе с доработкой самой специфика-

ции как раздела НД, исходя из возмож-

ностей внешней контрольной лаборато-

рии, противоречит самому замыслу вы-

пускающего контроля качества и страте-

гии контроля качества, организуемой

производителем на основании собствен-

ных результатов как аналитических, так

и других испытаний и исследований. На-

личие в НД обрывочных сведений о дру-

гих аспектах производства и контроля

качества также не имеет большой ценно-

сти, поскольку представляет собой бес-

системную компиляцию информации,

представляемой в декларативной форме

и не подкрепляемой экспериментальны-

ми и (или) литературными данными.

Именно это послужило причиной того,

что НД оторвано от фактического про-

изводства и контроля качества, имеюще-

го место в фармацевтической системе

качества производителя. Используя толь-

ко НД, невозможно выпускать качествен-

ные ЛП в связи как с изъянами в методо-

логии ее составления, так и с недостато-

чностью инструментов контроля качест-

ва, которые в ней содержатся. В случае

изменений, затрагивающих информа-

цию, содержащуюся в НД, обоснованием

их внесения почти всегда служат техно-

логические причины вне связи с влияни-

ем таких изменений на профиль безопа-

сности и эффективности, что также сви-

детельствует о том, что оно не направле-

но на обеспечение соответствия ЛП сво-

ему целевому назначению, т. е. качества.

Следует отметить, что после утраты силы

отраслевого стандарта и инструкций,

принятых в 1996 г., требования к состав-

лению ни НД, ни ФСП нигде более фор-

мально не закреплены. Вместе с тем со-

ставление спецификации и, следователь-

но, НД должно по меньшей мере частич-

но определяться фармакопейными тре-

бованиями. В связи с этим целесообраз-

но разобраться, как соотносится НД (а

также спецификация в понимании ОТД)

и фармакопея.

НОРМАТИВНАЯ 

ДОКУМЕНТАЦИЯ И ФАРМАКОПЕЯ

Фармакопея — это сборник минималь-
ных стандартов, предъявляемых к конт-
ролю качества различных материалов,

используемых в фармацевтическом про-

изводстве [11, 12]. К таким материалам

относятся ДВ (= фармацевтические суб-

станции), вспомогательные вещества, го-

товые ЛП, упаковочные и укупорочные

материалы, исходные материалы, проме-

жуточные продукты и т. п. Особо важно

подчеркнуть, что фармакопея содержит

минимальные стандарты, предъявляе-

мые к качеству [13]. При этом в отечест-

венной фармацевтической отрасли бы-

тует ошибочное мнение, что фармако-

пея полностью «закрывает» качество, что

она содержит оптимальные непререкае-

мые методы и нормы для контроля и даже

обеспечения качества. Чтобы продемон-

стрировать несостоятельность такого

восприятия, целесообразно кратко опи-

сать, как составляются частные фармако-

пейные статьи, то есть статьи на отдель-

ные материалы (ДВ, ЛП и т.д.) в США. Та-

кие статьи еще называют монографиями.

Для включения нового оригинального

ЛП в Американскую фармакопею произ-

водитель ДВ и ЛП должен передать Фар-

макопейной конвенции США данные об

их производстве и контроле качества,

включая: спецификации, полное описа-

ние аналитических методик вместе с

данными об их валидации, подробное

описание метода производства (пути

синтеза), полную характеристику ДВ, в

том числе происхождение, состав, изо-

мерию, кристаллические формы, нали-

чие гидратных форм и т. п., а также стан-

дартные образцы [14].

После получения Фармакопейной кон-

венцией этих сведений и материалов на-

чинается их глубокий анализ и доработ-

ка, а также межлабораторная валидация

аналитических методик в нескольких ла-

бораториях. Нормы показателей не ме-

няются (по меньшей мере не ослабляют-

ся), поскольку в их основе лежат данные

доклинических и клинических исследо-

ваний [15].
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Аналогичные подходы действуют в Евро-

пейском союзе и Японии, включая тре-

бования к обязательному представлению

результатов межлабораторной валида-

ции [16, 17]. Эти фармакопеи проводят

работу по гармонизации между собой. В

нашей стране часто происходит заимст-

вование требований этих фармакопей и

их адаптация без учета сведений, содер-

жащихся в регистрационном досье ЛП,

компоненты (ДВ и вспомогательные ве-

щества, упаковочные материалы) кото-

рого требуют составления частной ста-

тьи, а также без соответствующей межла-

бораторной валидации.

Из сказанного вытекают следующие пра-

ктические выводы. Фармакопея содер-

жит минимальные стандарты, предъяв-

ляемые к качеству ДВ, ЛП, вспомогатель-

ных веществ, упаковочных/укупороч-

ных материалов, исходных материалов и

сырья, а также промежуточных продук-

тов. Соблюдение исключительно этих

стандартов будет достаточно для меди-

цинского применения, но они не гаран-

тируют оптимальность и устойчивость

производства и контроля качества, как и

степень безопасности и эффективности,

превышающую установленный мини-

мальный уровень.

В связи с этим спецификации на высоко-

качественные ЛП, как правило, содержат

большее число показателей и более

строгие допустимые нормы, а также бо-

лее производительные аналитические

методики, чем указанные в фармакопее.

Следовательно, эксперты в целом не дол-

жны требовать от производителя сокра-

щать спецификацию (превращая ее в

«НД»), чтобы привести ее в соответствие

с фармакопеей.

Частные фармакопейные статьи составля-

ются на основании спецификаций на

оригинальные ЛП и их компоненты. Та-

ким образом, фармакопейные статьи яв-

ляются вторичными стандартами, их до-

пустимо составлять только после регист-

рации оригинальных ЛП и только на их

основании, а не по результатам, напри-

мер, защиты диссертаций в отсутствие

данных РД оригинального ЛП с полным

спектром доклинических и клинических

исследований. Основной задачей фарма-

копейного процесса является доработка

аналитических методик, чтобы они вос-

производились в других лабораториях с

достаточной прецизионностью, а не толь-

ко в лаборатории первоначального про-

изводителя. Цель же этого процесса — со-

здание универсальных инструментов кон-

троля качества для контрольных лабора-

торий, а также производителей воспроиз-

веденных и гибридных ЛП, биосимиля-

ров. Фармакопейную статью невозможно

составить, не имея в распоряжении соот-

ветствующих частей РД оригинального

ЛП. При достаточном научном обоснова-

нии показатели качества и аналитические

методики допускается заменять на альтер-

нативные, если они обеспечивают эквива-

лентное или более высокое качество мате-

риала. Таким образом, при наличии убе-

дительных результатов, подтверждающих

то, что аналитические методики, не со-

держащиеся в фармакопее, обеспечивают

лучший контроль качества (или, к приме-

ру, более производительны), фармакопей-

ные методики допускается заменять на та-

кие альтернативные методики [4, 18]. Та-

ким образом, существует еще одна причи-

на обоснованного несоответствия фарма-

копейной статье при соответствующей

научной аргументации.

Спецификация может содержать меньше

показателей и аналитических методик,

если контроль качества обеспечивается с

помощью других методов, таких как:

выпуск в режиме реального времени

(выпуск по параметрам),

замена выпускающих испытаний вну-

трипроизводственными.

Оба варианта являются элементами проек-

тирования качества (quality by design) —

новой концепции в осуществлении фар-

мацевтического производства и контро-

ля качества [6, 19—21], которая посте-

пенно становится общепризнанным

стандартом разработки, производства и

контроля качества в фармацевтической

отрасли [22].

Таким образом, при соответствующем

обосновании спецификация может быть

меньше фармакопейной статьи, однако в

этом случае совокупный контроль каче-

ства должен обеспечиваться с помощью

других методов.

Следует также кратко остановиться на

общих фармакопейных методах. Фарма-

копея содержит описание устоявшихся

методов и подходов для контроля каче-

ства; подходы к фармацевтической раз-

работке не являются задачей фармако-

пеи и в ней не рассматриваются. Иными

словами, важно понимать, что фармако-

пея не служит цели создания нового.

Описание новых подходов приводится в

научных руководствах уполномоченных

органов, в том числе таких как EMA, FDA,

в документах ICH и ВОЗ, однако основ-

ной объем таких сведений содержится в

собственных разработках производите-

лей и в научной литературе. Эти подхо-

ды часто не стандартизованы в достато-

чной степени для включения их в фар-

макопею. На сегодняшний день в РФ

фармакопея многими воспринимается в

качестве непреложного источника зна-

ний о качестве ЛС, которому необходи-

мо беспрекословно следовать. На этом, в

частности, основываются университет-

ские курсы фармацевтического образо-

вания. Однако такой подход не соответ-

ствует текущему уровню развития науки

и является необоснованно суженным,

особенно в случае разработки новых ЛП.

Именно поэтому составление специфи-

кации (в том числе как раздела НД) иск-

лючительно на основании фармакопеи

не обеспечивает оптимального контроля

качества, а в некоторых случаях, особен-

но если информация, содержащаяся в

фармакопее, не подкреплена твердыми

научными экспериментальными данны-

ми, может противоречить этой цели. Бо-

лее того, сведения, содержащиеся в фар-

макопее, нельзя воспринимать в качест-

ве достаточных для контроля качества,

упуская из внимания такие аспекты, как

GMP, валидация процесса производства

и установление характеристик использу-

емых материалов и процессов.

Возвращаясь к государственной фарма-

копее, следует указать на ее текущую ме-

тодологическую слабость, поскольку не

описаны подробные процедуры ее со-

ставления и пересмотра, методы обеспе-

чения качества составляемых текстов,

методология ее использования как инст-

румента контроля качества, подобно

требованиям Ph.Eur. или USP. Именно по-

этому составление НД на основании те-

кущих принципов составления и веде-

ния фармакопеи способствует еще боль-

шему отрыву от нужд пациента и осо-

бенностей производства.

НОРМАТИВНАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ И 

РЕГИСТРАЦИОННОЕ ДОСЬЕ, ЭКСПЕРТИЗА

Как указывалось выше, до 2016 г. (т. е. до

вступления в силу требований о предста-
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влении регистрационного досье в фор-

ме ОТД) НД являлась основным докумен-

том, регламентирующим контроль каче-

ства (и только его) ЛП, в ущерб другим

механизмам, которые предусмотрены

фармацевтической системой качества.

При этом сам документ не превышал по

объему 50—70 страниц, ограничиваясь

иногда и 20—30 страницами, тогда как

модуль ОТД-досье, посвященный качест-

ву, обычно занимает несколько тысяч

страниц, большую часть которых состав-

ляют описание результатов испытаний и

валидационная документация, т. е. экспе-

риментальные данные. Такая краткость не

позволяет достичь основной цели регист-

рационного контроля качества, заключа-

ющейся в оценке хода и правильности

фармацевтической, доклинической и

клинической разработки (включая вы-

бор условий производства и стратегии

контроля качества), установлении всех

возможных рисков, которые возникают

в связи с производством и применением

ЛП, а также проверке того, что все эти

риски были должным образом установ-

лены заявителем и оценены им в соот-

ветствующих испытаниях и исследова-

ниях, а также в том, что все выявленные

риски были устранены либо минимизи-

рованы и контролируются соответству-

ющими способами.

Кроме того, на основании анализа поня-

тия «качество» можно заключить, что каче-

ство признается только по результатам

прямой или косвенной оценки данных о

безопасности и эффективности. Таким об-

разом, если корреляция физико-химичес-

ких и биологических характеристик ЛП с

клиническими эффектами не подтвержде-

на в ходе разработки, то говорить о каче-

стве ЛП, опираясь на такие характеристи-

ки, не коррелирующие с клиническими

данными, неправомочно. Именно поэтому

составляемая в некоторой степени произ-

вольно НД не может служить целям конт-

роля качества, потому что заложенные в

ней показатели и методы контроля не бы-

ли выведены из результатов доклиничес-

ких и клинических испытаний (установле-

ния характеристик) (например, соотноше-

ние клинической эффективности и допус-

тимых колебаний биологической актив-

ности), а также валидации процесса про-

изводства и не были соотнесены с ними.

Основная часть проверки НД и эксперти-

зы качества в целом сводится к лабора-

торной верификации аналитических ме-

тодик, включенных в нее. Лабораторная

верификация (иногда не вполне коррект-

но называемая проверкой воспроизводи-

мости методик) — хороший инструмент

контроля качества только в том случае,

если аналитические методики обоснова-

ны и валидированы (не ниже уровня про-

межуточной прецизионности), а контро-

лируемые показатели и их критерии

приемлемости выбраны правильно и до-

статочны для заключения о том, что бу-

дет достигнут оптимальный (или хотя бы

минимальный) контроль качества с уче-

том остальных элементов стратегии кон-

троля качества. В этом свете нельзя при-

знать обоснованным замечания экспер-

тов, заключающиеся в доработке анали-

тических методик, а также в исключе-

нии/добавлении контролируемых пока-

зателей на основании возможностей

контрольных лабораторий. Более того,

межлабораторная валидация таких «до-

работанных» методик не предполагается,

т. е. не учитываются потребности всей

системы государственных контрольных

лабораторий, а замечания о доработке

фактически сводятся к приведению спе-

цификации в соответствие с возможно-

стями одной единственной лаборатории.

Следует упомянуть, что согласно п. 2 ч. 2

ст. 14 ФЗ-61 экспертиза качества — это

экспертиза предложенных методов кон-

троля качества ЛС и качества представ-

ленных образцов ЛС с использованием

этих методов. Следовательно, экспертиза

всей остальной документации есть экс-

пертиза отношения ожидаемой пользы к

возможному риску, что в целом обосно-

ванно и соответствует международным

подходам к экспертизе.

Примером необоснованного требования

экспертного учреждения является обяза-

тельное включение в него испытания на

аномальную токсичность (ИАТ) для

большинства биологических ЛП и даже

ряда химических ЛП. Исторически дан-

ное требование возникло в связи с тем,

что при проверке ЛП по показателям,

включенным в НД, он выдерживал испы-

тания, однако не выдерживал ИАТ, кото-

рое было необязательным.

Следует отметить, что ИАТ является доста-

точно неспецифичным и малочувстви-

тельным испытанием. Оно разработано в

начале 1900-х гг. для определения содер-

жания фенола в сывороточных препара-

тах, а также столбнячного токсина в анти-

сыворотках [23]. Однако современные до-

стижения аналитической методологии, а

также производство в условиях GMP поз-

воляют обнаруживать примеси и чуже-

родные вещества, не прибегая к столь не-

специфичному испытанию на безопас-

ность, требующему от производителя, ко

всему прочему, содержания вивария, и не-

обоснованному умерщвлению большого

числа животных [24]. В данном случае со-

ответствие ЛП НД, но невыдерживание

ИАТ свидетельствует о неправильном со-

ставлении НД, поскольку в него не были

включены соответствующие специфич-

ные испытания и аналитические методи-

ки. Однако в более широком контексте

приходится констатировать, что вся стра-

тегия контроля качества ошибочна и не

основывалась на научных подходах.

