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very important person
VIP

важно интересно полезно

венных препаратов. Согласно документу,
к таким нарушениям относятся произ-
водство или продажа лекарственных
препаратов без нанесения контрольных
(идентификационных) знаков, с наруше-
нием порядка их внесения, а также не-
своевременное внесение или внесение
недостоверных данных в систему мони-
торинга движения лекарственных
средств. Законопроектом устанавлива-
ются штрафные санкции в размере от
5 до 10 тыс. руб. для физических лиц, от
50 до 100 тыс. руб. для юридических
лиц, также от 50 до 100 тыс. руб. — для
индивидуальных предпринимателей. 

Шрифт Брайля может 

стать обязательным 

для упаковок и инструкций к ЛС

Дублирование информации шрифтом
Брайля на упаковках всех лекарств и в

Компания «Сотекс» выходит на европейский рынок

«Сотекс» — одна из крупнейших компаний по объему производства 

на российском фармацевтическом рынке, основа производственного сегмен-

та ГК «ПРОТЕК», приняла участие в международной выставке CPhI

Worldwide, представив профессиональной аудитории широкие возможности

для сотрудничества и активной работы на европейском рынке. Эти возмож-

ности связаны в первую очередь с наличием сертификата GMP EU, выданного

Португальским национальным институтом фармации и лекарственных

средств по итогам досконального аудита производства «Сотекса». Кроме

этого, в октябре 2017 г. компания получила регистрационное удостоверение

Чешской Республики, наличие которого дает право экспортировать произве-

денные на территории России ЛС в Евросоюз. Первые отгрузки запланирова-

ны уже на начало 2018 г. Еще целый ряд ЛС производства компании «Со-

текс» находится на разных стадиях процесса регистрации в 7 странах мира.

В экспортном направлении компания «Сотекс» уже накопила большой опыт.

С первых поставок своих препаратов в 2009 г. налажено плодотворное сот-

рудничество со странами СНГ, а в 2017 г. «Сотекс» вышел на рынки стран Ла-

тинской Америки.

«CPhI Worldwide — это большое событие для всех фармпроизводителей, —

отметил гендиректор ЗАО «ФармФирма «Сотекс» Вадим Яцук. — Если ранее

мы посещали подобные мероприятия, чтобы увидеть достижения производи-

телей других стран, то сегодня нам есть что показать самим. У «Сотекса»

есть все составляющие для успешной работы с западными партнерами: на-

личие европейского сертификата GMP, богатый опыт продуктивного сотруд-

ничества на зарубежных рынках, сбалансированный портфель собственных

торговых марок, высокотехнологичный завод, а главное — возможность по-

казать западным партнерам высочайший уровень развития российского

фармпрома».

Разрабатывается 

регламент экспертизы 

качества медпомощи

Федеральный фонд ОМС совместно с экс-
пертами Национальной медицинской па-
латы (НИП) разрабатывает пошаговый
регламент проведения экспертизы каче-
ства медицинской помощи. Об этом зая-
вила в ходе выступления на конгрессе
НМП председатель ФФОМС Наталья Стад-
ченко. Целью нового регламента являет-
ся унификация подходов к проведению
экспертизы и обеспечение ее объектив-
ности, документ будет обязательным к
исполнению на всей территории РФ.
Совместная работа экспертов ОМС и НМП
осуществляется в рамках соглашения о
сотрудничестве, заключенного в 2014 г.
Ранее при участии представителей НМП
были разработаны и внесены изменения
в приказы ФФОМС, утверждающие поря-
док организации и проведения контроля
объемов, сроков и качества медицин-
ской помощи, установлен срок рассмот-
рения страховыми организациями разно-
гласий с медучреждениями, пересмотре-
ны и сокращены основания для проведе-
ния целевых экспертиз, было пересмот-
рено и конкретизировано определение
дефекта оформления медицинской доку-
ментации, что позволило значительно
сократить число оснований для санкций
в отношении медучреждений со стороны
страховщиков. 

Законопроект 

о маркировке лекарств 

принят в первом чтении

Государственная дума приняла в первом
чтении законопроект о создании госу-
дарственной информационной системы
мониторинга движения лекарственных
препаратов. Документом предусмотрено
создание и внедрение информационной
системы, позволяющей отслеживать путь
лекарственных препаратов для медицин-
ского применения от производителя до
конечного потребителя с использовани-
ем контрольных знаков и оборудования
для их считывания. Главной целью ново-
введения является обеспечение поста-
вок качественных, эффективных и безо-
пасных лекарственных средств путем за-
щиты легального оборота от фальсифи-
цированных, контрафактных, не отвеча-
ющих установленным требованиям к ка-

честву, эффективности и безопасности
препаратов. В декабре 2017 г. заверша-
ется пилотный проект по маркировке ле-
карственных средств с помощью двух-
мерного штрихового кода. По прогнозам
Росздравнадзора, суммарная экономия
от внедрения системы мониторинга дви-
жения ЛС составит несколько миллиар-
дов рублей в год.

Госдума рассмотрит 

законопроект о введении 

штрафов за нарушение 

правил маркировки ЛС

Комитет Госдумы по государственному
строительству и законодательству реко-
мендовал нижней палате парламента
принять в первом чтении правительст-
венный законопроект, устанавливающий
административную ответственность за
нарушения правил маркировки лекарст-
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инструкциях к ним может стать обяза-
тельным для фармпроизводителей. Соот-
ветствующий законопроект разрабатыва-
ется Роспотребнадзором. Соответствую-
щая норма действует на территории ЕС с
2005 г. В США и Канаде некоторые
фармкомпании используют шрифт Брай-
ля добровольно. Однако Минпромторг
критически относится к инициативе Рос-
потребнадзора. В частности, представи-
тель министерства выразил опасение,
что введение нового типа маркировки
может привести к существенному росту
расходов фармпроизводителей. Кроме
того, предлагаемые Роспотребнадзором
изменения должны быть согласованы Ев-
разийской экономической комиссией,
отметили в Минпромторге. 

Определены победители 

дополнительных аукционов 

на поставку препаратов 

АРВ-терапии

Компания «Р-Фарм» выиграла половину
аукционов на дополнительную поставку
препаратов для лечения ВИЧ-инфекции.
Средства на проведение торгов были вы-
делены Минздраву решением кабинета
министров летом текущего года. Мини-
стерство планирует заключить с «Р-Фарм»
договоры на поставку восьми препара-
тов на общую сумму 2,5 млрд руб. Ос-
тальные тендеры поделили между собой
компании «Фармстандарт» (поставки на
601,6 млн руб.), «Космофарм» (483,4 млн
руб.), «Биотэк» (342,2 млн руб.), «Ирвин
2» (5,7 млн руб.) и «Профарм» (3 млн
руб.). На три аукциона общей стоимо-
стью 32,5 млн руб. не было подано ни
одной заявки. Все препараты должны
быть поставлены в регионы не позднее
10 декабря. Первоначально бюджет про-
грамм по закупке препаратов для лече-
ния ВИЧ-инфекции на 2017 г. составлял
17,6 млрд руб. Пациентские организации
неоднократно заявляли о недостаточно-
сти такого объема финансирования и уг-
розе дефицита средств АРВ-терапии в
целом ряде регионов РФ, их позицию
поддержали Минздрав и Росздравнад-
зор. Распоряжение о выделении допол-
нительных средств в размере 4 млрд
руб. на закупку препаратов для лечения
ВИЧ-инфекции, в т. ч. в сочетании с ви-
русными гепатитами B и C, было подпи-
сано Дмитрием Медведевым 19 августа
2017 г.

ФАС обнаружила «сговор» 

аукционных роботов при закупке

медицинских изделий

Федеральная антимонопольная служба
возбудила дело о картеле в ходе аукцио-
нов по закупке медицинских изделий.

По версии ФАС, картель был организован
с использованием аукционных роботов.
Согласно сообщению пресс-службы ан-
тимонопольного ведомства, поставщики
расходных материалов для проведения
операций коронарографии и стентиро-
вания — ООО «Валирия» и ООО «Эга-
мед» — использовали в ходе аукционов
специальное программное обеспечение,
позволяющее участникам торгов коорди-
нировать свои действия, добиваясь ми-
нимального снижения цены. Таким обра-
зом, были проведены аукционы по за-
купке медицинских изделий на сумму
свыше 145 млн руб. (в начальных це-
нах). Дело возбуждено по признакам на-
рушения ст. 11 закона о защите конку-
ренции. По словам начальника управле-
ния по борьбе с картелями ФАС Андрея
Тенишева, ведомство внимательно сле-
дит за использованием новейших техно-
логий в целях ограничения конкуренции
и готово противостоять нарушителям ан-
тимонопольного законодательства. 

План по вакцинации против

полиомиелита выполнен на 70%

Министерство здравоохранения заклю-
чило контракты на поставку 1,11 млн доз
комбинированной вакцины с полиоком-
понентом зарубежного производства, до
15 октября 2017 г. 60% от этого количе-
ства были направлены в регионы. При-
нятые меры позволили за 6 мес. 2017 г.
выполнить план по вакцинации и ревак-
цинации против полиомиелита более
чем на 70%, подчеркивают в Минздраве.
Ранее правительство РФ выделило почти
1,2 млрд руб. на ликвидацию дефицита
инактивированной полиомиелитной вак-
цины (ИПВ). Нехватка данного препара-
та в настоящее время наблюдается во
всем мире, потребность в нем резко воз-
росла, после того как ВОЗ рекомендова-
ла использовать ИПВ в развивающихся
странах, ранее применявших только жи-
вую полиомиелитную вакцину. Недавно

стало известно о начале клинических ис-
следований российской ИПВ, разрабо-
танной Центром им. М.П. Чумакова. Пре-
парат отвечает последним требованиям
ВОЗ и уже вызвал интерес за рубежом.
Предполагается, что регистрация рос-
сийской ИПВ будет завершена к концу
2018 г.

Расширение Национального 

календаря прививок 

С 2020 г. иммунизация против ротавирус-
ной инфекции и ветряной оспы будет
включена в Национальный календарь
прививок. По словам министра здравоох-
ранения Сергея Краевого, соответствую-
щие меры предусмотрены проектом «Де-
сятилетие детства», утвержденным указом
президента и рассчитанным на период с
2018 по 2027 г. Сроки расширения Нацио-
нального календаря прививок зависят от
создания отечественного производства
обеих вакцин. Соответствующая задача
поставлена руководством государства пе-
ред Минздравом, Минпромторгом и пред-
ставителями российского фармбизнеса. 