В настоящее время ИАТ практически не

используется в целях посерийного выпу-

скающего контроля качества за рубежом.

Например, еще в 1998 г. Комиссия Евро-

пейской фармакопеи приняла решение

о проведении данного испытания только

в начале промышленного производства

и в последующем только при внесении

значительных изменений в него. В на-

стоящее время ведется работа по исклю-

чению этого теста из еще 49 частных

статей Ph.Eur. [25] и даже полному иск-

лючению этого испытания из спектра

методов контроля качества ЛП [26].

Рассматривая вопрос связи НД с РД и экс-

пертизой, нельзя не затронуть более ши-

рокий вопрос, касающийся связи НД с

производством в целом; эти аспекты к

тому же тесно связаны с инспектирова-

нием производства.

СВЯЗЬ НОРМАТИВНОЙ 

ДОКУМЕНТАЦИИ С ПРОИЗВОДСТВОМ 

И ЕГО ИНСПЕКТИРОВАНИЕМ

Прежде чем перейти к непосредственно-

му анализу связи НД с производством и

его инспектированием, целесообразно

рассмотреть, как соотносятся инспекци-

онный и регистрационный контроль

друг с другом.

Задачи регистрационного (документаль-

ная экспертиза РД) и инспекционного

контроля различаются. Первый, как ука-

зано выше, направлен на оценку пра-

вильности и полноты проведенной раз-

работчиком (производителем) работы в
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части организации производства и стра-

тегии контроля качества, ее обоснован-

ности и достаточности (в первую оче-

редь с точки зрения интересов конечных

потребителей); основной фокус экспер-

тизы сосредоточен на фармацевтичес-

кой разработке и ее логике. Вместе с тем

инспекционный контроль направлен на

непосредственную оценку коммерческо-

го производства (включая контроль каче-

ства) на месте, достаточность методов

контроля производства. Задачи инспек-

ционного контроля напрямую вытекают

из определения надлежащей производст-

венной практики (GMP). GMP — это

часть системы обеспечения качества,

обеспечивающей постоянство производ-

ства и контроля качества продукции на

основании стандартов качества, соответ-

ствующих их целевому назначению [27].

РД составляется в первую очередь для це-

лей документальной экспертизы, поэто-

му оно содержит только принципиаль-

ное описание процесса производства ДВ

и готового препарата (разделы 3.2.S.2 и

3.2.P.3 в формате ОТД соответственно).

Более того, в регистрационном досье от-

сутствует описание процесса производ-

ства остальных материалов, например

вспомогательных веществ, упаковочных

и укупорочных материалов, материалов,

из которых получают исходные матери-

алы и т.д. Однако к таким производствам

имеют доступ инспекторы GMP, посколь-

ку они вправе контролировать любых

участников процесса производства ЛП.

Документальная экспертиза производст-

ва таких материалов не требуется, по-

скольку их свойства косвенно устанавли-

ваются в рамках оценки характеристик

готового препарата.

Поскольку задачи инспекционного кон-

троля другие, то и документы, на основа-

нии которых инспектируется производ-

ство, не ограничиваются регистрацион-

ным досье. Точнее, РД позволяет инспекто-

ру только в общем виде оценить соблюде-

ние условий, указанных в нем, например,

адрес места производства, обязанности ка-

ждой конкретной производственной пло-

щадки, общую схему технологического

процесса и внутрипроизводственных

контролей, используемое оборудование

(следует отметить, что это справедливо,

если РД составлено в ОТД-формате; если

досье составлено на основании требова-

ний, действовавших до 2016 г., то в РД со-

держится лишь небольшой объем ин-

формации, пригодной для целей инспек-

ционного контроля). Документальная

часть инспекционного контроля сосре-

доточена на документах, большая часть

из которых находится на самой произ-

водственной площадке. К ним относятся

досье производственной площадки, тех-

нологические регламенты, протоколы,

технические соглашения, сертификаты

анализа, отчеты, спецификации на раз-

личные материалы и оборудование и

другие документы, описанные в главе

«Документация» правил надлежащей

производственной практики. Следует ли

упоминать, что объем этой документа-

ции на каждой из производственных

площадок в сотни и тысячи раз превы-

шает размер модуля «Качество», не гово-

ря уже о досье, составленном по «ста-

рым» правилам.

С другой стороны, РД содержит описа-

ние разработки процесса производства

(включая лабораторное производство) и

его валидации, тогда как инспекцион-

ный контроль направлен на анализ фак-

тического производства ЛП, выпускае-

мого на рынок или предназначенного

для применения в клинических исследо-

ваниях. Инспекционный контроль не

преследует своей целью оценку, насколь-

ко правильно с научной точки зрения

шла разработка процесса производства

и его валидация (однако контроль про-

цессуальной правильности валидации

предусматривается); главное для инспек-

тората — процессуальная организован-

ность производства с точки зрения пра-

вил надлежащей производственной

практики, в основе которых аналогично

остальным надлежащим практикам ле-

жат документы ИСО семейства 9000, по-

священные системам управления каче-

ством.

С 2016 г., согласно ФЗ-61, НД — это доку-

мент, отнесенный к документации адми-

нистративного характера, т.е. он не вхо-

дит в группу документов, принадлежа-

щих химической, фармацевтической и

биологической документации и каким-

либо образом связанных с производст-

вом [1]. При этом важно отметить, что

ФЗ-61 не предусматривает необходи-

мость осуществления выпускающего

контроля на основании НД. Это согласу-

ется с требованиями к разделу химичес-

кой, фармацевтической и биологичес-

кой документации регистрационного

досье (соотносится с модулем 3 «Качест-

во»), предусматривающими использова-

ние соответствующих спецификаций.

Более того, после того как специфика-

ции заняли должное место в составе ре-

гистрационного досье, функциональное

значение НД становится еще менее оче-

видно. Исходя из этого, видится необхо-

димость ограничения использования НД

исключительно в целях предоставления

государственным лабораториям отдель-

ных сведений, содержащихся в регист-

рационном досье; сама НД должна толь-

ко компилироваться из соответствую-

щих разделов досье.

В этой связи, учитывая все вышесказан-

ное, представляется, что при инспекти-

ровании необходимо также руководство-

ваться пониманием основополагающих

аспектов составления регистрационного

досье, а также здравым смыслом и диф-

ференциацией противоречащих норм,

результатом которого является лишение

пациентов необходимой жизнеспасаю-

щей терапии по формальным админист-

ративным причинам.

НЕПРЕРЫВНОЕ СОВЕРШЕНСТВОВАНИЕ

Вопросы использования НД, равно как и

использования спецификации, не огра-

ничиваются только регистрацией. Спе-

цификация, будучи документом, на ос-

новании которого осуществляется выпу-

скающий контроль качества, подлежит

постоянному обновлению по мере со-

вершенствования контроля качества. Это

должно происходить особенно часто на

ранних этапах после вывода ЛП на ры-

нок, по мере накопления опыта произ-

водства и контроля качества в промыш-

ленных условиях [5, 28].

Обязательное совершенствование стра-

тегии контроля качества, включая специ-

фикацию, в РФ пока не является обязан-

ностью держателя регистрационного

удостоверения (производителя), тогда

как за рубежом принцип непрерывного

совершенствования производства и ме-

тодов контроля качества в соответствии

с последними достижениями научного и

технического прогресса закреплен на

законодательном уровне. Так, ч. 1 ст. 23

Директивы 2001/83/EC гласит: после ре-

гистрации держатель регистрационного

удостоверения в отношении методов
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производства и контроля качества, опи-

санных в регистрационном досье, дол-

жен принимать во внимание научный и

технический прогресс и вносить изме-

нения, которые могут потребоваться в

целях соответствия производства и ме-

тодов контроля качества общепринятым

научным методам [29]. Это требование

касается надлежащей производственной

практики, фармакопейных тестов, но-

вых научных подходов и т. д.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Таким образом, НД является отечествен-

ным изобретением (распространившим-

ся также на ряд соседних государств),

цель создания которого заключалась в

государственном контроле качества им-

портных ЛП на территории РФ. В после-

дующем концепция НД трансформиро-

валась и стала претендовать на роль все-

объемлющего инструмента контроля ка-

чества в ущерб другим основополагаю-

щим методам, предусмотренным фарма-

цевтической системой качества. Вместе

с тем отсутствие научной методологии

составления этого документа, а также ис-

пользование его в нынешнем виде для

целей выпускающего контроля качества

создает угрозу для безопасности и эффе-

ктивности ЛП, а также препятствует ком-

плексному подходу к обеспечению и

контролю качества. Очевидна необходи-

мость гармонизации инструментов кон-

троля качества с принятой во всем мире

методологией. На важном месте в вопро-

се гармонизации стоит работа по созда-

нию единого рынка ЛП в ЕАЭС, включая

фармакопейный процесс. Однако основ-

ную роль, на наш взгляд, здесь должно

играть совершенствование методов под-

готовки специалистов отрасли (в первую

очередь в области инженерной и анали-

тической фармации), основанное на со-

временных подходах к производству и

контролю качества ЛП.
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ВЫПУСК 

МЕДИЦИНСКОЙ ПРОДУКЦИИ

Производство медицинской продукции

по России за 2016 г. увеличилось по

сравнению с предыдущим годом на

18,94% (все темпы роста производства

рассчитаны по ценам соответствующих

лет и представляют собой агрегатный

индекс, являющийся произведением

индексов объемов производства и цен

на производимую продукцию) и соста-

вило 322,776 млрд руб., в т. ч. ЛС —

285,870 млрд руб., или 88,57% от объема

медицинской продукции, и медицин-

ские изделия — 36,906 млрд руб., или

11,43% (рис. 1).
По сравнению с результатами 2015 г.

доля ЛС в объеме медицинской про-

дукции увеличилась на 1,26 пункта.

При этом отмечалось увеличение

производства ЛС и медицинских из-

делий по сравнению с предыдущим

годом на 20,65% и 7,16% соответст-

венно.
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Анализ деятельности предприятий фармацевтической промышленности прове-
ден по данным государственной статистической отчетности предприятий отрасли.

Ключевые слова: 

фармацевтическая промышлен-

ность, медицинская промышлен-

ность, медицинская продукция, ле-

карственные средства, фармако-

терапевтические группы, анализ,

показатели выпуска

РИСУНОК Структура медицинской продукции1 РИСУНОК Доля федеральных округов России 

в объеме выпуска ЛС

2
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T he performance of pharmaceutical

companies is analyzed on the basis of

state statistical reporting on the

industry performance.
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PHARMACEUTICAL INDUSTRY IN 2016.
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ДИНАМИКА И СТРУКТУРА 

ПРОИЗВОДСТВА ЛС

Анализ структуры выпуска ЛС предпри-

ятиями фармацевтической промыш-

ленности, проводимый в течение мно-

гих лет, показывает, что наибольший

удельный вес в общем объеме выпуска

составляет продукция предприятий,

производящих преимущественно ЛС, —

в среднем 90,5%, доля предприятий, вы-

пускающих иммунобиологические пре-

параты, — 7,5% и фармацевтические

фабрики — 2,0%.

Динамика и структура выпуска ЛС по

федеральным округам России пред-

ставлена в таблице 1 и на рисунке
2. Наибольший объем производства

отмечался в Центральном федераль-

ном округе — 152,758 млрд руб., или

53,44% от общего по России объема.

Значительную долю занимают также

Приволжский федеральный округ —

60,322 млрд руб., или 21,10%, и Сибир-

ский федеральный округ — 22,870

млрд руб., или 8,00%. При этом лучшие

Фармацевтическая
промышленность за 2016 год

Светлана РОМАНОВА, «Ремедиум»

ФАРМПРОМЫШЛЕННОСТЬ
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РИСУНОК Структура производства отдельных видов фармакотерапевтических групп в ампулах4

1

РИСУНОК Структура производства отдельных видов фармакотерапевтических групп в упаковках3

1 — препараты для лечения сердечно-сосудистых заболеваний, 18,00%

2 — препараты для лечения онкологических заболеваний, 0,43%

3 — препараты для лечения психоневрологических заболеваний, 4,66%

4 — болеутоляющие, жаропонижающие 

и противовоспалительные средства, 35,51%

5 — кровезаменители и другие плазмозамещающие средства, 1,43%

6 — противотуберкулезные препараты, 0,42%

7 — препараты для лечения сахарного диабета, 0,58%

8 — противоастматические и антигистаминные препараты, 0,99%

9 — препараты для наркоза и местной анестезии, 0,30%

10 — препараты для лечения глазных заболеваний, 2,51%

11 — препараты, применяемые в акушерской 

и гинекологической практике, 0,86%

12 — препараты для лечения эндокринной системы, 

органов пищеварения и других заболеваний, 22,91%

13 — витаминные препараты, 6,64%

14 — средства лекарственные, содержащие пенициллин 

или прочие антибиотики, 4,76%
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ТАБЛИЦА Динамика выпуска ЛС по федеральным округам России

Объем производства, 
Темп

Удельный вес от общего 
Отклонение,

Наименование млн руб.
роста, %

объема, %
пункты

федеральных округов 2015 г. 2016 г. 2015 г. 2016 г.

Центральный федеральный округ 119 633,136 152 758,007 127,69 50,49 53,44 2,94

Северо-Западный федеральный округ 15 586,953 22 030,713 141,34 6,58 7,71 1,13

Южный федеральный округ 1 447,243 1 488,377 102,84 0,61 0,52 -0,09

Северо-Кавказский федеральный округ 3 290,308 3 512,922 106,77 1,39 1,23 -0,16

Крымский федеральный округ 29,066 0,829 2,85 0,01 0,00 -0,01

Приволжский федеральный округ 56 782,754 60 321,636 106,23 23,97 21,10 -2,86

Уральский федеральный округ 17 480,368 20 285,372 116,05 7,38 7,10 -0,28

Сибирский федеральный округ 20 109,232 22 869,527 113,73 8,49 8,00 -0,49

Дальневосточный федеральный округ 2 576,348 2 602,316 101,01 1,09 0,91 -0,18

Всего по России: 236 935,408 285 869,699 120,65 100,00 100,00 0,00

Источник: Росстат

1

1 — препараты для лечения сердечно-сосудистых заболеваний, 15,39%

2 — препараты для лечения психоневрологических заболеваний, 4,09%

3 — болеутоляющие, жаропонижающие 

и противовоспалительные средства, 35,16%

4 — кровезаменители и другие плазмозамещающие средства, 0,00%

5 — противотуберкулезные препараты, 0,25%

6 — противоастматические и антигистаминные препараты, 4,44%

7 — препараты для наркоза и местной анестезии, 6,08%

8 — препараты, применяемые в акушерской 

и гинекологической практике, 0,93%

9 — препараты для лечения эндокринной системы, 

органов пищеварения и других заболеваний, 11,13%

10 — витаминные препараты, 21,12%

11 — средства лекарственные, содержащие пенициллин 

или прочие антибиотики, 1,40%
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ТАБЛИЦА Производство основных фармакотерапевтических групп ЛС

Объем выпуска Прирост/
№ Наименование групп Ед. изм. спад, %

2015 г. 2016 г.