Фармпроизводители 

договорились о добровольных

ограничениях в рекламе 

лекарств

Российские объединения фармацевтиче-
ских производителей разработали реко-
мендации по рекламе лекарств, которые
фармкомпании готовы исполнять в доб-
ровольном порядке. Документ согласо-
вали четыре профильных объединения:
Ассоциация европейского бизнеса (АЕБ),
Ассоциация международных фармпроиз-
водителей (AIPM), Ассоциация россий-
ских фармпроизводителей (АРФП) и Союз
профессиональных фармацевтических
организаций (СПФО).
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В России разрабатываются две новые вакцины против туберкулеза

Российские исследователи разрабатывают две принципиально новые вакцины,
предназначенные для профилактики и лечения туберкулеза. Об этом сообщил
министр здравоохранения РФ Вероника Скворцова в ходе выступления на гло-
бальной министерской конференции ВОЗ, посвященной ликвидации туберкулеза.
В настоящее время успешно завершен первый этап клинических исследований
рекомбинантной бустерной вакцины для профилактики туберкулеза, предназна-
ченной для детей и взрослых, получивших ранее прививку БЦЖ. В ходе КИ была
продемонстрирована безопасность и иммуногенность данного препарата. Вто-
рая, терапевтическая вакцина сейчас готовится к клиническим исследованиям.
На завершенном доклиническом этапе разработки препарат сокращал сроки ле-
чения туберкулеза у лабораторных животных и предотвращал реактивацию ла-
тентной формы инфекции. Министр отметил, что обе российские разработки вы-
звали большой интерес за рубежом. В частности, представители нескольких го-
сударств уже выразили желание принять участие во второй фазе исследований
профилактической вакцины.



Ab ovo usque ad mala.

От яиц до яблок 
(с начала до конца).

специнвестКОНТРАСТЫ Новый механизм инвестиционной деятельности

в РФ — специальные инвестиционные контракты —

призван способствовать гарантиям прав инвесторов

в российскую промышленность, в т. ч. и

фармацевтическую отрасль, кроме того,

специнвестконтракты внесут свой вклад в

импортозамещение ЛП. Преференции для инвесторов,

локализующих свое производство в России,

предусмотрены рядом принятых в последнее время

нормативно-правовых актов. Первые контракты

в области фармпроизводства уже заключены.

14.02.03.  Общественное
здоровье и здравоохранение

14.04.00. Фармацев-

тические науки

14.04.03. Организа-
ция фармацев-

тического дела

экспертная зона
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С
пециальный инвестиционный кон-

тракт (СПИК) — одно из право-

вых средств и одна из форм ор-

ганизации инвестиционной деятельно-

сти в Российской Федерации, норма-

тивная основа которой заложена стать-

ей 16 Федерального закона «О промыш-

ленной политике в Российской Федера-

ции» от 31 декабря 2014 г. №488-ФЗ (да-

лее по тексту — Федеральный закон

№488). Данный нормативно-правовой

акт вступил в силу 29 июня 2015 г. и

уже в декабре того же года СПИК был

назван В.В. Путиным в Послании Пре-

зидента Федеральному собранию од-

ним из инструментов, призванных га-

рантировать права инвесторов в разли-

чных отраслях промышленности: «…мы

гарантируем стабильные налоговые и

другие базовые условия для инвесто-

ров, которые готовы вкладывать средст-

ва в проекты импортозамещения. Это

предусмотрено таким механизмом, как

специальный инвестиционный конт-

ракт. Предлагаю в рамках таких конт-

рактов предоставить право регионам

снижать до нуля ставку налога на при-

быль. Некоторые руководители прямо

просят об этом, чтобы инвесторы мог-

ли покрыть свои капитальные затраты

на создание новых производств… Мы

готовы гарантировать и спрос по этим

программам и по этим проектам. Пред-

инвестконтрактов. Но

все остальное должно

пойти на свободный, в

том числе и на зарубежный,

рынок, чтобы компании не теряли мо-

тивацию, следили за качеством, стре-

мились снижать издержки»1.

По специальному инвестиционному

контракту инвестор своими силами

или с привлечением иных лиц обязует-

ся создать либо модернизировать и

(или) освоить производство промыш-

ленной продукции на территории Рос-

сийской Федерации, а Российская Фе-

дерация или субъект Российской Феде-

рации обязуется осуществлять в отно-

шении инвестора меры стимулирова-

ния деятельности в сфере промышлен-

ности2.

Для лучшего понимания сущности та-

кого контракта полезно проанализиро-

вать пункты 5, 7, 8 Правил заключения

СПИК (далее по тексту — Правила за-

Статья посвящена предмету, порядку заключения, особенностям и откры-
тым вопросам специальных инвестиционных контрактов на освоение про-
изводства лекарственных препаратов, предоставляемым инвесторам льго-
там и преференциям: гарантии сохранения правового статуса инвестора
как стороны СПИК и правового режима производимой продукции, предо-
ставлению «локального» статуса произведенной продукции при условии ос-
воения хотя бы одной из производственных стадий при условии принятия
инвестором обязательства освоить полный производственный цикл в тече-
ние трех лет, преданию инвестору статуса единого поставщика на часть
произведенной продукции, предоставлению федеральных и региональных
льгот по налогу на прибыль. Автор касается положений новых нормативно-
правовых актов, которые вступят в силу в 2018 г., и формулирует некото-
рые предложения по улучшению действующего законодательства.

СПЕЦИНВЕСТКОНТРАКТАМ В ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ

ОТРАСЛИ БЫТЬ! КОГДА И КАКИМИ?

Д.А. КОПЫТИН, к.ю.н., МГУ им. М.В. Ломоносова

10.21518/1561-5936-2017-11-6-11

лагаю дать право Правительству заку-

пать на внеконкурсной основе до 30%

продукции, созданной в рамках спец-

Keywords: special investment contract, SPIC, localization of pharmaceutical manufacture, local
status of medicines, sole supplier, odd-man-out, profit tax relief

T he article is devoted to the subject matter, conclusion procedure, peculiarities and open issues

of special investment contracts for the development of pharmaceutical manufacture, privi-

leges and preferences granted to investors: guaranteeing continued legal status of the investor

as a party to SPIC and the legal regime of the manufactured products, granting the local status to

the manufactured products, provided that at least one of the manufacturing stages is developed,

subject to the investor’s commitment to master the full production cycle for three years, granting

the investor the single supplier status with respect to the part of the output, and providing federal

and regional income tax relieves. The author discusses the new regulations that will come into

force in 2018, and formulates some proposals for improving the current legislation.
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льгота по налогу на прибыль
1 Послание Президента РФ Федеральному Собранию
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см. Цыганков Э.М. Правовые формы осуществле-
ния инвестиционной деятельности // СПС Кон-
сультантПлюс. 2017.



ключения СПИК), утвержденных Пос-

тановлением Правительства Россий-

ской Федерации №708 от 16 июля

2015 г. (далее по тексту — Постановле-

ние №708). Согласно этим положениям

в качестве предмета СПИК могут высту-

пать:

внедрение наилучших технологий

(п. 7);

освоение производства промышлен-

ной продукции, отнесенной к про-

мышленной продукции, не имеющей

произведенных в Российской Федера-

ции аналогов (п. 8);

создание или модернизация про-

изводства промышленной продукции

(п. 5).

Потенциальных заявителей — субъек-

тов фармацевтической деятельности

нередко интересует вопрос о том, для

локализации производства каких ле-

карственных препаратов возможно за-

ключить СПИК: только (а) оригиналь-

ных или (б) таких, которые еще не про-

изводятся в Российской Федерации,

или же (в) любых препаратов? Верный

ответ заключается в том, что СПИК мо-

жно заключить в отношении локализа-

ции производства любых препаратов,

что следует из п. 5 Правил заключения

СПИК. Однако надо иметь в виду, что

согласно п. 6 ч. 3 ст. 16 Федерального

закона №488-ФЗ, в СПИК должны быть

указаны те меры стимулирования, кото-

рые применяются к инвестору и дру-

гим лицам, выступающим на его

стороне. Таким образом, зако-

нодатель дает понять, что не

все предусмотренные законо-

дательством льготы и префе-

ренции автоматически при-

меняются к отношениям с

тем или иным инвесто-

ром, решение об их ис-

пользовании зависит от

характеристик локализуе-

мой продукции и содержа-

ния самого контракта. Соглас-

но п. 12 Правил заключения СПИК,

Межведомственная комиссия по оцен-

ке возможности заключения специаль-

ных инвестиционных контрактов (да-

лее — МВК)3 в своем заключении долж-

на указать перечень мер стимулирова-

ния, осуществляемых в отношении ин-

вестора и (или) привлеченного им ли-

ца, а проект СПИК, направляемый упол-

номоченным государственным орга-

ном инвестору, должен быть составлен

с учетом этого заключения. Следова-

тельно, МВК имеет возможность как

применить все предусмотренные зако-

нодательством меры стимулирования в

отношении СПИК, так и отказаться от

применения тех или иных преферен-

ций в том или ином конкретном случае,

в том числе с учетом ценности для об-

щества и государства предмета

контракта. И здесь непремен-

но сыграет свою роль воп-

рос о том, уникальны ли

для России те лекарст-

венные препараты, про-

изводство которых пла-

нируется локализовать

во исполнение СПИК, и ес-

ли уникальны, то по каким

критериям, показателям (между-

народному непатентованному наиме-

нованию или иным).

Основное требование к инвестору со

стороны государства — обеспечить

вложение в проект, предполагающий

привлечение Российской Федерации в

качестве стороны контракта, не менее

750 млн руб. От лица государства в та-

ких контрактах выступает профиль-

ное ведомство — Министерство про-

мышленности и торговли Российской

Федерации (далее по тексту — МПТ),

оно же подписывает документ после

проведения необходимых согласи-

тельных процедур. Консульта-

ционную поддержку инвесто-

рам-заявителям оказывает

Фонд развития промышлен-

ности4. Основные гарантии

от лица государства закрепле-

ны в частях 5 и 6 ст. 16 Феде-

рального закона №488: это

неухудшение правового ста-

туса инвестора как стороны

СПИК и правового режима

производимой продукции по

сравнению с условиями, опреде-

ленными законодательством на мо-

мент заключения контракта, а также

неповышение совокупной налоговой

нагрузки в течение срока его дейст-

вия5 (контракт может быть заключен

на срок, равный выходу проекта на

операционную прибыль, продленному

на 5 лет, но не более 10 лет в совокуп-

ности).