1 Препараты для лечения сердечно-сосудистых заболеваний:

— в упаковках млн шт. 352,859 420,482 19,2

— в ампулах млн шт. 161,080 140,603 -12,7

2 Препараты для лечения онкологических заболеваний:

— в упаковках млн шт. 8,997 10,015 11,3

— во флаконах млн шт. 4,679 0,217 -95,4

3 Препараты для лечения психоневрологических заболеваний:

— в упаковках млн шт. 103,924 108,892 4,8

— в ампулах млн шт. 39,961 37,323 -6,6

4 Болеутоляющие, жаропонижающие и противовоспалительные средства:

— в упаковках млн шт. 758,861 829,744 9,3

— в ампулах млн шт. 408,753 321,143 -21,4

5 Кровезаменители и другие плазмозамещающие средства:

— в упаковках млн шт. 52,251 33,457 -36,0

— в ампулах млн шт. 2,930 0,044 -98,5

6 Противотуберкулезные препараты:

— в упаковках млн шт. 5,758 9,765 69,6

— в ампулах млн шт. 3,829 2,298 -40,0

7 Препараты для лечения сахарного диабета в упаковках млн шт. 13,372 13,498 0,9

8 Препараты для лечения дисбактериоза млн доз 458,934 460,839 0,4

9 Противоастматические и антигистаминные препараты:

— в упаковках млн шт. 26,186 23,052 -12,0

— в ампулах млн шт. 59,962 40,558 -32,4

10 Препараты для наркоза и местной анестезии:

— в упаковках млн шт. 9,118 7,125 -21,9

— в ампулах млн шт. 45,861 55,503 21,0

11 Препараты для лечения глазных заболеваний в упаковках млн шт. 60,207 58,759 -2,4

12 Препараты, применяемые в акушерской и гинекологической практике:

— в упаковках млн шт. 10,678 20,127 88,5

— в ампулах млн шт. 15,244 8,518 -44,1

13 Препараты для лечения болезней эндокринной системы, органов пищеварения и других заболеваний:

— в упаковках млн шт. 518,790 535,360 3,2

— в ампулах млн шт. 98,537 101,697 3,2

14 Витаминные препараты:

— в упаковках млн шт. 167,701 155,138 -7,5

— в ампулах млн шт. 185,336 192,942 4,1

15 Средства лекарственные, содержащие пенициллин или прочие антибиотики:

— в упаковках млн шт. 103,521 111,234 7,5

— в ампулах млн шт. 19,175 12,822 -33,1

— во флаконах млн шт. 348,789 388,248 11,3

Источник: Росстат

2

показатели динамики производства

наблюдались в Северо-Западном феде-

ральном округе: объем выпуска ЛС по

сравнению с предыдущим годом уве-

личился в 1,41 раза.

Необходимо отметить, что увеличение

производства наблюдалось во всех фе-

деральных округах, выпускающих эту

продукцию, кроме Крымского.

ВЫПУСК ФТГ 

И ОТДЕЛЬНЫХ ВИДОВ ЛС

Показатели выпуска ЛС по фармакоте-

рапевтическим группам (ФТГ), вклю-

ченным в Перечень номенклатуры Рос-

стата, приведены в таблице 2. Лидера-

ми по производству среди ФТГ в упа-

ковках являются болеутоляющие, жаро-

понижающие и противовоспалитель-

ные средства — 35,51% от общего объе-

ма выпуска основных ФТГ в упаковках;

препараты для лечения эндокринной

системы, органов пищеварения и дру-

гих заболеваний — 22,91% и препараты

для лечения сердечно-сосудистых забо-

леваний — 16,81% (рис. 3). Среди ФТГ в

ампулах наибольший удельный вес в



общем объеме выпуска также занимают

болеутоляющие, жаропонижающие и

противовоспалительные средства —

37,55%; витаминные препараты —

21,55% и препараты для лечения серде-

чно-сосудистых заболеваний — 18,00%

(рис. 4).
Динамика производства отдельных

групповых видов ЛС приведена в таб-

лице 3. Существенное увеличение вы-

пуска за 2016 г. по сравнению с преды-

дущим годом среди готовых лекарст-

венных форм отмечалось по средст-

вам лекарственным, содержащим гор-

моны, но не содержащим антибиоти-

ков, в упаковках — в 1,25 раза. Сущест-

венный спад отмечался по средствам

лекарственным, содержащим гормо-

ны, но не содержащим антибиотиков,

в ампулах и флаконах — в 1,82 и 2,26

раза соответственно. Значительное

увеличение производства наблюда-

лось по изделиям стерильным однора-

зовым хирургическим специальным из

нетканых материалов для защиты па-

циента и медицинского персонала — в

1,36 раза.
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ТАБЛИЦА Производство отдельных видов медицинской продукции предприятиями фармацевтической промышленности

Объем выпуска Прирост/
№ Наименование видов медицинской продукции Ед. изм.

2015 г. 2016 г. спад, %

1 Провитамины, витамины и их производные т 165,500 204,800 23,7

2 Гликозиды, алкалоиды растительного происхождения, их соли,

эфиры простые и сложные и прочие производные
т 13,200 18,700 41,7

3 Антибиотики т 69,200 57,100 -17,5

Железы и прочие органы; их экстракты и прочие вещества

4 человеческого или животного происхождения, т 967,255 1018,450 5,3

не включенные в другие группировки

Реагенты диагностические, материалы пломбировочные

5 для стоматологии, материалы для регенерации и реконструкции млн упак. 4,646 4,719 1,6

костных тканей и прочие фармацевтические продукты

Материалы клейкие перевязочные и аналогичные материалы,

6 имеющие липкую поверхность, пропитанные или покрытые млн упак. 241,238 316,389 31,2

лекарственными средствами или расфасованные в формы

или упаковки для розничной продажи

Вата, марля и аналогичные изделия, пропитанные или покрытые

7 лекарственными средствами или расфасованные в формы млн упак. 289,284 251,918 -12,9

или упаковки для розничной продажи

Изделия стерильные одноразовые хирургические специальные

8 из нетканых материалов для защиты пациента млн упак. 21,739 29,463 35,5

и медицинского персонала

9 Материалы хирургические стерильные для соединения тканей тыс. упак. 1034,000 1277,000 23,5

10
Ткани адгезивные стерильные, ламинария, средства

кровоостанавливающие (гемостатики)
тыс. упак. 1254,900 454,500 -63,8

11 Аптечки и сумки санитарные для оказания первой помощи тыс. шт. 2133,900 2046,400 -4,1

12 Средства лекарственные, содержащие гормоны, но не содержащие антибиотиков:

— в упаковках млн шт. 13,489 16,827 24,7

— в ампулах млн шт. 13,769 7,564 -45,1

— во флаконах млн шт. 16,868 7,454 -55,8

13 Средства лекарственные, содержащие алкалоиды

или их производные, но не содержащие гормонов или антибиотиков; прочие лекарственные средства:

— в упаковках млн шт. 1688,840 1798,623 6,5

— в ампулах млн шт. 604,511 536,963 -11,2

14 Сыворотки и вакцины иммунные:

— в дозах млн шт. 13562,587 13946,803 2,8

— в упаковках млн шт. 15,345 16,567 8,0

— в ампулах млн шт. 29,573 33,811 14,3

Источник: Росстат

3



Среди отдельных видов ЛС в весовых

единицах измерения спад наблюдался

по антибиотикам — в 1,21 раза. Сущест-

венное увеличение производства наблю-

далось по гликозидам, алкалоидам рас-

тительного происхождения, их солям,

эфирам простым и сложным и прочим

производным — в 1,42 раза, а также про-

витаминам, витаминам и их производ-

ным, выпуск которых возрос в 1,24 раза

по сравнению с 2015 г. и составил 204,8 т.

КОНТРОЛЬ И НАДЗОР: 

МОНИТОРИНГ ЦЕН, АССОРТИМЕНТА

ЖНВЛП И КАЧЕСТВА ЛС

По данным мониторинга цен и ассорти-

мента ЖНВЛП, который возложен на

Федеральную службу по надзору в сфере

здравоохранения, в декабре 2016 г. в

среднем по России, по данным, предста-

вленным респондентами, на фармацев-

тическом рынке находилось 420 МНН (в

амбулаторном сегменте — 342, в госпи-

тальном — 323). Наименьшее количест-

во наименований ЖНВЛП в отчетном

периоде (значительно меньше, чем в

среднем по России) отмечено в следую-

щих субъектах Российской Федерации:

Чеченской Республике — 253, Севасто-

поле — 283, Еврейской а.о. — 289 и Рес-

публике Дагестан — 291.

В декабре 2016 г. по отношению к ноябрю

2016 г. в среднем по России уровень роз-

ничных цен на ЖНВЛП амбулаторного

сегмента увеличился на 0,1%, а по отноше-

нию к базовому месяцу (декабрь 2015 г.)

увеличение составило 1,4%. В целом по

России закупочные (оптовые) цены на

ЖНВЛП в декабре в сравнении с ноябрем

2016 г. снизились на 0,1%, а по отноше-

нию к базовому месяцу оптовые цены

увеличились на 1,9%. При этом в средний

уровень фактических отпускных цен про-

изводителей в декабре относительно пре-

дыдущего месяца не изменился, а относи-

тельно базового периода увеличение цен

составило 1,6%. Что касается госпиталь-

ного сегмента, то закупочные цены на

ЖНВЛП в среднем по России в декабре

повысились на 0,1% по сравнению с ноя-

брем и на 4,4% по сравнению с базовым

периодом. Сводная информация по ре-

зультатам мониторинга ценовой доступ-

ности ЖНВЛП в амбулаторном и госпи-

тальном сегментах фармацевтического

рынка приведена в таблице 4.
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ТАБЛИЦА Динамика цен на ЖНВЛП в амбулаторном

и госпитальном сегментах фармацевтического рынка в декабре 2016 г.

Динамика цен Динамика цен
в амбулаторном в госпитальном

Показатель сегменте сегменте

к декабрю к ноябрю к декабрю к ноябрю

2015 г. (%) 2016 (%) 2014 г. (%) 2016 (%)

Уровень розничных цен на ЖНВЛП 1,4 0,1

Уровень закупочных цен на ЖНВЛП 1,9 -0,1 4,4 0,1

Уровень фактических отпускных

цен производителей ЖНВЛП
1,6 0,0

Уровень цен ЖНВЛП ценовой

категории до 50 руб.
1,6 -0,1

Уровень цен ЖНВЛП ценовой

категории от 50 до 500 руб.
1,3 0,1 

Уровень цен ЖНВЛП ценовой

категории свыше 500 руб.
0,9 0,1

Уровень цен на ЖНВЛП

зарубежного производства 
0,1 -0,1 2,0 0,0

Уровень цен на ЖНВЛП

российского производства
3,3 0,3 6,6 0,3

Источник: Росздравнадзор

4

Необходимо отметить, что средний раз-

мер применявшихся оптовых торговых

надбавок в амбулаторном сегменте фар-

мацевтического рынка в декабре 2016 г.

увеличился по сравнению с базовым пе-

риодом (декабрь 2015 г.) на 0,2 пункта и

составил 6,3%, при этом средний размер

розничных надбавок снизился на 0,8

пункта и достиг в декабре 23,9%.

Серьезное внимание по-прежнему уделя-

ется качеству выпускаемых отечествен-

ными производителями ЛС, а также заку-

паемых по импорту медицинских препа-

ратов. В результате проведенных Росзд-

равнадзором мероприятий за 2016 г. было

изъято из обращения 1 938 серий ЛС, ка-

чество которых не отвечает установлен-

ным требованиям, что составляет 0,81% от

общего количества серий, поступивших в

обращение в 2016 г. (табл. 5).
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ТАБЛИЦА Изъятые из обращения ЛС

Лекарственные средства Количество изъятых за 2016 г.

ТН серий

Недоброкачественные ЛС 281 533

ЛС, отозванные производителями (импортерами) 205 1 365

Фальсифицированные препараты 10 11

Фальсифицированные фармацевтические субстанции – –

Препараты, изготовленные из них – –

Контрафактные ЛС 17 29

Итого – 1 938

Источник: Росздравнадзор
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ФАРМАКО-

ТЕРАПЕВТИЧЕСКИЕ ГРУППЫ

Представляет интерес рассмотреть ди-

намику производства отдельных фар-

макотерапевтических групп и видов ЛС

(табл. 1—3, рис. 2—5). Объем произ-

водства препаратов для лечения серде-

чно-сосудистых заболеваний в 2016 г.

составил 140,603 млн ампул, что в 1,52

раза ниже уровня производства 1997 г.,

и 420,482 млн упаковок, или в 1,51 раза

больше, чем в базовом году. При этом

по выпуску данной группы препаратов

в ампулах наблюдалась устойчивая тен-

денция роста производства до 2001 г. —

171,6% от уровня базового года, а затем

постепенное снижение производства

до 2003 г. — 152,7% к 1997 г., а затем

снова небольшой рост выпуска в 2004 и

2005 гг. — до 155,7% и 154,1% к уровню

базового года. В 2016 г. — спад по срав-

нению с 2015 г. на 12,7%, а к базовому

году темп роста составил 65,9%. Произ-

водство препаратов в упаковках снизи-

лось в 1998 г. по сравнению с базовым

годом на 2,8%, после чего отмечалось

его увеличение, которое достигло мак-

симума в 2000 г. — 137,8% от уровня

1997 г., а в 2001—2002 гг. — снова паде-

ние производства, и только в 2003 г. на-

блюдался рост на 16,3% по отношению

к предшествующему году, а в 2016 г. —

прирост на 19,2% к 2015 г., или 151,2% к

уровню базового года.