Обратимся к тем основным преферен-

циям, на которые рассчитывают инве-

сторы-заявители. Согласно статье 111.3

Федерального закона «О контрактной

системе в сфере закупок товаров, ра-

бот, услуг для обеспечения госу-

дарственных и муниципальных

нужд» от 05 апреля 2013 г.

№44-ФЗ (далее — Федераль-

ный закон №44-ФЗ), Прави-

тельство Российской Феде-

рации специальным актом6

может придать инвестору ста-

тус единственного поставщика

товара, производство которого осва-

ивается на территории Российской Фе-

дерации, при одновременном наличии

следующих условий (очевидно, более

жестких, нежели предусмотренные ст.

16 Федерального закона №488-ФЗ; сле-

довательно, далеко не все инвесторы,

подавшие заявку на СПИК, могут пре-

тендовать на преференции в сфере гос-

закупок):

объем инвестиций, предусмотрен-

ных СПИК, в создание или модерниза-

цию и (или) освоение производства

продукции на территории Российской

Федерации превышает три миллиарда

рублей;

СПИК заключен Российской Феде-

рацией (Российской Федерацией, на-

ряду с субъектом Российской Федера-

ции и (или) муниципальным образова-

нием);

производство продукции на терри-

тории Российской Федерации будет

осуществляться российским юридичес-

ким лицом;

СПИК предусматривает право инве-

стора поставлять продукцию в качест-

ве единственного поставщика после

придания ему соответствующего пра-

вового статуса актом Правительства

Российской Федерации в пределах 30%

от объема произведенной продукции

данного наименования за год (штраф

за превышение данного порога — 50%

от стоимости превышения). Данному

праву корреспондирует обязанность

предоставлять отчеты об объеме про-
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3 Положение об МВК утверждено тем же Постано-
влением №708.
4 См. http://frprf.ru/.
5 См. также п.4.1. ст. 5 Налогового кодекса
Российской Федерации.
6 Правила подготовки таких актов утверждены
постановлением Правительства Российской Феде-
рации от 28 декабря 2016 г. №1522.



изведенной продукции и продукции,

поставленной в рамках закупки из

единственного источника, что также

должно быть указано в тексте кон-

тракта;

страной происхождения товара,

производство которого создается или

модернизируется и (или) осваивается

на территории Российской Федерации

в соответствии со специальным инве-

стиционным контрактом, является Рос-

сийская Федерация.

Интересно, что ранние законопроекты

о льготах для инвесторов в рамках

СПИК, подготовленные Правительст-

вом Российской Федерации, говорили

о праве инвестора продавать государст-

венным заказчикам в качестве единст-

венного поставщика (и о праве (но не

обязанности) государственных заказ-

чиков закупить у инвестора по этой не-

конкурентной процедуре) до 60% про-

дукции, произведенной в рамках СПИК.

Однако Президент Российской Федера-

ции В.В. Путин предложил сократить

эту долю до 30%, что и нашло отраже-

ние в Послании Федеральному Собра-

нию7 и в статье 111.3 Федерального за-

кона №44-ФЗ.

Следует отметить, что наличие у инве-

стора статуса единственного поставщи-

ка и включение его актом Правительст-

ва Российской Федерации в реестр

единственных поставщиков не

порождает обязанности госу-

дарственных и муниципаль-

ных заказчиков закупать

его продукцию вне кон-

курсных процедур. Кроме

того, МВК тяготеет к исклю-

чению из СПИК данной пре-

ференции в том случае, если в

Российской Федерации лекарственный

препарат, являющийся объектом СПИК,

не является уникальным, особенно если

он уже производится конкурентами ин-

вестора или прошел государственную

регистрацию. Дополнительными огра-

ничениями, стоящими на страже пуб-

личных интересов, являются также от-

крытость реестра единственных по-

ставщиков товаров, производимых во

исполнение обязательств по заключен-

ным СПИК8, а также регулирование цен

на такую продукцию.

Постановлением Правительства Рос-

сийской Федерации от 28 декабря

2016 г. №1522 утверждены Общие тре-

бования к порядку определения пре-

дельной цены товара, производство ко-

торого создается или модернизируется

и(или) осваивается на территории РФ в

соответствии со СПИК. Следуя положе-

ниям данного документа, приме-

нительно к фармацевтичес-

кому рынку можно сделать

следующие выводы:

цены на лекарственные

препараты, производство

которых осваивается в рам-

ках СПИК и которые входят в

перечень жизненно важных и необ-

ходимых, должны устанавливаться по

правилам регистрации предельных от-

пускных цен на препараты ЖНВЛП;

цены на лекарственные препараты,

свободные от государственного регу-

лирования, должны определяться ме-

тодом сопоставимых рыночных цен

(статья 22 Федерального закона №44-

ФЗ, раздел III Методических рекомен-

даций по применению методов опре-

деления начальной (максимальной)

цены контракта, цены контракта, за-

ключаемого с единственным постав-

щиком (подрядчиком, исполнителем),

утвержденных Приказом Минэконом-

развития России от 02.10.2013 №567).

Особого внимания заслуживает вопрос

о том, какие условия требуется выпол-

нить инвестору, чтобы страной

происхождения фармацевти-

ческой продукции считалась

Российская Федерация. Ос-

новные положения о регу-

лировании данной пробле-

мы содержатся в Постановле-

нии Правительства Российской

Федерации от 17 июля 2017 г.

№719, а критерии определения ло-

кального статуса для лекарственных

препаратов представлены в разделе VIII

Приложения к нему, а именно: с 1 янва-

ря 2017 г. «локальными» считаются ле-

карственные препараты, в отношении

которых на территории стран — чле-

нов Евразийского экономического со-

юза осуществляются технологические

операции, соответствующие совокуп-

ности стадий технологического про-

цесса производства готовой лекар-

ственной формы (ГЛФ), упаков-

ки и выпускающего контроля

качества. «Локальный статус»

препарата важен для эффек-

тивного участия в аукционах

на право заключать договоры

поставки лекарственных препа-

ратов для государственных нужд, что

следует из положений Постановления

Правительства Российской Федерации

(широко известного под названием

«третий лишний»), ограничивающего

возможности поставщиков лекарств,

произведенных за рубежом, если в тор-

гах участвуют хотя бы два российских

препарата и/или препарата стран ЕА-

ЭС9. Однако инвесторам, заключившим

СПИК на федеральном уровне, предос-

тавлена дополнительная опция — воз-

можность признать локальным лекар-

ственный препарат, производство ко-

торого на момент заключения СПИК

еще полностью не перенесено в Рос-

сию и/или страны ЕАЭС, но в отноше-

нии которого инвестор дал обязатель-

ство по поэтапному (но не более чем в

течение трех лет со дня ввода в эксплу-

атацию оборудования, необходимого

для производства соответствующей

промышленной продукции) выполне-

нию на промышленном производстве

всех технологических и производствен-

ных операций, предусмотренных При-

ложением к постановлению №71910.

Новая редакция данного постановле-

ния11, вступающая в силу с 01 февраля

2018 г., содержит аналогичное положе-

ние. Согласно обновленному постанов-

лению №719, Наличие СПИК с обяза-

тельством инвестора по поэтапной ло-

ЭКСПЕРТНАЯ ЗОНА:  специнвестКОНТРАСТЫ11|20178

7 Разумный Е. Государство много не купит. Ведомости. 04.12.2015. №3974.
8 Правила ведения реестра единственных поставщиков по СПИК утверждены Постановлением Правительст-
ва Российской Федерации от 27 февраля 2017 года №231.
9 Текст Постановления Правительства Российской Федерации от 30 ноября 2015 года №1289 «третий
лишний» см., например: http://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_189815/. О недостатках под-
хода «третий лишний» см., например, Мануйлова А. «Третий лишний» — не лишний. В правительстве
опровергают пересмотр принципов госзакупок лекарств // https://www.kommersant.ru/ doc/3236080. Об
инициативах по предоставлению «локального статуса» или ценовых преференций лекарственным препара-
там, произведенным из «российской субстанции», см., например: Новую систему преференций разрабо-
тают только для крупных госзакупок // https://vademec.ru/ news/2017/ 03/27/dvorkovich-vnes-
konkretnye-predlozheniya-po-dorabotke-trekhstupenchatoy-sistemy-goszakupok-/.
10 См. п.10 Порядка подтверждения производства промышленной продукции на территории Российской
Федерации, утвержденного Приказом МПТ от 12 ноября 2015 года №3568 (в редакции от 06 июня 2017
года).
11 Утверждена Постановлением Правительства РФ от 20.09.2017 №1135.



кализации всех производственных ста-

дий является основанием для призна-

ния соответствующей продукции рос-

сийской, если СПИК подкреплен за-

ключением МПТ о полном или частич-

ном выполнении инвестором обяза-

тельств по поэтапному освоению про-

изводства и иных обязательств по

СПИК. А в том случае, если на момент

вступления СПИК в силу хотя бы одна

производственная операция уже осу-

ществляется в России, то заключения

МПТ не требуется, отмечается в новой

редакции постановления №719.

При реализации проектов «грин филд»,

предполагающих локализацию лекар-

ственных препаратов на создаваемом с

нуля производстве, применение данной

преференции может быть затруднено,

так как на строящемся объекте нет ра-

бочих мощностей даже для одной про-

изводственной стадии, и лицензия не

может быть получена. Однако инвестор

может быть заинтересован в получении

преференций на локализуемый продук-

товый портфель уже в момент заключе-

ния СПИК, чтобы сразу занять или

удержать долю рынка, участвуя в тор-

гах. Имеет ли инвестор право на время

строительства начать производство

ГЛФ или локализовать отдельные ста-

дии (например, вторичной упаковки и

контроля качества, если речь идет о ли-

цензированном препарате из-за рубе-

жа) на предприятии контрактного про-

изводителя лекарственных препаратов?