Выпуск препаратов для лечения онко-

логических заболеваний в 2016 г. соста-

вил 217 тыс. флаконов, что в 1,62 раза

ниже уровня 1997 г., и 10,015 млн упа-

ковок, что в 1,96 раза выше уровня ба-

зового года. Необходимо отметить, что

выпуск препаратов данной группы осу-

ществлялся крайне не стабильно: за па-

дением производства препаратов во

флаконах в 1998 г. до 57,1% от уровня

базового года отмечалось его увеличе-

ние в 1999 г. до 115,5%, в 2000 г. — сно-

ва падение производства до 103,6% к

1997 г., в 2001 г. — значительное увели-

чение в 2,7 раза, в 2002 г. — падение до

249,9% и в 2003 г. — рост до 349,5% к ба-

зовому году, в 2004 г. — снова падение до

251,6% к 1997 г., в 2007 г. падение про-

должилось — 41,4%, в 2008 г. и 2009 г. —

резкий подъем до 418,3% и 907% соот-

ветственно к 1997 г., а в 2010 г. — спад

продолжился, но по отношению к базе

наблюдалось увеличение до 228,0%. В

2016 г. — снижение до 61,9% к базе. Вы-

пуск препаратов в упаковках за указан-

ный период лишь в 2003 г. несколько

превысил уровень базового года —

106,5%, в 2004 г. произошло незначи-

тельное снижение их производства по

сравнению с предшествующим годом

на 5%, или 101,2% от уровня 1997 г., с

2005 по 2008 г. отмечалась тенденция

стабильного роста, но с 2009 г. — снова

падение, которое продолжилось и в

2010 г. — спад на 26,3% к 2009 г. и

99,1% — к 1997 г. В 2016 г. — увеличение

производства на 11,3% по сравнению с

предыдущем годом.

По болеутоляющим, жаропонижающим

и противовоспалительным средствам в

ампулах наблюдалась устойчивая тен-

денция увеличения производства, за ис-

ключением 2002, 2004 и 2005 гг., когда

отмечалось снижение их выпуска к

предыдущему году на 15,9%, 6,3% и 2,4%

соответственно. В 2010 г. производство

препаратов этой группы увеличилось

по сравнению с предшествующим годом

в 1,46 раза и составило 427,511 млн ам-

пул, что в 2,76 раза выше уровня 1997 г.,

а с 2011 г. прослеживается устойчивая

тенденция снижения выпуска. В 2016 г.

наблюдалось падение, объем производ-

ства снизился на 21,4% по сравнению с

2015 г. Выпуск препаратов в упаковках

после спада в 1998 г. до 92,3% от уровня

базового года увеличивался до 2000 г., в

2001 г. вернулся к уровню 1997 г., а в

2002 г. опустился ниже этого уровня на

1,4%. Ситуация несколько улучшилась в

2003 г., когда выпуск препаратов дан-

ной фармакотерапевтической группы в

упаковках значительно превысил уро-

вень 1997 г. — на 37%, а в 2016 г. соста-

вил 829,744 млн упаковок, оказавшись в

1,67 выше уровня базового года.

Фармпромышленность 
за период 1997—2016 гг.

Светлана РОМАНОВА, «Ремедиум»

10.21518/1561-5936-2016-4-79-83

За прошедшие 20 лет выпуск лекарственных средств в стоимостном выраже-
нии увеличился в 29,7 раза (темпы роста производства рассчитаны по ценам
соответствующих лет и представляют собой агрегатный индекс, являющий-
ся произведением индексов объемов производства и цен на производимую
продукцию) по сравнению с базовым периодом, за который принят 1997 г.,
и составил 285,870 млрд руб. (рис. 1).
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O
ver the past 20 years drug production in

value terms increased 29.7 times (production

growth rates are calculated based on prices in

respective years and constitute the aggregate index

which results from production volume index multi-

plied by price index) compared with the base peri-

od (1997) and amounted to 285,870 billion rubles.

S.A. ROMANOVA, «Remedium». 

PARMACEUTICAL INDUSTRY IN 1997—2016.
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РИСУНОК Динамика производства лекарственных средств (к 1997 г.)1

РИСУНОК Уровень производства отдельных видов медицинской 

продукции в весовых единицах к 2009 г.

2

РИСУНОК Уровень производства средств лекарственных, содержащих 

гормоны, но не содержащих антибиотиков, к 2009 г.
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Серьезные опасения вызывает положе-

ние с производством противотуберку-

лезных препаратов. Их выпуск в 2009 г.

сократился до 4,165 млн ампул, что поч-

ти в 12 раз ниже уровня 1997 г. В 2010 г.

ситуация улучшилась, наблюдалось уве-

личение производства по сравнению с

предыдущим годом в 2,51 раза и всего

лишь 24,9% к уровню 1997 г., но в 2011

г. — снова спад по сравнению с преды-

дущим годом в 1,6 раза и 16,0% к базо-

вому году. В 2016 г. — спад на 40,0% по

сравнению с предыдущим годом. Про-

изводство препаратов этой группы в

упаковках после значительного паде-

ния в 1998 г. до 70,7% от уровня базово-

го года увеличивалось до 2000 г. —

261,2% к 1997 г., а затем систематически

снижалось до 2003 г., достигнув 16,122

млн упаковок, что в 1,5 раза выше объе-

ма производства 1997 г. В 2004 г. их вы-

пуск увеличился на 11,2% по сравнению

с предыдущим годом и составил 17,927

млн упаковок, что в 1,7 раза выше уров-

ня базового года, а в 2005 г. снова сни-

зился до 14,302 млн упаковок, или

131,7% к 1997 г. В 2010 г. отмечалось

увеличение производства на 5,4% по

сравнению с 2009 г. и на 66,1% — с 1997 г.,

а с 2011 по 2012 г. — спад. В 2013 г. на-

блюдался рост выпуска по сравнению с

120,7

2 966,4

73,3

0,0

198,9

92,4

152,1

112,3

697,8

1 116,7
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ТАБЛИЦА Производство отдельных видов медицинской продукции

Наименование Ед.
Объем выпуска

Темп роста, %

видов медицинс- изм. цепной базисный

кой продукции 2009 г. 2016 г. 2011 г. 2012 г. 2013 г. 2014 г. 2015 г. 2016 г. 2010 г. 2011 г. 2012 г. 2013 г. 2014 г. 2015 г. 2016 г.

Провитамины, витамины и их производные

т 279,500 204,800 74,4 57,4 107,2 76,0 121,2 123,7 140,5 104,5 60,0 64,3 48,9 59,2 73,3

Гормоны, их производные; прочие стероиды, используемые преимущественно как гормоны

т 356,600 0,000 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 101,3 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0 0,0

Гликозиды, алкалоиды растительногопроисхождения, их соли, эфиры простые и сложные и прочие производные

т 9,400 18,700 135,5 70,1 213,7 105,7 44,6 141,7 146,8 198,9 139,4 297,9 314,9 140,4 198,9

Антибиотики т 61,800 57,100 92,8 75,3 53,7 195,6 110,9 82,5 137,5 127,7 96,1 51,6 101,0 112,0 92,4

Железы и прочие органы; их экстракты и прочие вещества человеческого или животного происхождения, не включенные в другие группировки

т 669,508 1 018,450 134,5 112,6 105,3 94,6 94,1 105,1 101,8 136,9 154,2 162,4 153,7 144,7 152,1

Материалы клейкие перевязочные и аналогичные материалы, имеющие липкую поверхность, пропитанные или покрытые

лекарственными средствами или расфасованные в формы или упаковки для розничной продажи

млн упак. 255,215 316,389 119,7 87,7 108,4 82,4 88,7 131,2 113,6 136,0 119,3 129,3 106,6 106,6 94,5

Вата, марля и аналогичные изделия, пропитанные или покрытые лекарственными средствами или расфасованные в формы или упаковки для розничной продажи

млн упак. 19,751 251,918 934,6 100,7 136,0 112,5 95,0 87,1 107,0 999,5 1006,8 1369,4 1541,1 1464,6 1275,4

Изделия стерильные одноразовые хирургические специальные из нетканых материалов для защиты пациента и медицинского персонала

млн упак. 26,247 29,463 83,3 88,3 107,0 149,1 69,0 135,5 102,3 85,2 75,3 80,5 120,0 82,8 112,3

Материалы хирургические стерильные для соединения тканей

тыс. упак. 1 819,000 1 277,000 50,2 130,9 108,1 45,8 118,0 123,5 148,1 74,3 97,3 105,2 48,2 56,8 70,2

Ткани адгезивные стерильные, ламинария, средства кровоостанавливающие (гемостатики)

тыс. упак. 2 059,700 454,500 48,7 124,7 89,1 125,2 93,1 36,2 96,7 47,1 58,7 52,3 65,5 60,9 22,1

Аптечки и сумки санитарные для оказания первой помощи

тыс.шт. 3 167,000 2 046,400 82,6 66,9 76,0 92,6 124,1 95,9 139,5 115,2 77,1 58,6 54,3 67,4 64,6

Средства лекарственные, содержащие гормоны, но не содержащие антибиотиков:

— в упаковках млн шт. 14,990 16,827 138,7 59,4 109,4 111,3 89,9 124,7 99,7 138,3 82,2 90,0 100,1 90,0 112,3

— в ампулах млн шт. 1,084 7,564 287,3 137,7 128,9 126,0 130,0 54,9 152,1 437,1 601,7 775,5 976,9 1270,2 697,8

— во флаконах млн шт. 0,668 7,454 3 460,4 93,6 100,8 39,0 124,0 44,2 160,0 5 536,7 5 182,2 5 221,6 2 038,5 2527,1 1 116,7

Средства лекарственные, содержащие алкалоиды или их производные, но не содержащие гормонов или антибиотиков; прочие лекарственные средства:

— в упаковках млн шт. 1 431,581 1 798,623 103,6 101,4 99,4 94,1 112,7 106,5 106,4 110,2 111,8 111,2 104,7 118,0 125,6

— в ампулах млн шт. 401,924 536,963 114,9 93,5 92,2 98,4 129,1 88,8 119,5 137,4 128,4 118,4 116,5 150,4 133,6

Сыворотки и вакцины иммунные:

— в дозах млн шт. 10 574,424 13 946,803 137,3 100,3 101,9 77,2 113,8 102,8 104,2 143,0 143,4 146,1 112,7 128,3 131,9

— в упаковках млн шт. 52,731 16,567 74,7 86,5 93,0 113,6 125,3 108,0 34,0 25,4 22,0 20,4 23,2 29,1 31,4

— в ампулах млн шт. 15,581 33,811 409,8 77,1 81,3 95,4 105,0 114,3 73,7 302,2 233,1 189,5 180,8 189,8 217,0

Источник: Росстат

предшествующим годом на 33,2%, а в

2016 г. — рост на 69,6% к 2015 г.

Производство витаминных препаратов

в ампулах стабильно увеличивалось до

2000 г. — 203,6% от уровня базового го-

да, а в 2001 и 2002 гг. началось сниже-

ние их выпуска на 14,5% и 2,8% соот-

ветственно по сравнению с предыду-

щим годом. В 2003 г. ситуация улучши-

лась и производство витаминных пре-

паратов достигло 514,621 млн ампул,

что на 9% выше уровня предшествую-

щего года и в 1,8 раза больше объема

выпуска 1997 г. В 2004 г. наблюдалось

существенное снижение их производ-

ства — на 27,5% по сравнению с 2003 г.,

в 2005 г. падение продолжалось до

344,435 млн ампул, что в 1,23 раза пре-

вышает выпуск базового года. В 2011 г.

их выпуск увеличился в 1,18 раза по

сравнению с 2010 г., но с 2012 г. — сно-

ва спад. В отчетном году наблюдалось

небольшое увеличение до 104,1% к

предыдущему году и до 69,1% к уровню

1997 г. Производство витаминных пре-

паратов в упаковках в 1998 г. снизилось

на 11,4% по сравнению с базовым го-

дом, а затем отмечался стабильный

рост производства до 2000 г. и падение

в 2001 и 2002 гг. на 22,8% и 1,8% соот-

ветственно по сравнению с предыду-

щим годом. В 2003 г. их выпуск увели-

чился на 10,4% по сравнению с 2002 г.,

а в 2004 г. снова упал на 22,1% по срав-

нению с 2003 г. и составил 168,378 млн

упаковок, не достигнув уровня произ-

водства базового года (91,6% к 1997 г.).

В 2005 и 2006 гг. ситуация улучшилась:

производство увеличилось по сравне-

нию с предшествующими годами на 2%

и 22,7% соответственно и в 2006 г. пре-

высило уровень базового года на 14,7%.

В 2010 г. после небольшого падения

производства в 2009 г. — снова рост

выпуска к предшествующему году на

1



36,8%, а в 2011 г. — снова спад по срав-

нению с 2010 г. С 2013 г. спад продол-

жился, и в 2016 г. объем производства

упал до 92,5% к 2015 г., а базовому го-

ду — до 84,4%.

По противоастматическим и антигис-

таминным препаратам в ампулах так-

же отмечался стабильный рост произ-

водства до 2000 г. — 277,4% от уровня

базового года и падение в 2001—

2002 гг. на 29,5% и 13,3% соответствен-

но по сравнению с предшествующим

годом. В 2003 г. их выпуск увеличился

более чем в 2 раза к уровню 1997 г., а в

2004 г. — значительное падение до

72,591 млн ампул, что в 1,3 раза ниже

уровня 2003 г. и в 1,6 раза выше объе-

ма выпуска базового года. Спад про-

должался до 2006 г., когда объем про-

изводства составил 31,421 млн ампул и

не достиг уровня базового года —

69,6% к 1997 г. В 2010 г. после резкого

спада производства в 2009 г. отмеча-

лось увеличение выпуска почти в 2

раза по сравнению с 2009 г., а к базово-

му периоду — 69,3%. В 2016 г. — суще-

ственный спад к предыдущему году до

67,6% и 89,8% от уровня базового года.

Производство препаратов данной

группы в упаковках постоянно снижа-

лось: в 1998 г. — на 17,9%, в 1999 г. — на

24,2% по сравнению с базовым перио-

дом. Лишь в 2000 г. удалось увеличить

их выпуск на 28,9% по сравнению с

1999 г., а затем появилась устойчивая

тенденция к снижению их производ-

ства, которая изменилась в 2003 г. В

2010 г. объем выпуска препаратов дан-

ной группы увеличился на 52,8% от

уровня 2009 г., а в 2016 г. составил

лишь 88,0% к уровню 2015 г. и 34,7% от

уровня базового года.

ОТДЕЛЬНЫЕ ВИДЫ 

ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ

С 2010 г. в связи с гармонизацией ста-

тистической отчетности изменилась

номенклатура отдельных видов ЛС, от-

слеживаемая Росстатом, поэтому дина-

мический ряд по подавляющему боль-

шинству видов будет включать в себя

только 8 лет.

Анализ производства антибиотиков по-

казал, что после спада производства в

1998 г. на 16,8% по сравнению с 1997 г.

с 1999 г. отмечался рост объемов про-

изводства антибиотиков до 885,6 усл. т

в 2000 г., что в 1,2 раза выше уровня ба-

зового года, а затем наметилась устой-

чивая тенденция снижения их выпус-

ка. В 2010 г. производство антибиоти-

ков достигло 85,0 усл. т, что в 1,38 раза

выше уровня 2009 г., а с 2011 по 2013 г.
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ТАБЛИЦА Уровень производства отдельных видов фармакотерапевтических групп в упаковках (к 1997 г.)

1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

Препараты для лечения сердечно-сосудистых заболеваний

100,0 97,2 112,9 137,8 134,4 116,9 136,0 131,7 144,8 128,2 125,3 136,1 136,9 133,3 119,0 162,6 137,7 137,3 126,9 151,2

Препараты для лечения онкологических заболеваний

100,0 69,1 56,0 64,3 64,0 71,5 106,5 101,2 149,9 124,1 155,4 168,0 134,6 99,1 159,3 181,8 259,0 213,4 175,7 195,6

Болеутоляющие, жаропонижающие и противовоспалительные средства

100,0 92,3 106,6 131,2 100,9 98,6 137,0 135,9 135,1 150,7 145,2 137,2 176,1 171,4 157,8 149,5 170,9 147,9 152,3 166,5

Противотуберкулезные препараты

100,0 70,7 80,7 261,2 191,5 156,8 148,4 165,0 131,7 146,9 103,9 139,1 157,5 166,1 143,1 92,9 123,7 94,7 53,0 89,9

Противоастматические и антигистаминные препараты

100,0 82,1 75,8 97,8 92,9 78,6 79,3 85,8 82,4 77,8 62,5 50,2 42,6 65,1 48,2 42,6 47,5 29,4 39,5 34,7

Витаминные препараты

100,0 88,6 106,5 135,0 104,3 102,4 117,6 91,6 93,5 114,7 109,0 126,0 98,2 134,3 114,4 120,2 115,9 100,0 91,3 84,4

2

ТАБЛИЦА Уровень производства отдельных видов фармакотерапевтических групп в ампулах (к 1997 г.)

1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

Препараты для лечения сердечно-сосудистых заболеваний

100,0 101,2 117,1 165,2 171,6 157,8 152,7 155,7 154,1 148,7 153,6 132,6 106,8 111,5 130,5 119,3 109,0 82,3 75,5 65,9

Болеутоляющие, жаропонижающие и противовоспалительные средства

100,0 100,8 165,3 193,9 197,0 165,7 183,8 172,1 168,0 135,2 150,2 160,3 189,9 276,4 242,5 236,9 223,1 211,5 264,3 207,6

Противотуберкулезные препараты

100,0 126,5 112,2 38,6 58,2 54,5 35,5 26,1 22,5 31,8 29,6 10,5 9,9 24,9 16,0 12,2 13,5 17,3 9,1 5,5

Противоастматические и антигистаминные препараты

100,0 100,5 191,8 277,4 195,5 169,6 206,4 160,8 127,4 69,6 118,9 35,2 35,2 69,3 33,0 52,4 35,7 66,6 132,8 89,8

Витаминные препараты

100,0 105,8 195,3 203,6 174,1 169,2 184,4 133,6 123,4 143,2 149,2 95,5 103,0 84,9 99,8 79,3 72,4 82,2 66,4 69,1
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спад продолжился до 51,6% от уровня

базового года. В 2016 г. выпуск анти-

биотиков снизился до 57,1 усл. т и со-

ставил 92,4% от уровня 2009 г.

Среди остальных видов ЛС в весовых

единицах измерения стабильный

рост до 2013 г. наблюдался только по

железам и прочим органам, их экс-

трактам и прочим веществам челове-

ческого или животного происхожде-

ния, не включенным в другие группи-

ровки. В 2016 г. их выпуск увеличился

в 1,05 раза по сравнению с предшест-

вующим годом и составил 1 018,450 т,

или в 1,52 раза выше уровня базового

года. Производство провитаминов,

витаминов и их производных, а также

гликозидов, алкалоидов растительно-

го происхождения, их солей, эфиров

простых и сложных и прочих произ-

водных увеличилось в 2010 г. по срав-

нению с базовым годом в 1,41 и 1,47

раза соответственно. Тенденция роста

сохранилась по гликозидам и в 2011 г.,

а в 2012 г. произошел резкий спад

производства в 1,43 раза, но все же их

выпуск оказался выше уровня 2009 г. в

1,39 раза. В отчетном году производ-

ство гликозидов снизилось в 2,69 раза

по сравнению с 2014 г. и оказалось в

1,17 раза выше уровня базового пери-

ода. По провитаминам с 2011 по 2012

г. наблюдается устойчивая тенденция

снижения производства. В 2013 г. про-

изводство этой продукции увеличи-

лось до 179,7 т, т.е. 64,3% от выпуска

2009 г., а в 2016 г. снова увеличение

выпуска до 204,8 т, или 73,3% от уров-

ня базового года. При этом по гормо-

нам, их производным, прочим стерои-

дам, используемым преимущественно

как гормоны, в 2010 г. отмечалось не-

значительное увеличение выпуска —

на 1,3%, а с 2011 г. данные об их про-

изводстве предприятия отрасли не

предоставляют.

Тенденция роста выпуска наблюдалась

до 2011 г. среди готовых лекарствен-

ных форм по средствам лекарствен-

ным, содержащим гормоны, но не со-

держащим антибиотиков в упаковках,

ампулах и флаконах, а с 2011 г. рост

этой группы препаратов в ампулах про-

должился до 2015 г. Но уже 2016 г. —

снова спад до 7,564 млн амп., что со-

ставляет 54,9% к уровню предыдущего

года. В 2016 г. уровень производства по

упаковкам, ампулам и флаконам к

уровню 2009 г. составил 112,3%; 697,8%

и 1116,7% соответственно.

По средствам лекарственным, содер-

жащим алкалоиды или их производ-

ные, но не содержащим гормонов или

антибиотиков, в упаковках наблюдался

рост производства до 2012 г., а в ампу-

лах — до 2011 г. В 2013 г. спад по упа-

ковкам начался, а по ампулам продол-

жился, но выпуск этих препаратов ока-

зался выше уровня базового года. В

2016 г. — рост до 106,5% и 88,8% к пре-

дыдущему году и по-прежнему выше

базового уровня — 125,6% и 133,6% к

2009 г. соответственно.

По сывороткам и вакцинам иммунным

в дозах наблюдается устойчивая тен-

денция увеличения производства за

период 2009—2013 гг. Их выпуск в

2013 г. составил 146,1% от 2009 г. Об-

ратная картина по сывороткам и вак-

цинам иммунным в упаковках, вы-

пуск которых в 2013 г. снизился по

сравнению с 2009 г. более чем в 5 раз.

В 2016 г. — рост по всем формам выпу-

ска по сравнению с предшествующим

годом, а также к 2009 г., кроме упако-

вок, по которым наблюдался спад до

31,4% к базовому году.
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ЭФФЕКТИВНОСТЬ 

В ЦИФРАХ И ФАКТАХ

В результате хозяйственной деятельно-

сти за 9 месяцев 2016 г. предприятиями

промышленности медицинских изде-

лий с кодом по ОКВЭД 33.1 «Производ-

ство изделий медицинской техники,

включая хирургическое оборудование,

и ортопедических приспособлений»

была получена выручка от реализации

продукции, работ, услуг (без НДС, акци-

зов и других обязательных платежей) в

размере 33,791 млрд руб., что практиче-

ски на уровне предыдущего года (табл.
1—3). При этом себестоимость продан-

ных товаров, продукции, работ и услуг

также оказалась на уровне прошлого

года и составила 23,645 млрд руб., а

коммерческие и управленческие расхо-

ды повысились в 1,13 раза и оказались
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Анализ финансового состояния предприятий отрасли проведен по данным
государственной статистической отчетности формы №П-3 «Сведения о фи-
нансовом состоянии организации» (месячная).
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FINANCIAL RESULTS OF PHARMACEUTI-

CAL COMPANIES: 9 MONTHS OF 2016.
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ТАБЛИЦА Финансовые результаты, млн руб.

Наименование показателей
9 месяцев Темп 

2015 г. 2016 г. роста, %

Выручка от продажи товаров, продукции,

работ, услуг (без НДС, акцизов и других 32 793,903 33 790,953 103,04

обязательных платежей)

Себестоимость проданных товаров,

продукции, работ, услуг
23 032,098 23 645,251 102,66

Коммерческие и управленческие расходы 5 699,215 6 456,732 113,29

Прибыль от продаж 4 062,590 3 688,970 90,80

Выручка от продажи основных средств 103,230 147,426 142,81

Прибыль до налогообложения

за период с начала года
2 926,373 2 705,153 92,44

Удельный вес прибыльных организаций

в их общем количестве (%) *
77,11 73,49 -3,61

Рентабельность продаж (%) * 12,39 10,92 -1,47

* В последней графе приведено отклонение показателя в пунктах.
Источник: Росстат
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на уровне 6,457 млрд руб. Данная ситу-

ация привела к снижению прибыли от

продаж, в 1,10 раза, по сравнению с

предыдущим годом и в 1,08 раза при-

были до налогообложения. При этом

рентабельность продаж, определенная

как отношение прибыли от продаж к

выручке от реализации, соответствен-

но, снизилась, на 1,47 пункта, и соста-

вила 10,92%. Удельный вес прибыльных

предприятий в общем их количестве

снизился на 3,61 пункта и оказался на

уровне 73,49%.

ФИНАНСОВОЕ СОСТОЯНИЕ

Финансовое состояние — важнейшая

характеристика экономической дея-

тельности предприятий отрасли, оп-

ределяющая ее экономическую при-

влекательность. Рассмотрим совокуп-

ность показателей, отражающих нали-

чие, размещение и использование фи-

нансовых ресурсов предприятий от-

расли.

Дебиторская 

и кредиторская задолженности

Представляет интерес структура деби-

торской и кредиторской задолженно-

стей предприятий отрасли. Как пока-

зал анализ структуры дебиторской за-

долженности, основную долю в ней за-

нимает задолженность покупателей и

заказчиков за товары, работы и услуги

— 59,50%, или 9 466,124 млн руб. Необ-

ходимо отметить, что удельный вес за-

долженности по государственным за-

казам и федеральным программам за

поставленные товары, работы и услуги

составил 1,50% от задолженности поку-

пателей и заказчиков. При этом доли

просроченной и краткосрочной деби-

торских задолженностей от общей

суммы дебиторской задолженности

Финансовые результаты

Светлана РОМАНОВА, «Ремедиум»

МЕДТЕХНИКА+. . .



оказались на уровне 1,16 и 97,91% со-

ответственно.

В структуре кредиторской задолженно-

сти преобладают задолженность по-

ставщикам и подрядчикам за товары,

работы и услуги и прочая кредиторская

задолженность — 53,08 и 36,72% соот-

ветственно, или 5 353,583 и 3 703,535

млн руб. Удельный вес задолженности

по платежам в бюджет составил 6,82%,

или 687,383 млн руб., основная доля в

ней приходится на задолженность в фе-

деральный бюджет — 55,54% и в бюдже-

ты субъектов Федерации — 24,88%. Доли

просроченной и краткосрочной креди-

торских задолженностей от общей сум-

мы кредиторской задолженности —

2,15 и 99,61% соответственно.

Активы предприятий

Рассмотрим структуру активов пред-

приятий отрасли. Наибольшую долю в

структуре внеоборотных активов зани-

мают основные средства, материаль-

ные поисковые активы, доходные вло-

жения в материальные ценности —

62,05%, или 7 898,176 млн руб. По срав-

нению с предыдущим годом объем ос-
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ТАБЛИЦА Активы предприятий отрасли, млн руб.

9 месяцев 9 месяцев Темп Доля, %

Наименование показателей 2015 г. 2016 г. роста, % 2015 г. 2016 г.
Прирост/спад,

пункты

Внеоборотные активы, в т. ч. 14 862,859 12 728,261 85,64 106,40 106,77 0,37

— нематериальные активы, результаты 

по НИОКР, нематериальные 721,104 739,257 102,52 4,85 5,81 0,96

поисковые активы

— из них контракты, договоры аренды,

лицензии, деловая репутация 2,310 1,703 73,72 0,32 0,23 -0,09

(гудвилл) и маркетинговые активы

— основные средства, материальные

поисковые активы, доходные 7 617,188 7 898,176 103,69 51,25 62,05 10,80

вложения в материальные ценности

— из них земельные участки

и объекты природопользованияя
463,093 516,818 111,60 6,08 6,54 0,46

— незавершенные капитальные вложения 1 221,193 1 255,627 102,82 8,22 9,86 1,65

— прочие 5 303,374 2 835,201 53,46 35,68 22,27 -13,41

Оборотные активы, в т. ч. 30 071,372 36 176,789 120,30 100,000 100,000 0,00

— запасы, из них 12 297,683 13 314,276 108,27 40,89 36,80 -4,09

— производственные запасы 6 437,406 6 894,297 107,10 52,35 51,78 -0,57

— затраты в незавершенном

производстве (издержках 2 258,285 2338,051 103,53 18,36 17,56 -0,80

обращения)

— готовая продукция 2 082,267 2203,434 105,82 16,93 16,55 -0,38

— товары для перепродажи 1 443,682 1677,221 116,18 11,74 12,60 0,86

— прочие запасы 76,043 201,273 264,68 0,62 1,51 0,89

— НДС по приобретенным ценностям 303,281 288,894 95,26 1,01 0,80 -0,21

— краткосрочные финансовые вложения 1 749,535 2 182,093 124,72 5,82 6,03 0,21

— денежные средства 3 599,270 3 907,987 108,58 11,97 10,80 -1,17

— прочие 12 121,603 16 483,539 135,98 40,31 45,56 5,25

Капитал и резервы (собственные средства) 27 571,749 32 130,056 116,53 – – –

Источник: Росстат
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новных средств увеличился в 1,04 раза,

а их доля в общем объеме внеоборот-

ных активов — на 10,80 пункта. Удель-

ный вес незавершенных капитальных

вложений увеличился на 1,65 пункта до

9,86%. Незначительно увеличился объ-

ем нематериальных активов, результа-

тов по НИОКР, нематериальных поис-

ковых активов, а их доля в структуре

внеоборотных активов — на 0,96 пунк-

та. Снижение объема почти в 2 раза по

сравнению с прошлым годом наблюда-

лось по прочим активам, доля которых

составила 22,27%, а спад их доли —

13,41 пункта.