Представляется, что это возможно, т.к. в

нормативно-правовых актах нет пря-

мого указания на необходимость с мо-

мента заключения контракта запускать

все или отдельные стадии производства

именно на том объекте, который указан

в СПИК. Должна ли в таком случае кон-

трактная площадка становиться сторо-

ной СПИК? Прямого указания на это

законодательные акты не содержат, од-

нако существует риск предъявления та-

кого требования как на стадии заклю-

чения СПИК, так и на стадии его реали-

зации, в частности, при подаче сведе-

ний в уполномоченный государствен-

ный орган для включения в реестр

единственных поставщиков по следую-

щим причинам:

часть 2 статьи 111.3 Федерального

закона №44-ФЗ и вслед за ней Правила

подготовки акта Правительства Рос-

сийской Федерации об определении

стороны — инвестора СПИК или при-

влеченного такой стороной-инвесто-

ром иного лица, осуществляющего со-

здание или модернизацию и (или) ос-

воение производства продукции на

территории Российской Федерации12,

прямо указывают, что единственным

поставщиком может быть производи-

тель продукции, то есть инвестор или

привлеченное им лицо (под которым

можно понимать и контрактного про-

изводителя);

Правила заключения СПИК, утвер-

жденные Постановлением №708, пред-

усматривают подписание СПИК лицом,

привлеченным инвестором к освое-

нию/модернизации производства.

Хотя Правила прямо не указывают, что

любое такое лицо обязательно должно

стать подписантом контракта, такой

вывод вполне можно сделать, трактуя

данный нормативно-правовой акт

даже умеренно консервативно.

Следовательно, для снижения рисков

инвестору, планирующему запустить

производство ГЛФ и/или вторичную

упаковку и создать выпускающий конт-

роль на мощностях третьего лица на

период запуска собственного произ-

водства, можно рекомендовать заранее

выбрать такого подходящего контр-

агента, заключить с ним соответствую-

щий договор, и если не обеспечить

подписание им СПИК, то хотя бы упо-

мянуть его в тексте и приложить копию

договора к заявлению о заключении

СПИК, подаваемому в МПТ. Это необхо-

димо для того, чтобы в дальнейшем при

взаимодействии с государственными

органами иметь возможность ссылать-

ся на то, что данный партнер напрямую

указан в контракте и является участни-

ком проекта.

Представляется, что законодателю сле-

дует обновить формулировки части 2

статьи 111.3 Федерального закона

№44-ФЗ и Правил подготовки акта

Правительства Российской Федерации

об определении стороны — инвестора

СПИК, предусмотрев, что поставщиком

лекарственных препаратов, производ-

ство которых осваивается в рамках

СПИК, может быть не только произво-

дитель продукции, но и третье лицо —
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к р о м е  т о г о . . .
«Ростех» создаст систему 

санитарной авиации

Госкорпорация «Ростех» развивает

проект по созданию системы санитар-

ной авиации, которая позволит выпол-

нять авиационные работы с целью

оказания медицинской помощи по

единому стандарту. По мнению корпо-

рации, в стране должен быть опреде-

лен единый федеральный оператор ус-

луг, что позволит сформировать пол-

ноценный парк авиационных судов, а

также создать необходимую авиацион-

ную и цифровую инфраструктуру.

Сейчас услуги по авиационной эвакуа-

ции пациентов в разных регионах стра-

ны оказываются различными ведомст-

вами и организациями, по разным рас-

ценкам, с использованием воздушных

судов различной принадлежности.

В «Ростехе» отмечают, что реализация

проекта повысит качество и доступ-

ность медицинской помощи в регионах

РФ, а также существенно снизит нагру-

зку на федеральный бюджет за счет

унификации расценок и подходов. 

Для российских фарм-

производителей планируются

новые преференции

Правительство РФ доработало проект

постановления, регулирующего госу-

дарственные закупки лекарственных

средств. Документ внесет изменения в

действующее постановление о префе-

ренциях для российских производите-

лей и компаний из Евразийского эко-

номического союзам (ЕАЭС) и предла-

гает ввести новый вид господдерж-

ки — ценовую преференцию в 25% от

минимальной цены контракта. Данная

преференция будет распространяться

только на компании из стран ЕАЭС, про-

изводящие медикаменты по полному

циклу, начиная с синтеза субстанции

до упаковки. Подтверждать наличие

полного цикла производства на их

предприятиях должен будет Минпром-

торг. По словам заместителя генераль-

ного директора Stada CIS Ивана Глуш-

кова, подготовленный кабинетом мини-

стров документ не оговаривает, каким

образом новые нормы будут совме-

щаться с правилом «третий лишний»,

действующим сейчас при госзакупках и

предусматривающим ограничение на

допуск к торгам для зарубежных про-

изводителей при условии наличия двух

и более отечественных участников.

Глушков предположил, что данное про-

тиворечие может быть устранено при

доработке документа перед его пере-

дачей на подпись главе правительства.12 Утверждены Постановлением Правительства
Российской Федерации от 28.12.2016 №1522.



дистрибьютор, закупающий эту про-

дукцию у производителя — единствен-

ного поставщика. Текущие условия

представляются ограничительными для

инвестора и привлеченных ими лиц,

фактически обязывая их самостоятель-

но участвовать в торгах, к чему го-

товы не все субъекты.

Помимо преференций в об-

ласти государственных за-

купок, инвесторы рассчиты-

вают также и на налоговые

льготы. В поручениях Пре-

зидента Российской Федера-

ции, оформленных по итогам

Послания Федеральному Собранию

3 декабря 2015 г., отмечалась необходи-

мость предоставления субъектам Рос-

сийской Федерации «права снижать до

0 процентов ставку налога на прибыль

организаций, подлежащего зачисле-

нию в бюджеты субъектов Российской

Федерации, до момента, когда сумма

экономии, образовавшаяся в результате

применения данной льготы, становится

равной объему капитальных вложений,

осуществленных инвестором — участ-

ником специального инвестиционного

контракта в рамках создания новых

производств; срок выполнения — 15

июля 2016 г.»13.

Для инвесторов по СПИК возможно об-

нуление региональной части ставки на-

лога на прибыль (с 18% до нуля) начи-

ная с налогового периода, в котором в

соответствии с данными налогового

учета была получена первая прибыль от

реализации продукции, произведенной

в результате осуществления проекта, и

до окончания срока действия специаль-

ного инвестиционного контракта, но

не позднее 2025 г. включительно14. Фе-

деральная часть налоговой ставки (2%)

также может быть обнулена на тот же

срок15.

Нормы, определяющие условия предос-

тавления налоговых льгот, имеют ряд

недостатков:

установлена временная отсечка:

льгота по ставке налога на прибыль не

применяется позднее 2025 г., что мо-

жет сделать ее бесполезной для проек-

тов с более поздней точкой безубыточ-

ности;

нет ясности в формулировках ста-

тьи 25.9 НК РФ: должен ли СПИК-инве-

стор соответствовать требованиям

к участникам региональных

инвестиционных проектов,

определенным в части

1 статьи 25.9 НК РФ, в ча-

стности, быть зарегистри-

рованным на территории

субъекта Федерации, где ло-

кализуется производство, и не

иметь обособленных подразделений

за ее пределами, и части 1 статьи 284.3

НК РФ — иметь долю в выручке от

СПИК-продуктов не менее 90%16. Для

снижения рисков отказа в предостав-

лении льготы по критерию несоответ-

ствия налогоплательщика заявленным

требованиям инвестору целесообразно

создать отдельное юридическое лицо

для реализации проекта по СПИК.

Рассмотрев льготы, предоставляемые

законодателем для инвесторов, прини-

мающих на себя обязательства по

СПИК, кратко остановимся на процеду-

ре их заключения. Правила, утвержден-

ные Постановлением №708, предусмат-

ривают следующее:

1. Подачу инвестором в МПТ заявления

по форме, утвержденной Приказом

МПТ от 07 августа 2015 г. «Об утвержде-

нии формы заявления о заключении

специального инвестиционного конт-

ракта» с указанием данных о проекте

согласно пункту 4 и с приложением

бизнес-плана и иных документов, пере-

численных в пунктах правил заключе-

ния СПИК.

2. Рассмотрение МПТ поданного заяв-

ления в течение 30 рабочих дней от да-

ты его поступления в ведомство, выра-

ботку заключения, подписанного ми-

нистром или заместителем министра

промышленности и торговли, и напра-

вление комплекта документов с заклю-

чением на рассмотрение в МВК.
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к р о м е  т о г о . . .
ФАС пояснила свою 

позицию по использованию

слова «быстро» в рекламе ЛС

Согласно федеральному закону «О рек-
ламе» (ч. 1 ст. 24), реклама лекарст-
венных средств не должна создавать
впечатления гарантированной эффек-
тивности препарата. ФАС не раз заяв-
ляла о недопустимости использования
слова «быстро» и его производных в
рекламе фармацевтической продук-
ции. На Национальном рекламном фо-
руме заместитель начальника управле-
ния контроля рекламы и недобросове-
стной конкуренции ФАС России Татьяна
Никитина вновь вернулась к подобным
нарушениям. «В рекламе, которую ФАС
России признает ненадлежащей, дело
не только в словах. Потребитель вос-
принимает рекламу в целом и считыва-
ет ее целиком. И даже если в рекламе
лекарств нет слов «быстро излечит»,
она может создавать впечатление га-
рантии эффективности препарата», —
цитирует Т. Никитину пресс-служба
ФАС. В связи с этим представитель ан-
тимонопольного ведомства призвала
рекламодателей и рекламораспростра-
нителей обращать внимание на общее
содержание рекламного сообщения,
стараясь не допускать диссонанса ме-
жду вербальной и визуальной инфор-
мацией.

Российские онкологи 

начали применять 

персонализированные 

противоопухолевые 

препараты

Российские научно-исследователь-
ские центры приступили к внедрению
технологий персонализированной ме-
дицины в области онкологии. Об этом
рассказала в интервью «Известиям»
глава Минздрава Вероника Скворцо-
ва. Речь идет о препаратах, предна-
значенных для конкретных пациен-
тов, которые производятся в чистых
зонах непосредственно на террито-
рии медицинских учреждений. В ча-
стности, в Санкт-Петербурге уже реа-
лизована первая процедура по забо-
ру, генетической модификации и об-
ратному введению модифицирован-
ных иммунных клеток в организм па-
циента. Подобные технологии уже
имеются в НМХЦ им. Н.И. Пирогова в
Москве, в будущем они могут быть
также созданы на базе санкт-петер-
бургского НМИЦ им. В.А. Алмазова и
московского НМИЦ онкологии им.
Н.Н. Блохина, считает министр. 