В структуре оборотных активов значи-

тельную долю занимают запасы —

36,80%, или 13 314,276 млн руб. По

сравнению с предыдущим годом объем

запасов увеличился в 1,08 раза, а их до-

ля в общем объеме оборотных активов

снизилась на 4,09 пункта. Необходимо

отметить, что в структуре запасов наи-

больший удельный вес приходится на

производственные запасы и затраты в

незавершенном производстве — 51,78

и 17,56% соответственно. Объем денеж-

ных средств увеличился в 1,09 раза и

составил 3 907,987 млн руб., а их доля в

общем объеме оборотных активов по-

низилась до 10,80%, т. е. на 1,17 пункта.

Удельный вес краткосрочных финансо-

вых вложений при этом увеличился на

0,21 пункта до 6,03%. Увеличился в 1,36

раза объем прочих оборотных активов,

а их доля — на 5,25 пункта. При этом

наблюдалось увеличение объема капи-

тала и резервов (собственных средств)

по сравнению с прошлым годом в 1,17

раза.

Оценка уровней

Оценить финансовое состояние пред-

приятий отрасли можно по уровню фи-

нансовой устойчивости и платежеспо-

собности, которые характеризуются

соответствующими коэффициентами.

Глубокий анализ финансового состоя-

ния делается по данным финансовой и

статистической отчетности конкрет-

ных предприятий. Рассмотрим в целом

по отрасли значения коэффициентов,

характеризующих: а) финансовую ус-

тойчивость: коэффициент соотноше-

ния заемных и собственных средств,

коэффициент автономии, коэффици-

ент маневренности и коэффициент

обеспеченности собственными средст-

вами, б) платежеспособность: коэффи-

циент абсолютной ликвидности, коэф-

фициент ликвидности и коэффициент

покрытия.

Уровень финансовой устойчивости

Одним из показателей финансовой ус-

тойчивости является коэффициент со-

отношения заемных и собственных

средств, который показывает степень

зависимости предприятий от заемных

средств и должен быть меньше или ра-

вен 100%. Для промышленности меди-

цинских изделий по результатам 9 ме-

сяцев 2016 г. его значение — 52,21%.

Коэффициент автономии представляет

долю активов предприятия, которые

обеспечиваются собственными средст-

вами. Нормативное значение этого по-

казателя более или равно 50%, а по от-

расли – 65,70%.

Коэффициент маневренности, указы-

вающий, какая часть собственного ка-
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ТАБЛИЦА Структура отгрузки

Наименование показателей 9 месяцев 2016 г. Доля, %

Объем отгруженных (переданных) товаров, работ

и услуг (включая НДС, акцизы и иные обязатель- 36 879,781 100,00

ные платежи) — всего, млн руб., из них

Россия 35679,338 96,74

Страны СНГ — всего, из них: 456,244 1,24

– Азербайджан 0,727 0,16

– Армения 2,140 0,47

– Беларусь 113,738 24,93

– Казахстан 220,120 48,25

– Киргизия 8,157 1,79

– Молдова 4,019 0,88

– Таджикистан 0,000 0,00

– Туркмения 0,000 0,00

– Узбекистан 82,050 17,98

– Украина 25,293 5,54

Страны дальнего зарубежья, из них: 744,199 2,02

– Прибалтийские республики 0,000 0,00

– Латвия 0,000 –

– Литва 0,000 –

– Эстония 0,000 –

– Другие страны дальнего зарубежья 744,199 100,00

Россия и страны СНГ 36 135,582 97,98

Страны ЕАЭС, из них: 344,155 0,93

– Армения 2,140 0,62

– Беларусь 113,738 33,05

– Казахстан 220,120 63,96

– Киргизия 8,157 2,37

Россия и страны ЕАЭС 36023,493 97,68

Источник: Росстат
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питала вложена в оборотные средства,

т. е. в наиболее маневренную часть ак-

тивов. Уровень этого коэффициента

зависит от характера деятельности

предприятия: в фондоемких производ-

ствах его нормальный уровень должен

быть ниже, чем в материалоемких, т.к. в

фондоемких значительная часть собст-

венных средств является источником

покрытия основных производствен-

ных фондов. С финансовой точки зре-

ния чем выше этот коэффициент, тем

лучше финансовое состояние. По ре-

зультатам деятельности предприятий

промышленности медицинских изде-

лий за 9 месяцев 2016 г. его значение

составило 60,39%.

Последний среди рассматриваемых

нами показателей финансовой устой-

чивости — коэффициент обеспечен-

ности собственными средствами. Он

характеризует наличие собственных

оборотных средств у предприятия, не-

обходимых для его финансовой устой-

чивости, и определяется как соотно-

шение собственных оборотных

средств к оборотным активам пред-

приятий. Нормативное значение этого

показателя установлено более 10%, а

по отрасли — 53,63%.

Уровень платежеспособности

Платежеспособность — это наличие у

предприятия средств, достаточных для

уплаты долгов по всем краткосрочным

обязательствам и одновременно беспе-

ребойного осуществления процесса

производства и реализации продукции.

Одним из самых важных и жестких по-

казателей уровня платежеспособности

является коэффициент абсолютной ли-

квидности, который характеризует спо-

собность предприятия погашать теку-

щие (краткосрочные) обязательства за

счет денежных средств, средств на рас-

четных счетах и краткосрочных фи-

нансовых вложений. Таким образом,

он показывает, какая часть краткосроч-

ных заемных обязательств может быть

при необходимости погашена немед-

ленно. Нормальным считается значе-

ние коэффициента более 20%. Понят-

но, что чем выше этот показатель, тем

лучше. С другой стороны, высокое зна-

чение показателя может свидетельст-

вовать о нерациональной структуре ка-

питала, слишком высокой доле нерабо-

тающих активов в виде наличных денег

и средств на счетах. Коэффициент вы-

числяется как отношение высоколик-

видных оборотных активов к кратко-

срочным обязательствам. Для промыш-

ленности медицинских изделий по ре-

зультатам 9 месяцев 2016 г. его значе-

ние — 39,28%.

Коэффициент ликвидности характери-

зует способность компании погашать

текущие (краткосрочные) обязательст-

ва за счет оборотных активов. Он отли-

чается от коэффициента абсолютной

ликвидности тем, что в состав исполь-

зуемых для его расчета оборотных

средств включаются не только высоко-,

но и среднеликвидные текущие активы

(дебиторская задолженность с корот-

ким сроком погашения). Чем выше

этот показатель, тем выше и уровень

платежеспособности предприятия.

Нормальным считается значение ко-

эффициента более 80%, это означает,

что денежные средства и предстоящие

поступления от текущей деятельности

должны покрывать текущие долги ор-

ганизации. По отрасли значение этого

показателя за отчетный период нахо-

дится на уровне 139,74%.

Коэффициент покрытия, или коэффи-

циент текущей ликвидности, отражает

способность компании погашать крат-

косрочные обязательства за счет теку-

щих (оборотных) активов и дает об-

щую оценку ликвидности активов. Нор-

мальным считается значение коэффи-

циента 200% и выше. Если его значение

ниже нормативного, то высок финан-

совый риск, связанный с неспособно-

стью предприятия стабильно оплачи-

вать текущие счета, а если значительно

выше, то это может быть свидетельст-

вом нерациональной структуры капи-

тала. При этом необходимо учитывать,

что в зависимости от области деятель-

ности, структуры и качества активов и

пр. значение коэффициента может

сильно меняться. По результатам дея-

тельности предприятий промышленно-

сти медицинских изделий за 9 месяцев

2016 г. его значение составило 233,33%,

т. е. в пределах нормативных значений.

СТРУКТУРА ОТГРУЗКИ

За 9 месяцев 2016 г. предприятиями

промышленности медицинских изде-

лий отгружено товаров, работ и услуг

(включая НДС, акцизы и иные обяза-

тельные платежи) на сумму 36,880 млрд

руб., в т. ч. в Россию 96,74% от общего

объема отгруженной продукции, или

35,679 млрд руб., в другие страны СНГ

— 1,24%, или 456,244 млн руб., и страны

дальнего зарубежья — 2,02%, или

744,199 млн руб.

Наибольшая доля отгруженной продук-

ции среди стран СНГ приходится на Ка-

захстан — 48,25%, или 220,120 млн руб.,

удельный вес Беларуси — 24,93%, или

113,738 млн руб., а Республики Узбеки-

стан — 17,98%, или 82,050 млн руб.

В страны ЕАЭС отгружено товаров, ра-

бот и услуг на сумму 344,155 млн руб.,

или 0,99% от общего объема отгрузки.

Среди этих стран наибольшая доля

приходится на Казахстан — 63,96%, Бе-

ларусь — 33,05% и Киргизию — 2,37%. А

Россия и страны ЕАЭС в общем объеме

отгрузки составляют 97,98%, или 36,136

млрд руб.

ПОДВЕДЕМ ИТОГИ

Таким образом, за 9 месяцев 2016 г. по

сравнению с предыдущим годом пред-

приятия отрасли снизили прибыль от

продаж в 1,10 раза и прибыль до нало-

гообложения — в 1,08 раза, а рента-

бельность продаж, соответственно,

снизилась — на 1,47 пункта.

При этом все рассматриваемые коэф-

фициенты, характеризующие уровень

финансовой устойчивости и платеже-

способности предприятий отрасли, на-

ходились в пределах нормативных зна-

чений.
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В
укрупненную группу «медицин-

ские инструменты и системы

переливания крови» входят сле-

дующие виды медицинских изделий,

включенные в Перечень номенклатуры

Росстата:

шприцы-инъекторы медицинские

многоразового и одноразового ис-

пользования с инъекционными иглами

и без них;

иглы трубчатые (инъекционные);

аппараты и одноразовые системы

для переливания крови;

наборы, инструменты, устройства

для сердечно-сосудистой и абдоми-

нальной хирургии.

Объем производства данной группы по

России за 2014 г. составил 914,960 млн

шт., в т. ч. 709,958 млн шт., т. е. 77,59%,

выпущено крупными и средними орга-

низациями и 205,003 млн шт., или

22,41%, — малыми предприятиями. Сле-

дует заметить, что малыми предприяти-

МЕДТЕХНИКА+. . .4|201788

ями не выпускались только иглы труб-

чатые (инъекционные). Структура вы-

пуска укрупненной группы по феде-

ральным округам России представлена

в таблице 1 и на рисунках 1—3.

ШПРИЦЫ-ИНЪЕКТОРЫ 

МЕДИЦИНСКИЕ МНОГОРАЗОВОГО 

И ОДНОРАЗОВОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ 

С ИНЪЕКЦИОННЫМИ ИГЛАМИ И БЕЗ НИХ

Доля выпуска шприцев-инъекторов в об-

щем объеме выпуска группы составила

93,48%, или 855,333 млн шт., в т. ч.

650,336 млн шт., или 76,03%, произведе-

но крупными и средними организация-

ми и 204,997 млн шт., или 23,97%, — ма-

лыми предприятиями. Наибольший

удельный вес в объеме выпуска данной

продукции занимает Центральный фе-

деральный округ — 52,16% от общего по

России объема, или 446,165 млн шт. При

этом доля крупных и средних организа-

ций в объеме производства данного ок-

руга составила 70,15%, а малых предпри-

МЕДИЦИНСКИЕ ИНСТРУМЕНТЫ И СИСТЕМЫ ПЕРЕЛИВАНИЯ КРОВИ (2015 ГОД)

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,

медицинские инструменты, сис-

темы переливания крови, иглы

трубчатые

РИСУНОК Доля федеральных округов России в объеме

выпуска шприцев-инъекторов медицинских многоразового

и одноразового  использования с инъекционными

иглами и без них

1

1 — Центральный федеральный округ, 52,16%

2 — Крымский федеральный округ, 0,004%

3 — Приволжский федеральный округ, 39,44%

4 — Уральский федеральный округ, 0,31%

5 — Сибирский федеральный округ, 8,08%

РИСУНОК Доля федеральных округов России в объеме 

выпуска наборов, инструментов, устройств для сердечно-

сосудистой и абдоминальной хирургии

2

Keywords: medical equipment, medical

devices, medical industry, companies, analy-

sis, medical instruments, blood transfusion

systems, tube needles

T he performance of companies is eval-

uated on the basis of state statistical

reporting form No. 1-natura

«Information on the production and ship-

ment of products» (annual).

Svetlana ROMANOVA, Remedium. 

STATISTICAL OBSERVATIONS: 

MEDICAL INSTRUMENTS AND BLOOD

TRANSFUSION SYSTEMS — 2015.
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1 — Приволжский федеральный округ, 0,10%

2 — Сибирский федеральный округ, 99,90%
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Светлана РОМАНОВА, «Ремедиум»
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ТАБЛИЦА Производство медицинских инструментов и систем переливания крови в натуральном выражении по России за 2014 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 и ин- медицинс-

и федеральных циями дивидуаль- заций дивидуаль- ких изделий

округов ными пред- ных пред-

принимате- принимате-

лями лей

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

Центральный

федеральный округ
446 165,0 312 990,0 133 175,0 52,16 70,15 29,85 48,76

Крымский

федеральный округ
37,0 37,0 0,0 0,004 100,00 0,00 0,004

Приволжский

федеральный округ
337 309,0 337 309,0 0,0 39,44 100,00 0,00 36,87

Уральский

федеральный округ
2 683,0 0,0 2 683,0 0,31 0,00 100,00 0,29

Сибирский

федеральный округ
69 139,0 0,0 69 139,0 8,08 0,00 100,00 7,56

Всего по России: 855 333,0 650 336,0 204 997,0 100,00 76,03 23,97 93,48

Иглы трубчатые (инъекционные), тыс. шт.

Центральный

федеральный округ
0,0 0,0 0,0 0,00 – – 0,00

Приволжский

федеральный округ
59 622,0 59 622,0 0,0 100,00 100,00 0,00 6,52

Уральский

федеральный округ
0,0 0,0 0,0 0,00 – – 0,00

Всего по России: 59 622,0 59 622,0 0,0 100,00 100,00 0,00 6,52

Аппараты и одноразовые системы для переливания крови, тыс. шт.