13 Перечень поручений по реализации Послания Президента Федеральному Собранию //
http://kremlin.ru/events/president/news/50899
14 П.3) ч.3 ст. 284.3 Налогового кодекса Российской Федерации.
15 Ч.1.5 ст. 284 Налогового кодекса Российской Федерации.
16 Согласно письму Министерства финансов Российской Федерации от 12 апреля 2017 г. №03-03-
Р3/21627, в котором излагается мнение Департамента налоговой и таможенной политики ведомства,
налогоплательщики – участники СПИК не должны соответствовать названным требованиям к участникам
региональных инвестиционных проектов. С точки зрения автора статьи, данная позиция нуждается в
закреплении в тексте Налогового кодекса, в ином случае риск отказа в применении налоговых льгот
сохранится.



3. МВК рассматривает полученные до-

кументы и не позднее 60 рабочих дней

с момента подачи инвестором заявле-

ния в МПТ направляет Министерству

заключение о возможности подписа-

ния СПИК, в том числе с перечислени-

ем мер стимулирования, осуществляе-

мых в отношении инвестора, либо о не-

возможности подписания контракта

(отрицательное заключение возможно

в случаях, прямо указанных в пункте 13

Правил заключения СПИК).

4. Заключение МВК направляется МПТ

инвестору в течение 10 рабочих дней с

момента его получения (если заключе-

ние положительное, то к заключению

прилагается составленный на его осно-

ве проект СПИК).

5. Инвестор обязан направить в МПТ

подписанный СПИК либо протокол

разногласий в течение 10 рабочих дней

с момента получения заключения и

проекта СПИК, для урегулирования раз-

ногласий МПТ проводит переговоры с

инвестором еще в течение 10 ра-

бочих дней со дня получения

протокола.

6. Если переговоры по прото-

колу разногласий заверши-

лись успешно, уполномочен-

ные государственные и, в слу-

чае их привлечения, муници-

пальные органы подписывают СПИК

со своей стороны (на это подписание

также отводится 10 рабочих дней).

Таким образом, процесс заключения

СПИК должен занимать около 90—100

рабочих дней без учета:

времени, необходимого инвестору

для подготовки комплекта документов

и проведения консультаций с ФРП (как

свидетельствует официальный веб-

сайт ФРП, «специалисты ФРП в еже-

дневном режиме готовы предоставить

консультационную поддержку по воп-

росам, связанным с механизмом

СПИК, и оказать содействие при под-

готовке комплекта документов перед

подачей в Минпромторг России»)17;

времени, затрачиваемого на комму-

никацию между МПТ, МВК и инвесто-

ром между этапами, обозначенными

выше в пунктах со 2-го по 6-й (окон-

чание сроков определяется как «на-

правление» документов ответствен-

ным лицом, неполучение их реципи-

ентом);

передачи СПИК, подписанного

представителями со стороны

государственных и муници-

пальных органов, инвестору.

Подводя итог вышеизло-

женному, отметим, что в

настоящее время механизм

СПИК содержит ряд недос-

татков, которые не позволяют

данному инструменту быть действи-

тельно востребованным на фармацев-

тическом рынке:

установленные в различных норма-

тивно-правовых актах фильтры и пре-

секательные условия сужают круг уча-

стников, которые могут воспользовать-

ся льготами, и ограничивают сферу

применения самих преференций;

требуются значительные трудовые и

временные затраты на подготовку биз-

нес-плана и комплекта документов еще

до подачи заявления на заключение

СПИК без гарантий получения тех

льгот, которые необходимы для

проекта, т.к. финальный пере-

чень преференций — пре-

рогатива МВК.

Еще по состоянию на 30

июня 2017 г. не было «…на

федеральном уровне ни

одного [специального инве-

стиционного] контракта в

сфере фармацевтики... Компания

Biocad, например, подала заявку в феде-

ральный центр в мае 2016 года... Также в

Минпромторге лежат заявки компаний

NovoNordisk, AstraZeneca, «НоваМедика»,

«Герофарм», «Фармимэкс-Octapharma» и

«Верофарм»18. И вот, наконец, «16 октяб-

ря сразу два крупных мировых фарма-

цевтических производителя — «Сано-

фи» и «АстраЗенека» подписали специ-

альные инвестиционные контракты с

Минпромторгом России и российски-

ми регионами. В частности, «Санофи»

заключила СПИК на модернизацию

промышленного производства фарма-

цевтической продукции на заводе «Са-

нофи-Авентис Восток» в Орловской об-

ласти, а также по освоению на тер-

ритории Российской Федера-

ции промышленного произ-

водства фармпродукции, не

имеющей аналогов в Рос-

сии… Что касается СПИК с

биофармацевтической ком-

панией «АстраЗенека», то в

рамках этого соглашения произ-

водитель инвестирует дополнительно

более 1 млрд руб. в модернизацию сво-

его российского предприятия и обес-

печение трансфера технологий для

производства лекарственных препара-

тов для лечения социально-значимых

заболеваний. В СПИК включены десять

препаратов, шесть из которых будут

производиться со стадии готовой ле-

карственной формы к 2020 году»19.

В.В. Путин, выступая на Санкт-Петер-

бургском международном экономичес-

ком форуме, заявил о необходимости

усовершенствовать механизм СПИК, в

частности увеличить срок действия с 10

до 20 лет, расширить круг участников,

предоставить дополнительные гаран-

тии спроса на продукцию20. К настоя-

щему моменту Правительством Россий-

ской Федерации разработан и прохо-

дит общественное обсуждение и анти-

коррупционную экспертизу проект Фе-

дерального закона «О специальных ин-

вестиционных контрактах»21. Данный

документ, с одной стороны, содержит

ряд воодушевляющих новелл, напри-

мер о дополнительных преференциях

инвесторам в виде обязанности госу-

дарственных заказчиков закупать опре-

деленный объем продукции, созданной

в рамках исполнения СПИК. С другой

стороны, законопроект повышает ми-

нимальный порог инвестируемой

суммы с 750 млн руб. до 1 млрд руб.

собственных средств, отсекая часть по-

тенциальных заявителей. Насколько

эффективным окажется СПИК на фар-

мацевтическом рынке как форма инве-

стиционной деятельности и опосреду-

ющее ее правовое средство, позволит

ли он достичь одной из важнейших це-

лей, заявленных в законопроекте, —

развития экспортных производств —

покажет дальнейшая модернизация за-

конодательства о СПИК, практика его

согласования и исполнения, а также

время.
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17 http://frprf.ru/gospodderzhka/o-spetsialnykh-
investitsionnykh-kontraktakh-dlya-otdelnykh-
otrasley-promyshlennosti/.
18 Цыбина А. СПИК без оснований /
https://www.kommersant.ru/doc/3337958.
19 http://minpromtorg.gov.ru/press-
centre/news/#!podpisany_dva_krupnyh_special-
nyh_investicionnyh_kontrakta_v_farmacevtich-
eskoy_otrasli_
20 http://tass.ru/pmef-2017/articles/4340445.
21 http://regulation.gov.ru/ projects#npa=73018.
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ИСТОРИЯ ВОПРОСА

Первые упоминания о присутствии ЛС

в окружающей среде встречаются в ря-

де научных публикаций 1965—1976 гг.,

в которых была затронута проблема за-

грязнения сточных вод [2]. Почти де-

сять лет спустя (1981 г.) этот вопрос

был поднят в Англии и Канаде [3]. Одна-

ко масштабные исследования в данном

направлении начались только в середи-

не 90-х гг. прошлого века [4], когда при-

сутствие фармполлютантов в природ-

ных экосистемах стали рассматривать

как новую экологическую проблему [2].

Этот период ознаменовался не только

развитием производства и ростом по-

требления лекарств, но и активным

внедрением новых аналитических ме-

тодов, в частности высокочувствитель-

ной и высокоселективной хроматогра-

фии и масс-спектрометрии, позволяю-

щих выявлять даже следовые количест-

ва ЛС. В настоящее время работы по

мониторингу окружающей среды с це-

лью обнаружения в ней фармацевтиче-

ских субстанций ведутся во многих

странах мира, включая Россию [4].

ПРИЧИНЫ И СЛЕДСТВИЕ

Фармацевтическое загрязнение окружа-

ющей среды тесно связано с ростом по-

требления медикаментов, чему, в свою

очередь, способствуют такие факторы,

как демографическое старение, все
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большее распространение хроничес-

ких заболеваний, доступность недоро-

гого лечения дженериками и появление

новых лекарственных препаратов [1].

На сегодняшний день во всем мире за-

регистрировано около 4000 активных

лекарственных средств [2, 5].

По данным компании IQVIA™, объем ми-

рового фармацевтического рынка рас-

тет. И если в 2007 г. он едва превышал

700 млрд долл., то к 2021 г. может соста-

вить более 1 400 млрд долл. (рис. 1).
Крупнейшими потребителями медика-

ментов являются США, Европа и Япо-

ния [7, 8]. При этом уровень потребле-

ния лекарств варьирует: например, на

территории Европейского Союза в раз-

ных странах он составляет от 50 до

150 г на душу населения в год [5]. В по-

следние десятилетия этот показатель

демонстрировал существенный рост.

Так, по имеющимся данным, в 29 стра-

нах Европейского региона уровень по-

требления антидепрессантов в период

с 1995 по 2010 г. ежегодно увеличивал-

ся в среднем на 20%. Кроме того, во

многих странах региона зафиксирован

значительный рост назначения анти-

биотиков, противоэпилептических,

противодиабетических препаратов и

некоторых анальгетиков [1].

В целом на мировом фармацевтичес-

ком рынке лидерами продаж являются

противоопухолевые препараты, а также

противовирусные средства [8]. Анало-

гичная ситуация и в России (рис. 2).
По данным IQVIA™, объем фармацевти-

ческого рынка в России в 2016 г. достиг

982 млрд руб. в ценах закупки. В России

потребление ЛС на душу населения

в сравнении с развитыми европейски-

ми странами не так велико [8]. В то же

время наш рынок является достаточно

емким, что свидетельствует о необхо-

димости тщательного контроля за ис-

пользованием лекарственных препара-

тов.

Применение лекарственных препара-

тов как в России, так и в других странах

не всегда продиктовано реальной не-

обходимостью. Результаты исследова-

Лекарственные препараты являются неотъемлемой составляющей меди-
цинской практики. Их применение обеспечивает сохранение здоровья
населения и, как следствие, приводит к повышению качества и продол-
жительности жизни. В то же время отходы фармацевтической промыш-
ленности все в большей степени оказывают влияние на живую природу,
поскольку неиспользованные ЛС нередко выбрасываются или утилизи-
руются ненадлежащим образом. В начале XXI в. Европейское агентство
по окружающей среде (EEA) обозначило влияние активных фармацевти-
ческих субстанций на окружающую среду как новую экологическую про-
блему. Учитывая постоянный рост объемов потребления лекарственных
препаратов при отсутствии адекватных мер реагирования, в ближайшие
годы можно ожидать ухудшения ситуации [1].
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D rugs are an integral part of medical

practice. The drug administration

ensures that the health of the popula-

tion is preserved which results in improv-

ing life quality and longevity. At the same

time, the waste of the pharmaceutical

industry is increasingly influencing the

wildlife, since unused drugs are often dis-

carded or disposed of in  improper way. At

the beginning of the 21st century The

European Environment Agency (EEA) has

identified the impact of active pharmaceu-

tical substances on the environment as a

new environmental problem. Given the

steady increase in the consumption of

drugs in the absence of adequate response

measures, we can expect the situation to

worsen over the next few years. 
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ний, проведенных во всем мире, пока-

зывают, что около 50% всех лекарст-

венных препаратов назначается, рас-

пределяется или реализуется ненадле-

жащим образом, а половина пациентов

не принимают препараты в соответст-

вии с предписаниями врача. Иногда

медикаменты, вопреки инструкции, ис-

пользуются не только в лечебных, но и

в профилактических целях [1]. В ряде

случаев потребители самостоятельно

приобретают для себя лекарства из так

называемой категории lifestyle, предна-

значенные для поднятия настроения,

улучшения внешнего вида и пр. Кроме

того, по данным Европейской федера-

ции фармацевтической промышлен-

ности и ассоциаций (EFPIA), от 3 до 8%

проданных медикаментов остаются не-

использованными, а по некоторым

данным, этот показатель существенно

выше и может достигать 50%, как, на-

пример, во Франции и Великобрита-

нии [5].

Ситуация с избыточным потреблением

лекарств усугубляется тем, что нередко

назначение тех или иных препаратов

стимулируется материальной заинтере-

сованностью в этом врачей. Реклама и

широкий доступ к Интернету также

обеспечивают более активное проник-

новение фармацевтических препаратов

в нашу повседневную жизнь, а иногда

способствуют переходу лекарств в раз-

ряд товаров широкого потребления [1].

Кроме того, отдельные ЛС применяются

не только в медицинской практике, но и

в других отраслях деятельности челове-

ка, таких как ветеринария, птицеводст-

во, рыбоводческое хозяйство [2]. Все это

приводит к чрезмерному распростране-

нию ЛС в окружающей среде и может

оказывать влияние на ее состояние.

ОТ НЕРАЦИОНАЛЬНОГО 

ПОТРЕБЛЕНИЯ К НЕРАЦИОНАЛЬНОЙ

УТИЛИЗАЦИИ

С экологической точки зрения ключе-

вые этапы жизненного цикла ЛС вклю-

чают производство и потребление, а

также управление отходами. Загрязне-

ние окружающей среды возможно на

каждом из этих этапов, но происходит

в основном в процессе их использова-

ния (рис. 3). Установлено, что от 30 до

90% орально применяемых препара-

тов и их производных попадают в ви-

де активных метаболитов во внешнюю

среду в составе мочи (в среднем 64% ±

27%); часть продуктов метаболизма ЛС

выводится с каловыми массами (в сре-

днем 35% ± 26%). Причиной загрязне-

ния нередко становится и некоррект-

ная утилизация неиспользованных ме-

дикаментов [5]. Результаты проведен-

ного опроса населения крупных горо-

дов показали, что ненужные и просро-

ченные лекарственные препараты ча-

ще всего выбрасываются в общие бы-

товые отходы (около 80%), а более 15%

потребителей отправляют их в кана-

лизацию. При этом около 50% граждан

осознают, что такие способы утилиза-

ции могут нанести вред окружающей

среде и готовы поддержать инициати-

ву по сбору просроченных и ненуж-

ных лекарств в специальные контей-

неры, установленные в аптеках, с це-

лью их дальнейшей безопасной пере-

работки [9].
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РИСУНОК Динамика мирового фармацевтического рынка, млрд долл.

Источники: IQVIA™  [6]; https://morningconsult.com/wp-content/

uploads/2016/12/QuintilesIMS-Institute-Global-Outlook-FINAL.pdf)

РИСУНОК Структура мирового и российского фармацевтического

рынка в стоимостном выражении в 2015 г.
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Особо неблагоприятная ситуация с

утилизацией медикаментов складыва-

ется в лечебно-профилактических уч-

реждениях (ЛПУ). Несмотря на то что

совместное исследование ВОЗ и

ЮНИСЕФ, проведенное в 2015 г., пока-

зало, что более половины (58%) про-

веренных учреждений в 24 странах

имели адекватные системы безопас-

ного удаления медицинских отходов,

проблема эта стоит достаточно остро

[10]. В большинстве европейских

стран схемы возврата медикаментов

реализуются не всегда, и порядка 50%

неиспользованных медицинских про-

дуктов не собирается [5]. Так, напри-

мер, ежегодно в Германии в ЛПУ, ока-

зывающих медицинскую помощь насе-

лению, утилизируется около 16 тыс. т

лекарственных препаратов, из них

60—80% спускаются в канализацию

или выбрасываются вместе с обычным

бытовым мусором [1]. В результате

этого сточные воды ЛПУ ряда стран

мира имеют в среднем в 15 раз более

высокий потенциал экотоксичности,

чем воды городских стоков [11].

Не позволяют решить экологические

проблемы и имеющиеся системы очи-

стных сооружений. Большинство стан-

ций очистки сточных вод не могут

обеспечить эффективное избавление

от фармацевтических субстанций [1],

а позволяют лишь частично элимини-

ровать или выводить их остатки. На-

пример, уровень ибупрофена, кото-

рый присутствует в значительных ко-

личествах в сточных водах, снижает-

ся после прохождения очистки на

60—96%, в то время как уровень очи-

стки стоков от карбамазепина суще-

ственно ниже [5]. Как следствие, ле-

карственные препараты все чаще об-

наруживаются в поверхностных и

грунтовых водах и даже в питьевой

воде [1, 9].

Легкость распространения лекарст-

венного загрязнения в водных объек-

тах, негативное воздействие на гидро-

биоту и, наконец, возможность попа-

дания ЛС в питьевую воду позволяют

считать водное загрязнение лекарст-

вами наиболее опасным [4]. Все это

объясняет особое внимание к пробле-

ме загрязнения вод фармполлютанта-

ми, на которой сосредоточены мно-

гие страны мира [1].

ОПАСНЫЕ ПОСЛЕДСТВИЯ

Попадая в окружающую природную

среду, фармацевтические субстанции

могут претерпевать определенные из-

менения под воздействием как биотиче-

ских, так и абиотических факторов. Как

правило, ЛС подвергаются деградации,

теряя исходную активность. Однако це-

лый ряд соединений не только устой-

чив к естественному разрушению, но и

способен изменять свою активность

с образованием физико-химических

трансформантов, представляющих по-

тенциальную опасность для живых ор-

ганизмов и человека [4, 5]. К ним, в ча-

стности, относятся азотосодержащие

гетероциклические соединения, про-

являющие противомикробное дейст-

вие, некоторые анальгетики, а также

препараты, применяемые при рас-

стройствах сна, эпилепсии и других

заболеваниях [2].

Доказано, что эти фармакологически

активные вещества даже в следовых ко-

личествах способны оказывать нега-

тивное влияние. Аккумуляция фарм-

поллютантов в экосистемах и их дли-

тельное воздействие на живые организ-

мы могут приводить к развитию рако-

вых заболеваний и нарушению работы

почек у млекопитающих, снижать ре-

продуктивную активность рыб и пр. [2].

Формальным доказательством опасно-

сти таких соединений является тот

факт, что Агентством по охране окру-

жающей среды США (US ЕРА) для фарм-

поллютантов установлены значения,

аналогичные известному показателю

предельно допустимой концентрации

(ПДК) [4].

В окружающей природной среде выяв-

ляются препараты самых разных фар-

макологических групп (табл.).
В воде и почве встречаются антибакте-

риальные средства самых разных

групп. Так, например, линкомицин был

обнаружен в больничных и животно-

водческих стоках в США (2—6,6 мг/л).

Антибиотики фторхинолоны были

найдены в больничных стоках США и

Португалии (2—11 мг/л), в стоке очи-

стных сооружений (90—1000 нг/л) и

сточных водах (<6—310 нг/л) в США,

Португалии и Швеции, а также в по-

верхностных водах, таких как реки

Ламбро в Италии (14,36 нг/л) и Монде-

го в Португалии (79,6—119,2 нг/л). Эн-

рофлоксацин, используемый в ветери-

нарии, был выявлен в стоке очистных

сооружений (121,8—447,1 нг/л) и в

сточных водах (53,7—270 нг/л) в Пор-

ТРЕНДЫ И БРЕНДЫ11|201716

РИСУНОК Пути загрязнения окружающей среды

лекарственными препаратами [5]

Источник: Study on the environmental risks of medicinal products. 
Final Report. Executive Agency for Health and Consumers. 12 December 2013
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тугалии и США, а также в поверхност-

ных водах реки Мондего в Португалии

(67,0–102,5 нг/л). Окситетрациклин,

разрешенный для применения в вете-

ринарии антибиотик, был обнаружен в

реках По и Ламбро в Италии (248,90 и

24,40 нг/л соответственно). Нередко

антибиотики накапливаются в почве.