Центральный

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

Уральский

федеральный округ
0,547 0,000 0,547 100,00 0,00 100,00 0,0001

Всего по России: 0,547 0,000 0,5 100,00 0,00 100,00 0,0001

Наборы, инструменты, устройства для сердечно-сосудистой и абдоминальной хирургии, тыс. шт

Приволжский

федеральный округ
0,005 0,005 0,000 0,10 100,00 0,00 0,0000

Сибирский

федеральный округ
4,935 0,000 4,935 99,90 0,00 100,00 0,0005

Всего по России: 4,940 0,005 4,935 100,00 0,10 99,90 0,0005

Итого по России: 914 960,5 709 958,0 205 002,5 - 77,59 22,41 100,000

Примечание. Данные приведены по предприятиям, отчитавшимся по форме №1-натура за 2014 г.
Источник: Росстат
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ятий — 29,85%. Значительную долю за-

нимает также Приволжский федераль-

ный округ, крупные и средние организа-

ции которого выпустили 337,309 млн

шт. шприцев-инъекторов, или 39,44% от

общего по России объема.

ИГЛЫ ТРУБЧАТЫЕ

Удельный вес игл трубчатых в общем

объеме выпуска группы — 6,52%, или

59,622 млн шт. Весь объем игл трубча-

тых произведен крупными и средними

организациями Приволжского феде-

рального округа. Необходимо отме-

тить, что организации Центрального и

Уральского округов не отчитались в

данном отчетном периоде о выпуске

игл трубчатых.

АППАРАТЫ И ОДНОРАЗОВЫЕ 

СИСТЕМЫ ДЛЯ ПЕРЕЛИВАНИЯ КРОВИ

Доля выпуска аппаратов и одноразовых

систем для переливания крови в общем

объеме выпуска группы составила

0,0001%, или 0,547 млн шт. Весь объем

выпущен малыми предприятиями

Уральского федерального округа. В

2014 г. по выпуску данной продукции

не отчитались предприятия Централь-

ного федерального округа.

НАБОРЫ, ИНСТРУМЕНТЫ, 

УСТРОЙСТВА ДЛЯ СЕРДЕЧНО-

СОСУДИСТОЙ И АБДОМИНАЛЬНОЙ 

ХИРУРГИИ

Выпуск этой продукции осуществлялся

крупными, средними и малыми органи-

зациями Приволжского и Сибирского

федеральных округов. Доля выпуска на-

боров, инструментов, устройств для

сердечно-сосудистой и абдоминальной

хирургии в общем объеме выпуска

группы составила довольно малую вели-

чину — 0,0005%, или 4,940 тыс. шт. Лиде-

ром по производству оказался Сибир-

ский округ, малые предприятия которо-

го выпустили 99,9% от общего по Рос-

сии объема, или 4,935 тыс. шт.
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1 — Шприцы-инъекторы медицинские

многоразового и одноразового

использования, 93,48%

2 — Иглы трубчатые, 6,52%
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О
ткрывая встречу, Лилия Титова,

исполнительный директор «Сою-

за профессиональных фармацев-

тических организаций», отметила, что

проблема самолечения актуальна во всем

мире, включая Россию. Она привела ре-

зультаты исследования ВЦИОМ «Bayer

Барометр», согласно которым россияне

чаще всего предпочитают само-

стоятельно лечиться при нали-

чии насморка и боли в горле, что

отметили 92% респондентов, го-

ловной боли — 90%, кашля и из-

жоги — 86%, повышенной темпе-

ратуры — 76%, проблем с пище-

варением — 72%. При этом 81%

опрошенных считают себя от-

ветственными за поддержание и

профилактику здоровья. Однако

на практике они не всегда могут

оценить потенциальные риски

применения ОТС-препаратов в процессе

самолечения, подчас не имея соответст-

вующей информации. «Когда пациенты

прибегают к самолечению, очень важно,

чтобы они подходили к этому ответст-

венно», — подчеркнула Юлия Михайло-

ва, первый заместитель директора ФГБУ

«Центральный научно-исследователь-

ский институт организации и информа-

тизации здравоохранения» Минздрава

России, напомнив, что европейское со-

общество под эгидой ВОЗ озаботилось

этой проблемой более 30 лет назад. С тех

пор были предприняты серьезные уси-

лия, направленные на ее решение. Преж-

де всего, ВОЗ разработала саму концеп-

цию ответственного самолечения, опре-

делив его как «разумное применение са-

мими пациентами ЛС с высоким профи-

лем безопасности, находящихся в сво-

бодной продаже, с целью профилактики

или лечения легких недомоганий до ока-

зания профессиональной врачебной по-

мощи». Более широкая трактовка конце-

пции предполагает готовность пациента

взять ответственность за собственное

здоровье и готовность медицинского и

фармацевтического работников разде-

лить с ним эту ответственность. Исходя

из такого подхода, концепция ответст-

венного самолечения включает в себя

профилактику (физическая активность,

правильное питание), мониторинг со-

стояния здоровья и раннюю диагности-

ку, приверженность лечению, ответст-

венность за правильный прием препара-

тов и их осознанный выбор, когда это

возможно.

Участники дискуссии назвали несколько

основных факторов, влияющих на разви-

тие концепции ответственного самолече-

ния. В первую очередь пациенты стано-

вятся все более информированными бла-

годаря революции в цифровых техноло-

гиях, которая в наше время во многом

видоизменяет традиционную парадигму

«пациент — врач». «Согласно отчету

Google, только в 2015 г. каждый двадцатый

запрос в интернете был связан со здо-

ровьем — это 3,5 млрд запросов», — сооб-

щила Ирина Успенская, глава дивизио-

на Consumer Health компании Bayer.

В свою очередь, Нелли Игнатьева, ис-

полнительный директор «Российской

ассоциации аптечных сетей», отметила

важную роль работников первого стола

в информировании пациентов. Фарма-

цевты и провизоры могут помочь им

проанализировать симптомы, прокон-

сультировать, как правильно принимать

Проблемы и задачи самолечения обсуждались в рамках круглого стола, со-
стоявшегося в апреле этого года с участием ведущих специалистов фарм-
отрасли, врачей и экспертов в области здравоохранения.

и хранить препарат, подсказать, в каких

случаях возможно самолечение, а в ка-

ких — следует обратиться к врачу.

В ходе встречи также отмечалась роль

ответственного самолечения в сниже-

нии нагрузки на систему здравоохране-

ния за счет сокращения количества слу-

чаев обращений к врачу по поводу не-

значительных недомоганий, таких как

заложенность носа, изжога, солнечные

ожоги и др. Решить эти проблемы боль-

ные могут, грамотно используя ОТС-пре-

параты. В свою очередь, вра-

чи смогут в большей степени

фокусироваться на помощи

пациентам с серьезными за-

болеваниями, что очень важ-

но ввиду высокой распро-

страненности многих хрони-

ческих патологий.

Между тем, по словам Розы

Ягудиной, заведующей ка-

федрой лекарственного обес-

печения и фармакоэкономи-

ки Первого МГМУ им. И.М. Се-

ченова, в России не проводилось эконо-

мических расчетов, позволяющих оце-

нить преимущества широкого внедре-

ния концепции ответственного самоле-

чения. Однако известно, что это сущест-

венно помогло снять нагрузку с системы

здравоохранения западных стран. «Так,

например, применение ОТС-препаратов

при мигрени и головной боли (наиболее

распространенных легких заболеваний)

позволяет снизить расходы бюджета Гер-

мании ежегодно до 1 млрд евро. Иссле-

дование, проведенное в США, показало,

что каждый доллар, потраченный на по-

купку ОТС-препаратов, позволяет сэко-

номить в бюджете страны 6—7 долла-

ров». По мнению Розы Ягудиной, все

страны обязаны развивать концепцию

ответственного самолечения. Но для

этого должны быть разработаны необ-

ходимые стандарты и руководства.

Эксперты сошлись во мнении, что ответ-

ственное самолечение должно стать од-

ним из ключевых факторов в сохране-

нии здоровья нации.

В ответе за собственное здоровье
Ирина ШИРОКОВА, «Ремедиум»

ТРЕЙД-ИНФО
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РИСУНОК Посуда стеклянная для лабораторных, гигиени-

ческих или фармацевтических целей; ампулы из стекла, млн шт.

РИСУНОК Оборудование и приборы для облучения, 

реабилитации, электрическое диагностическое 

и терапевтическое, млн руб.

РИСУНОК Автомобили скорой медицинской помощи, шт.

РИСУНОК Инструменты и оборудование 

медицинские, млн руб.

РИСУНОК Шприцы, иглы, катетеры, канюли

и аналогичные инструменты, млн шт.

РИСУНОК Инструменты и приспособления 

терапевтические; аксессуары протезов и ортопедических 

приспособлений, млн руб.

РИСУНОК Мебель медицинская, включая хирургическую, 

стоматологическую или ветеринарную, и ее части, млн руб.

РИСУНОК Линзы контактные; линзы для очков

из различных материалов, тыс. шт.

РИСУНОК Очки для коррекции зрения, защитные или 

прочие очки или аналогичные оптические приборы, тыс. шт.

РИСУНОК Оправы и арматура для очков, защитных 

очков и аналогичных оптических приборов, тыс. шт.
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ПРОИЗВОДСТВО ОТДЕЛЬНЫХ ГРУПП МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ ЗА ФЕВРАЛЬ 2017 г.

Примечание. Данные за предыдущий месяц уточнены в отчетном.
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РИСУНОК Препараты гормональные для системного 

использования, кроме половых гормонов
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ДИНАМИКА ПРОИЗВОДСТВА ОСНОВНЫХ ФТГ ЗА ФЕВРАЛЬ  2017 г.

РИСУНОК Препараты для лечения заболеваний 

пищеварительного тракта и обмена веществ

РИСУНОК Препараты противомикробные

для системного использования

РИСУНОК Препараты противоопухолевые

и иммуномодуляторы

РИСУНОК Препараты для лечения нервной системы

РИСУНОК Препараты для лечения сахарного диабета

РИСУНОК Препараты для лечения

органов дыхательной системы

РИСУНОК Препараты, влияющие на кроветворение и кровь

РИСУНОК Препараты для лечения

сердечно-сосудистой системы
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Примечание. Данные за предыдущий месяц уточнены в отчетном.
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Место 
Компания-импортер

Сумма деклараций, Доля в общем 

в рейтинге млн долл. объеме импорта, %

1 ТЕВА ООО 29,94 5,62

2 САНДОЗ ЗАО 27,96 5,25

3 САНОФИ-АВЕНТИС АО ПРЕДСТАВИТЕЛЬСТВО 27,19 5,11

4 ЭББВИ ООО 23,41 4,40

5 НОВАРТИС ФАРМА СЕРВИСЕЗ ИНК. 23,29 4,37

6 ПФАЙЗЕР ИНТЕРНЕШНЛ ИНК ПР-ВО 20,05 3,77

7 ФАРМИМЭКС ОАО 18,69 3,51

8 ЭББОТТ ЛАБОРАТОРИЗ ПР-ВО 17,74 3,33

9 Д-Р РЕДДИ’С ЛАБОРАТОРИС ООО 16,74 3,14

10 ПРОТЕК ЦЕНТР ВНЕДРЕНИЯ ЗАО 16,45 3,09

11 ГЛАКСОСМИТКЛЯЙН ХЕЛСКЕР ЗАО 16,35 3,07

12 АСТЕЛЛАС ФАРМА ЗАО 16,32 3,07

13 ТАКЕДА ФАРМАСЬЮТИКАЛС ООО 13,69 2,57

14 МСД ФАРМАСЬЮТИКАЛС ООО 11,39 2,14

15 ДЖОНСОН & ДЖОНСОН ПР-ВО 11,02 2,07

16 КРКА ФАРМА ООО 10,77 2,02

17 БЕРЛИН-ХЕМИ/МЕНАРИНИ ФАРМА ПР-ВО 10,08 1,89

18 КАТРЕН ЗАО НПК 9,61 1,81

19 ПУЛЬС ФК ООО 9,24 1,73

20 БЕРИНГЕР ИНГЕЛЬХАЙМ ПР-ВО 8,43 1,58

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт» И
М

П
О

Р
Т

ТОП-20 ИМПОРТЕРОВ ГЛС ПО ОБЪЕМУ ИМПОРТА В РОССИЮ В ЯНВАРЕ 2017 г.

Место Доля в общем

в рейтинге

МНН/группировочное наименование Сумма, млн долл.

объеме импорта, %

1 Фактор свертывания крови VIII 12,28 2,31

2 Лопинавир + ритонавир 12,07 2,27

3 Нимесулид 9,04 1,70

4 Дасабувир, омбитасвир + паритапревир + ритонавир 8,38 1,57

5 Ксилометазолин 7,55 1,42

6 Панкреатин 6,74 1,27

7 Инсулин гларгин 6,57 1,23

8 Бисопролол 6,54 1,23

9 Эверолимус 6,41 1,20

10 Ибупрофен 6,40 1,20

11 Розувастатин 6,09 1,14

12 Амоксициллин + клавулановая кислота 5,49 1,03

13 Экулизумаб 5,37 1,01

14 Силденафил 5,36 1,01

15 Тамсулозин 5,15 0,97

16 Адеметионин 5,12 0,96

17 Аторвастатин 5,02 0,94

18 Ботулинический токсин типа A-гемагглютинин комплекс 4,43 0,83

19 Диклофенак 4,33 0,81

20 Мометазон 4,13 0,78

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»И
М

П
О

Р
Т

ТОП-20 МНН ГЛС ПО ОБЪЕМУ ИМПОРТА ГЛС В РОССИЮ В ЯНВАРЕ 2017 г.
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Место
Наименование АТС-группы

Сумма, Доля в общем

в рейтинге млн долл. объеме импорта, %

1 <M01> Противовоспалительные и противоревматические препараты 27,77 5,22

2 <J01> Антибактериальные препараты для системного использования 27,18 5,10

3 <L01> Противоопухолевые препараты 24,90 4,68

4 <A10> Средства для лечения сахарного диабета 23,12 4,34

5 <J05> Противовирусные препараты для системного применения 22,54 4,23

6 <C09> Препараты, влияющие на систему ренин-ангиотензин 18,99 3,57

7 <B02> Гемостатики 18,30 3,44

8 <S01> Препараты для лечения заболеваний глаз 17,15 3,22

9 <R01> Назальные препараты 16,62 3,12

10 <R03> Препараты для лечения обструктивных заболеваний дыхательных путей 15,12 2,84

11 <G04> Препараты для лечения урологических заболеваний 14,81 2,78

12 <B01> Антикоагулянты 14,01 2,63

13 <R05> Препараты для устранения симптомов простуды и кашля 12,91 2,43

14 <C10> Гиполипидемические препараты 12,61 2,37

15 <L04> Иммунодепрессанты 12,37 2,32

16 <N05> Психотропные препараты 11,62 2,18

17 <N02> Анальгетики 11,28 2,12

18 <G03> Половые гормоны 9,77 1,84

19 <M03> Миорелаксанты 9,01 1,69

20 <A02> Препараты для лечения заболеваний, связанных с нарушением кислотности 8,92 1,67

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт» И
М

П
О

Р
Т

ТОП-20 АТС-ГРУПП 2-го УРОВНЯ ПО ОБЪЕМУ ИМПОРТА ГЛС В РОССИЮ В ЯНВАРЕ 2017 г.