Например, ежегодно в почвах локаль-

но выявляются тетрациклины в кон-

центрациях до 300—500 мг/кг, сульфо-

намиды — до 1000 мг/кг. Последствия

присутствия антибиотиков в окружаю-

щей среде могут оказаться необрати-

мыми [4], что обусловлено способно-

стью этого класса веществ непосредст-

венно влиять на микроорганизмы и

приводить к развитию у них устойчи-

вости [12], а это, в свою очередь, созда-

ет дополнительную угрозу снижения

эффективности действия антибактери-

альных средств при лечении инфекци-

онных заболеваний [4].

Половые гормоны, способные прояв-

лять биологическую активность даже

при низких концентрациях, также не-

редко обнаруживаются в окружающей

среде. В результате многочисленных

исследований установлено, что наи-

более часто в водных объектах встре-

чаются эстрогены, которые могут ока-

зывать существенное влияние на вод-

ных обитателей [4]. Так, попадание в

воду контрацептивов на основе эти-

нилэстрадиола приводит к ухудше-

нию процессов репродукции в попу-

ляции рыб [5]. Было также показано,

что прогестерон приводит к увеличе-

нию доли самцов у рачков Daphnia

magna S. [4]. Кроме того, липидорас-

творимые ЛС, к которым относятся

половые гормоны, обладают способ-

ностью накапливаться в жировой тка-

ни животных и могут попадать в пи-

щевую цепочку. Например, упомяну-

тый ранее этинилэстрадиол потенци-

ально способен депонироваться в теле

хищников [5].

Немало примеров аккумуляции в эко-

системах и психотропных препаратов.

Согласно данным мониторинга, прове-

денного во Франции, зачастую в пре-

сной воде обнаруживались противо-

эпилептический препарат карбамазе-
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ТАБЛИЦА Некоторые классы ЛС, обнаруженные в поверхностных водах [5]

Класс ЛС МНН Концентрация Место и страна обнаружения PNEC

Антибиотики
Амоксициллин 250 нг/л

Река Тафф,

Великобритания
16 нг/л

Кларитромицин 50—950 нг/л Реки Германии 200 нг/л

Офлоксацин 60 нг/л
Река около г. Сиены,

Италия
115 нг/л

Ципрофлоксацин 100 нг/л
Озеро Леман,

Швейцария
50 нг/л

Эритромицин 100—500 нг/л Реки Германии 200 нг/л

Бета-адрено- Атенолол 42 нг/л Река По, Италия 100 000 нг/л

блокаторы Метопролол 250—1000 нг/л Реки Германии 3 200 нг/л

Пропранолол 0—200 нг/л Реки Германии 100 нг/л

Гиполипиде-

мические Безафибрат 100—300 нг/л Реки Германии 1 200 нг/л

препараты

Нестероидные
Парацетамол 1 400 нг/л

Река Тафф,

противо- Великобритания
1 000 нг/л

воспали- Ибупрофен 40—800 нг/л Реки Великобритании 5 000 нг/л

тельные
Диклофенак 200—500 нг/л Реки Германии 100 нг/л

средства

Противо-

эпилепти-
Карбамазепин 500—1 500 нг/л Реки Германии 2 500 нг/л

ческие

средства

Источник: Study on the environmental risks of medicinal products. Final Report. 

Executive Agency for Health and Consumers. 12 December 2013; PNEC приведено по Bergmann, 2011
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пин и его основные метаболиты, а так-

же анксиолитик оксазепам. Оба эти со-

единения являются родственными

продуктами и метаболитами другого

ЛС — бензодиазепина. Их присутствие

в водной среде также не всегда прохо-

дит бесследно. Кроме того, в литерату-

ре описано негативное влияние окса-

зепама на популяцию европейского

окуня [5].

Неблагоприятное воздействие на окру-

жающую среду может оказывать и за-

грязнение нестероидными противовос-

палительными средствами. Например, в

Индии отмечено сокращение популя-

ции стервятников из-за отравления ди-

клофенаком: птицы питались тушами

крупного рогатого скота, подвергавше-

гося лечению диклофенаком, и погиба-

ли от почечной недостаточности [5].

В ряде случаев токсикологические ис-

следования могут помочь спрогнози-

ровать потенциальные риски воздей-

ствия тех или иных ЛС на позвоноч-

ных, но многие экотоксикологические

эффекты непредсказуемы и не могут

быть экстраполированы на основе

данных научных исследований. Оста-

ется неясным, в какой степени загряз-

нение окружающей среды активными

фармацевтическими субстанциями мо-

жет в дальнейшем отразиться на чело-

веческом сообществе в целом, но уже

очевидно, что отдельные молекулы

могут представлять определенную

опасность. В этом плане наибольшего

внимания требуют антибиотики, анти-

паразитарные ЛС, противомикробные

средства и противоопухолевые препа-

раты, которые потенциально способ-

ны поражать таргетные организмы

или клетки и, как следствие, в даль-

нейшем могут стать одними из самых

опасных фармполлютантов. Более то-

го, как правило, в окружающей среде

присутствует не один, а сразу не-

сколько фармполлютантов, что при-

водит к усилению экотоксического

эффекта [5].

ПРЕДОТВРАТИТЬ И ОБЕЗВРЕДИТЬ

Поиск решения проблемы загрязнения

окружающей среды фармацевтически-

ми отходами представляет непростую

задачу. Для того чтобы уменьшить по-

требление лекарственных препаратов

или снизить процент их нерациональ-

ного использования, требуется провес-

ти большую работу.

В первую очередь необходимо разо-

браться в причинах ненадлежащего

применения ЛС. Как отмечают экспер-

ты ВОЗ, «часто у людей находятся весь-

ма рациональные причины для нераци-

онального использования лекарствен-

ных средств». Именно поэтому изуче-

ние моделей поведения потребителей

должно лежать в основе продуманного

подхода к решению экологических

проблем. Необходимой мерой призна-

ется просвещение населения с целью

переориентации в сторону более ответ-

ственного отношения к использованию

лекарственных препаратов. В некото-

рых странах Европейского региона та-

кой подход уже подтвердил свою эффе-

ктивность. В ряде стран, например во

Франции, для школьников проводятся

различные образовательные мероприя-

тия, посвященные данной проблеме [1].

Одним из путей снижения уровня за-

грязнения окружающей среды отхода-

ми фармпроизводства может стать раз-

работка менее вредных для окружаю-

щей среды ЛС. Примеры таких техно-

логий уже существуют. По этому пути

пошла «Зеленая аптека». Однако следует

учитывать, что многие активные фар-

мацевтические субстанции в настоящее

время не имеют альтернативной эколо-

гически безопасной замены.

Другой превентивный подход предло-

жен в Швеции, где политика ландстин-

га лена Стокгольм предусматривает

градацию ЛС в зависимости от их воз-

действия на экологию. Врачи при на-

личии такой возможности могут на-

значать препараты, менее вредные с

точки зрения их влияния на внешнюю

среду [1].

В странах ЕС еще в 2000 г. был разрабо-

тан уже упомянутый выше подход от-

дельного сбора ненужных или просро-

ченных лекарственных препаратов у

населения. В некоторых странах были

приняты и действуют на национальном

или региональном уровне так называе-

мые программы возврата. Результатив-

ность их внедрения в разных странах

различна. Например, в Нидерландах

70% ненужных лекарств сдаются непо-

средственно в аптеки, а в Латвии — все-

го 6% [9].

Учитывая высокий процент попадания

ЛС в канализационные стоки, встает во-

прос о необходимости создания специ-

альных механизмов очистки сточных

вод от фармакологически активных

субстанций в целях снижения остаточ-

ного содержания лекарственных ве-

ществ в грунтовых и поверхностных

водах [1].

Лекарственное загрязнение окружаю-

щей среды и связанные с ним потенци-

альные риски для здоровья человека

стали стимулом к разработке в разных

странах целого ряда специальных зако-

нодательных актов и нормативных до-

кументов.

Первые законодательные правила, регу-

лирующие присутствие фармацевтиче-

ских препаратов в окружающей среде,

были введены в США в 1977 г. На этапе

регистрации нового ЛС проводится

экологическая экспертиза в Управле-

нии по контролю за качеством пище-

вых продуктов и лекарственных препа-

ратов (FDA). При этом производитель

обязан предоставить данные об ожида-

емых начальных концентрациях веще-

ства при попадании в окружающую

среду при условии его производства в

течение 5 лет. На основе этих данных

принимается решение о необходимо-

сти дальнейшего мониторинга его рас-

пределения в окружающей среде и эко-

токсичности. Аналогичная процедура

проводится и в Европе. С 1995 г. любая

компания на территории Евросоюза

при подаче заявки на регистрацию но-

вого ЛС обязана продемонстрировать

его безопасность для окружающей сре-

ды, используя специальную методику

оценки экологических рисков [13].

Разработаны документы, регулирую-

щие вопросы утилизации препаратов.

В Евросоюзе была принята стратегия

по лекарствам и окружающей среде и

Директива ЕС 2001/83/ЕС по организа-

ции централизованных систем сбора

использованных и просроченных ме-

дикаментов. В 2004 г. она была измене-

на в связи с вступлением в силу Дирек-

тивы ЕС 2004/27/ЕС. Соответствующие

документы имеются и в США. Среди

них Указания о размещении неисполь-

зованной фармацевтической продук-

ции, ее утилизации (2009) и Перечень

US EPA из 104 органических ксенобио-

тиков, в т.ч. фармсоединений, для вклю-
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чения в закон о безопасной питьевой

воде. Кроме того, в США разработан До-

кумент US EPA по контролю за отхода-

ми медицины и медицинской промыш-

ленности, в котором особое внимание

уделено лекарственной составляющей

отходов [3, 4].

В России масштабная законодательная

и нормативная база пока отсутствует, но

работа в этом направлении активно ве-

дется. С принятием федерального зако-

на от 21 ноября 2011 г. №323-ФЗ (ред.