Место
Корпорации Сумма, млн долл.

Доля в общем

в рейтинге объеме импорта, %

1 САНОФИ-АВЕНТИС 27,21 5,11

2 САНДОЗ ГРУПП 26,78 5,03

3 НОВАРТИС 26,17 4,92

4 ЭББВИ 23,41 4,40

5 КРКА Д.Д. 20,41 3,83

6 ПФАЙЗЕР ИНТЕРНЭШНЛ ИНК 20,11 3,78

7 ТЕВА 19,17 3,60

8 ЭББОТ ЛАБОРАТОРИЗ ЛТД 19,07 3,58

9 Д-Р РЕДДИ`С ЛАБОРАТОРИС ЛТД. 16,74 3,14

10 ГЛАКСОСМИТКЛЯЙН 16,70 3,14

11 ТАКЕДА 14,49 2,72

12 ОКТАФАРМА АГ 12,54 2,35

13 БЕРЛИН-ХЕМИ АГ/МЕНАРИНИ ГРУПП 12,46 2,34

14 СЕРВЬЕ/ЭГИС 11,96 2,25

15 МЕРК ШАРП И ДОУМ Б.В. 11,83 2,22

16 АСТЕЛЛАС ФАРМА 11,49 2,16

17 АСТРА ЗЕНЕКА 10,37 1,95

18 ДЖОНСОН & ДЖОНСОН 10,22 1,92

19 АКТАВИС АО 9,32 1,75

20 ГЕДЕОН РИХТЕР ЛТД 8,78 1,65

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»И
М

П
О

Р
Т

ТОП-20 ПРОИЗВОДИТЕЛЕЙ ГЛС ПО ОБЪЕМУ ИМПОРТА В РОССИЮ В ЯНВАРЕ 2017 г.
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Место
Наименование АТС-группы

Сумма, Доля в общем

в рейтинге млн долл. объеме экспорта, %

1 <J07> Вакцины 5,54 21,77

2 <J01> Антибактериальные препараты для системного использования 1,93 7,58

3 <L03> Иммуностимуляторы 1,14 4,50

4 <J05> Противовирусные препараты для системного применения 1,14 4,47

5 <R05> Препараты для устранения симптомов простуды и кашля 1,02 4,02

6 <N02> Анальгетики 1,02 4,02

7 <M01> Противовоспалительные и противоревматические препараты 0,97 3,79

8 <J04> Противотуберкулезные препараты 0,88 3,45

9 <G01> Антисептики и противомикробные препараты

для лечения гинекологических заболеваний 0,83 3,24

10 <N06> Психоаналептики 0,67 2,64

11 <N07> Препараты для лечения заболеваний нервной системы другие 0,66 2,60

12 <C09> Препараты, влияющие на систему ренин-ангиотензин 0,63 2,46

13 <R01> Назальные препараты 0,49 1,93

14 <C01> Препараты для лечения заболеваний сердца 0,46 1,82

15 <N05> Психотропные препараты 0,41 1,60

16 <R02> Препараты для лечения заболеваний горла 0,39 1,54

17 <A05> Препараты для лечения заболеваний печени и желчевыводящих путей 0,30 1,17

18 <S01> Препараты для лечения заболеваний глаз 0,28 1,12

19 <A02> Препараты для лечения заболеваний, связанных 

с нарушением кислотности 0,28 1,09

20 <D08> Антисептики и дезинфицирующие препараты 0,28 1,08

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт» Э
К

С
П

О
Р

Т

ТОП-20 АТС-ГРУПП 2-го УРОВНЯ ПО ОБЪЕМУ ЭКСПОРТА ГЛС ИЗ РОССИИ В ЯНВАРЕ 2017 г.

Место
ТН Корпорации

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

1
Вакцина гриппозная инактивированная С.-ПЕТЕРБУРГСКИЙ НИИ

жидкая центрифужная A(H1N1), ВАКЦИН И СЫВОРОТОК 3,61 14,15

A(H3N2) и B (Грипповак)

2

Вакцина желтой ГУП ПО ПРОИЗВОДСТВУ БАКТЕРИЙНЫХ 

лихорадки живая сухая И ВИРУСНЫХ ПРЕПАРАТОВ ИНСТИТУТА 1,92 7,53

ПОЛИОМИЕЛИТА ИМ. М.П. ЧУМАКОВА 

3 Сиртуро ФАРМСТАНДАРТ ОАО 0,86 3,38

4 Цефтриаксон РАЗНЫЕ 0,51 2,00

5 Мексиприм РАЗНЫЕ 0,43 1,67

6 Ингавирин ВАЛЕНТА ФАРМАЦЕВТИКА ОАО 0,40 1,56

7 Виферон ФЕРОН ООО 0,36 1,41

8 Нео-Пенотран форте ЭМБИЛ ФАРМАЦЕУТИКАЛ КО. ЛТД 0,36 1,40

9 Лавомакс СТАДА-НИЖФАРМ 0,24 0,93

10 Цефазолин РАЗНЫЕ 0,24 0,92

11 Валодип КРКА-РУС ООО 0,23 0,92

12 Анаферон детский МАТЕРИА МЕДИКА 0,23 0,90

13 Трактоцил ФЕРРИНГ 0,22 0,87

14 Нео-Пенотран ЭМБИЛ ФАРМАЦЕУТИКАЛ КО. ЛТД 0,16 0,63

15 АЦЦ САНДОЗ ГРУПП 0,15 0,60

16 Циклоферон для инъекций 12.5% ПОЛИСАН НТФФ ООО 0,15 0,59

17 Депантол СТАДА-НИЖФАРМ 0,14 0,54

18 Генферон Лайт БИОКАД ЗАО 0,14 0,54

19 Нурофен для детей РЕКИТТ БЕНКИЗЕР 0,13 0,51

20 Эргоферон МАТЕРИА МЕДИКА 0,13 0,50

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»Э
К

С
П

О
Р

Т
ТОП-20 ТОРГОВЫХ НАИМЕНОВАНИЙ ГЛС ПО ОБЪЕМУ ЭКСПОРТА ГЛС ИЗ РОССИИ В ЯНВАРЕ 2017 г.
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Место 
Компания-импортер Страна

Сумма деклара- Доля в общем 

в рейтинге ций, млн долл. объеме экспорта, %

1
МИНИСТЕРСТВО ЗДОРОВЬЯ

РЕСПУБЛИКИ ЭКВАДОР
ЭКВАДОР 3,61 14,18

2 МЕТРОПОЛИЯ ООО УКРАИНА 2,54 9,97

3 МЕДИКОДОН ПЛЮС ООО УКРАИНА 1,77 6,95

4 НИЖФАРМ-УКРАИНА ОАО УКРАИНА 1,47 5,76

5 ФАРМАЦИЯ ЛНР ГУП УКРАИНА 1,45 5,71

6 ЮНИСЕФ КОНГО
КОНГО, ДЕМОКРАТИ-

ЧЕСКАЯ РЕСПУБЛИКА
1,41 5,55

7 МСФ ЛОЖИСТИК ФРАНЦИЯ 0,86 3,39

8 ИСИДАФАРМ ООО УКРАИНА 0,80 3,13

9 ФАРМ ЛЮКС ИНВЕСТ ЛЛС УЗБЕКИСТАН 0,65 2,55

10
ЭКСЕЛТИКС ИЛАК

САНАЙИ ВИ ТИКАРЕТ А.С.
ТУРЦИЯ 0,52 2,03

11 ЮНИСЕФ АБИДЖАН КОТ-Д’ИВУАР 0,47 1,84

12 МОДЕРН ООО УКРАИНА 0,46 1,79

13 ЛУГАФАРМОПТ ООО УКРАИНА 0,41 1,61

14 ОЛЬВИЯ-МЕДИНВЕСТ ПКМФ ООО УКРАИНА 0,39 1,54

15 КРКА Д.Д. СЛОВЕНИЯ 0,38 1,49

16 МЕДСТАЙЛ ООО УКРАИНА УКРАИНА 0,30 1,16

17 ЧАСТНЫЕ ЛИЦА УКРАИНА 0,28 1,11

18 ПРОВИЗОР АОЗТ МОЛДОВА 0,25 0,97

19 АВРОМЕД КОМПАНИ АЗЕРБАЙДЖАН 0,24 0,96

20 МЕЛХЕМЛИ ДИЯРЫМ ТУРКМЕНИСТАН 0,23 0,92

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»Э
К

С
П

О
Р

Т
ТОП-20 ИМПОРТЕРОВ ПО ОБЪЕМУ ЭКСПОРТА ГЛС ИЗ РОССИИ В ЯНВАРЕ 2017 г.
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* СМИ: ТВ, радио, пресса, наружная реклама. Тип рекламы: ТВ (ролик, спонсорский ролик и анонс: спонсорский ролик), радио (ролик), пресса

(коммерческая реклама). Категория: «Лекарственные препараты и пищевые добавки». Статистика: Quantity (количество выходов). При мониторинге

не регистрируются: ТВ: коммерческие сюжеты, репортажи, редакционные материалы, реклама в бегущих строках (за исключением спонсорства); ло-

готипы и титры на заставках рекламных блоков; реклама SMS-услуг в информационной «панели-плашке»(характерно для музыкального контента);

реклама типа Product placement в кинопрограммах. Радио: PR-репортажи; расширенное спонсорство; рекламные сюжеты без упоминания «на пра-

вах рекламы». Пресса: вложения в издания, не имеющие признаков принадлежности к данному изданию; заказные статьи без пометки «реклама»;

рекламные съемки; материалы редакционной поддержки; спонсорство рубрик; самореклама изданий (информация о подписке и анонсы следующих

номеров); адреса и телефоны магазинов, упоминаемых в данном выпуске издания (в конце журнала). Наружная реклама: реклама с циклом размеще-

ния меньше месяца в том случае, если период ее размещения не совпадает с периодом мониторинга; транспаранты — перетяжки; вывески; афиши

городской рекламы; автобусные остановки, не имеющие внутренней подсветки; рекламные ролики, транслирующиеся на компьютерных экранах.

№ Рекламодатель
Количество 

выходов

1 BERLIN-CHEMIE MENARINI GROUP 14 797

2 ОТИСИФАРМ 14 685

3 GSK CONSUMER HEALTHCARE 12 651

4 BAYER AG 10 666

5 TEVA 10 569

6 SANDOZ FARMA 6 223

7 TAKEDA 6 127

8 JOHNSON & JOHNSON 5 821

9 SANOFI AVENTIS 5 366

10 ПФК ОБНОВЛЕНИЕ 5 060

11 ЭВАЛАР 4 237

12 МАТЕРИА МЕДИКА 4 142

13 RECKITT BENCKISER 3 419

14 ABBOTT LABORATORIES S.A. 3 108

15 DR. REDDY’S LABORATORIES 2 882

16 НИАРМЕДИК 2 711

17 GALDERMA 2 564

18 ОБОЛЕНСКОЕ 2 564

19 ФИРН М 2 313

20 STADA CIS 2 003

№ Марка
Количество 

выходов

1 RENEWAL 5 060

2 ЭВАЛАР 4 237

3 ВОЛЬТАРЕН 2 879

4 ТЕРАФЛЮ 2 819

5 КАГОЦЕЛ 2 711

6 КОМПЛИВИТ 2 665

7 ОТРИВИН 2 635

8 НАЗИВИН 2 349

9 ЭСПУМИЗАН 2 301

10 ПРОСТАМОЛ УНО 2 250

11 SUPRADYN 2 108

12 ПОЛИОКСИДОНИЙ 1 959

13 ФОСФОГЛИВ 1 935

14 ЛИНЕКС 1 896

15 NUROFEN 1 782

16 ГРИППФЕРОН 1 716

17 КСИМЕЛИН 1 667

18 ВИБРОЦИЛ 1 647

19 ЭНТЕРОЛ 1 610

20 ДЕКСАЛГИН 1 588

20 КРУПНЕЙШИХ РЕКЛАМОДАТЕЛЕЙ И РЕКЛАМИРУЕМЫХ 
МАРОК ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ В РОССИЙСКИХ СМИ* В ФЕВРАЛЕ 2016 г.

№ Рекламодатель
Количество 

выходов

1 ОТИСИФАРМ 15 543

2 BERLIN-CHEMIE MENARINI GROUP 14 639

3 BAYER AG 12 500

4 GSK CONSUMER HEALTHCARE 9 262

5 SANDOZ FARMA 7 214

6 TEVA 7 059

7 SANOFI AVENTIS 5 314

8 JOHNSON & JOHNSON 5 176

9 RECKITT BENCKISER 4 696

10 ЭВАЛАР 3 907

11 ABBOTT LABORATORIES S.A. 3 807

12 TAKEDA 3 724

13 МАТЕРИА МЕДИКА 3 559

14 ПФК ОБНОВЛЕНИЕ 3 512

15 ГЛЕНМАРК 2 710

16 BOEHRINGER INGELHEIM 2 361

17 DR. REDDY’S LABORATORIES 2 279

18 АСТЕЛЛАС ФАРМА 2 189

19 KRKA D.D. 2 026

20 ИНФАМЕД 1 976

№ Марка
Количество 

выходов

1 ЭВАЛАР 3 907

2 RENEWAL 3 512

3 ЛИНЕКС 2 670

4 ЭСПУМИЗАН 2 659

5 SUPRADYN 2 471

6 БЕПАНТЕН 2 419

7 ТЕРАФЛЮ 2 283

8 ПРОСТАМОЛ УНО 2 214

9 NUROFEN 2 209

10 МАГНЕ-В6 2 146

11 АФРИН 2 093

12 КОМПЛИВИТ 2 013

13 МИРАМИСТИН 1 976

14 КАГОЦЕЛ 1 929

15 ЭНТЕРОЛ 1 834

16 ЗОЛОТАЯ ЗВЕЗДА 1 800

17 АЦЦ 1 777

18 КЛЕНЗИТ 1 764

19 ДЕКСАЛГИН 1 758

20 НАЗИВИН 1 730

20 КРУПНЕЙШИХ РЕКЛАМОДАТЕЛЕЙ И РЕКЛАМИРУЕМЫХ 
МАРОК ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ В РОССИЙСКИХ СМИ* В МАРТЕ 2016 г.
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