от 14.12.2015) «Об основах охраны здо-

ровья граждан Российской Федерации»

в российское правовое поле введено по-

нятие «медицинские отходы». Особое

внимание уделено вопросу регулирова-

ния обращения с медицинскими отхо-

дами в ЛПУ. Основные положения, свя-

занные со сбором, временным хранени-

ем и транспортировкой отходов, про-

писаны в СанПиН 2.1.7.2790-10 «Сани-

тарно-эпидемиологические требования

к обращению с медицинскими отхода-

ми». При этом лекарственные отходы

отнесены к группе «Г» как токсикологи-

чески опасные (1—4-й класс опасности)

[14]. Кроме того, обращение с отходами

в нашей стране регулируется такими до-

кументами, как Закон РФ №7-ФЗ от

10.01.2002 «Об охране окружающей сре-

ды», Закон РФ №52-ФЗ от 30.03.1999

«О санитарно-эпидемиологическом бла-

гополучии населения», Закон РФ №89-

ФЗ от 24.06.1998 «Об отходах производ-

ства и потребления» и федеральный за-

кон №458-ФЗ от 29.12.2014 «О внесении

изменений в федеральный закон «Об

отходах производства и потребления» с

изменениями и дополнениями от

29.07.2017. Кроме того, отдельные доку-

менты касаются нормирования содер-

жания ЛС в воздухе и распространяются

на рабочие зоны при производстве ле-

карств.

Борьба с загрязнением окружающей

среды фармацевтическими отходами

должна быть комплексной и включать в

себя как мероприятия по изменению

поведения конечного потребителя ЛС,

так и совершенствование механизмов

сбора и утилизации медикаментов.

Только объединение усилий может спо-

собствовать успешному решению дан-

ной проблемы.

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ ОТХОДЫ КАК НОВАЯ ЭКОЛОГИЧЕСКАЯ ПРОБЛЕМА 11|2017 19

ИСТОЧНИКИ

1. Felicity Т. Фармацевтические отходы в окружающей среде: взгляд с позиций культуры. Пано-

рама общественного здравоохранения, 2017, 3(1): 1-140.

2. Мухутдинова А.Н., Рычкова М.И., Тюмина Е.А., Вихарева Е.В. Фармацевтические соединения

на основе азотсодержащих гетероциклов – новый класс загрязнителей окружающей среды.

Вестник Пермского Университета, 2015, Вып. 1: 65-76.

3. Fent K et al. Ecotoxicology of human pharmaceuticals. Aquatic Toxicology, 2006, 76: 122-159.

4. Баренбойм Г.М., Чиганова М.А. Загрязнение поверхностных и сточных вод лекарственными

препаратами. Вода: химия и экология. 2012. №10: 40-46.

5. Study on the environmental risks of medicinal products. Final Report. Executive Agency for

Health and Consumers. 12 December 2013.

6. Outlook for Global Medicines through 2021. Balancing Cost and Value. QuintilesIMS Institute.

December 2016.

7. EvaluatePharma. World Preview 2016, Outlook to 2022. 9th Edition. September 2016.

8. Обзор тенденций на глобальном и российском фармацевтическом рынке. Frost & Sullivan.

При поддержке Рынка инноваций и инвестиций (РИИ) Московской биржи и Фонда развития

промышленности (ФРП). 2016.

9. Просяник Л.Ф., Цубанова Н.А., Пиминов А.Ф., Евсеева Л.В. Экопатологии человека в аспекте

фармацевтического загрязнения. Фармацевтична наука та практика: проблеми, досягнення,

перспективи розвитку: матерiали I наук.-практ. iнтернет-конф. з мiжнар. участю, м. Харкiв,

24—25 березня 2016 р. Х.: НФаУ, 2016: 295-296.

10. ВОЗ. Информационный бюллетень №253. Нояб., 2015.

11. Самойленко Н.Н., Ермакович И.А. Загрязнение муниципальных вод фармацевтическими

препаратами и их производными. Экология, 2013.

12. Акименко Ю.В., Казеев К.Ш., Колесников С.И., Мазанко М.С. Экологические последствия за-

грязнения почв антибиотиками. Известия Самарского научного центра Российской академии

наук, 2013, 15, 3(4).

13. Валкина Е., Вернези С., Николенко И. Фармацевтические препараты и гигиенические сред-

ства в окружающей среде: пути попадания, мониторинг и методы контроля. Motrol, 2012,

14(1): 86-91.

14. Крюков А.Е., Коновалов С.В. Профилактика внутрибольничных инфекций при контакте с

медицинскими отходами. Медицинская сестра, 2013, 5: 17-21.

к р о м е  т о г о . . .
Федеральный 

медицинский центр 

впервые передан 

в концессию частному 

инвестору

Минздрав РФ заключил соглаше-

ние о передаче екатеринбургско-

го МНТК «Микрохирургия глаза»

им. акад. С.Н. Федорова в кон-

цессию частному инвестору. Под-

писание соглашения, рассчитан-

ного на 10 лет, состоялось на

расширенном заседании комис-

сии Минздрава по государствен-

но-частному партнерству. Со сто-

роны концессионера документ

подписал генеральный директор

акционерного общества «Екате-

ринбургский центр МНТК «Мик-

рохирургия глаза» Олег Шилов-

ских. Упомянутое АО ранее явля-

лось филиалом государственного

медицинского учреждения, но в

настоящее время не входит в его

состав. Соглашение предусматри-

вает проведение реконструкции

и переоснащения медицинского

учреждения за счет средств кон-

цессионера либо привлеченных

им средств. При этом объемы

оказания медицинской помощи

населению в рамках программы

госгарантий не только не будут

сокращены, но и увеличатся. К

обязательствам концессионера

относятся проведение работ по

реконструкции и инженерно-тех-

ническому оснащению центра на

сумму не менее 362 млн руб., а

также закупка медицинского обо-

рудования на сумму более 2 млрд

руб. Помимо этого, концессионер

должен будет выплачивать госу-

дарству концессионную плату и

арендную плату за пользование

земельным участком — в общей

сложности около 59,5 млн руб. в

год. По словам заместителя ми-

нистра здравоохранения Сергея

Краевого, концессионное согла-

шение по екатеринбургскому

МНТК «Микрохирургия глаза» яв-

ляется первым в России проек-

том на принципах государствен-

но-частного партнерства, преду-

сматривающим передачу феде-

ральной инфраструктуры здраво-

охранения частному инвестору.
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ДВАЖДЫ НОБЕЛЕВСКАЯ 

В истории высшей научной награды не

так много случаев, когда премию присуж-

дали в разные годы за одно и то же веще-

ство. Инсулин — одно из таких исключе-

ний. Сначала в 1923 г. лауреатами стали

Фредерик Бантинг и Джон Маклеод [2],

открывшие белок. Затем в 1958-м —

Фредерик Сенгер, расшифровавший его

точный химический состав [3].

Фредерик Бантинг, молодой канадский

врач, исследователь-любитель, тратив-

ший на эксперименты собственные

средства, в 1921 г. сделал эпохальное

открытие: с болезнью можно бороться

инъекциями инсулина. Но первый же

пациент, 14-летний Леонард Томпсон,

которому в 1922 г. ввели первую дозу

экспериментального препарата, столк-

нулся с мощнейшим приступом аллер-

гии, ведь Бантингу и его последовате-

лям был доступен лишь животный ва-

риант гормона.

Более 50 лет ушло у ученых на то, чтобы

достичь приемлемой чистоты препара-

та. Лишь благодаря достижениям ген-

ной инженерии к 1980-м гг. удалось за-

ставить кишечную палочку синтезиро-

вать в промышленных масштабах «род-

ной» человеческий инсулин [4], что сра-

зу же сказалось на продолжительности

жизни пациентов с СД первого типа. К

2000 г. все фармкомпании отказались от

животных источников препарата.

ТОЧНОСТЬ ИЗМЕРЕНИЯ

Впрочем, тот же Бантинг, несмотря на

всю его прозорливость, вряд ли смог бы

так быстро достичь успеха, если бы не

его помощник — студент-дипломник

Чарльз Бест, виртуозно умевший опре-

делять концентрацию глюкозы в крови

и моче. Этот навык был чрезвычайно

важен, ведь лабораторные анализы в

начале XX в. были достаточно громозд-

кими и небыстрыми.

Чистота инсулина была первой, но не

главной из многих проблем. Вторым,

не менее опасным подводным камнем

оказалась дозировка. Как узнать, сколь-

ко препарата колоть пациенту и когда?

Каждый день бегать в больницу для оп-

ределения уровня глюкозы никто не

станет, остро встал вопрос диагностики

на дому. 

Пионером в этом направлении стала

компания Ames, исследователи которой

придумали бумажные тест-полоски

(ТП). Для анализа требовалась достато-

чно большая капля крови, около 100

мкл, оценку результата проводили на не

самых компактных рефрактометрах,

тем не менее это было прорывом. 

Настоящему буму таких устройств поспо-

собствовала компания Bayer, в 1969 г.

представившая свой по-настоящему пор-

тативный прибор [5, 6]. Интересно, что

его фирменное название Glucometer

стало нарицательным: повторилась ис-

тория термоса, ксерокса, вазелина и

целлофана, когда конкретная торговая

марка постепенно начинала ассоции-

роваться со всеми аналогичными про-

дуктами. Инновационная система мони-

торинга гликемии «Контур Плюс»

(Contour Plus) от компании Ascensia

Diabetes Care (образована в 2016 г. в ре-

зультате приобретения подразделения

Bayer Diabetes Care компанией Panasonic

Healthcare Holdings.) оказалась достой-

ным продолжателем традиций.

САМОКОНТРОЛЬ – ПРЕЖДЕ ВСЕГО

Важность оперативного мониторинга

подчеркивается врачами всего мира.

Так, проблема обсуждалась и в рамках

VII Всероссийского конгресса эндокри-

нологов, который прошел в Москве со 2

по 5 марта 2016 г. Наиболее критичны-

ми в российских условиях специалисты

посчитали ранние нарушения углевод-

ного обмена, СД в первые годы выявле-

ния, период начала инсулинотерапии у

пациентов с СД 1-го и 2-го типа и геста-

ционный СД. Для адекватного самокон-

троля, согласились эндокринологи по

итогам конгресса, необходимо соблю-

дение целого ряда условий, одно из ко-

торых — стимулирование пациентов с

СД занимать активную позицию в борь-

бе с заболеванием [7].

В рамках того же конгресса была озву-

чена еще одна важная мысль: самоконт-

роль нужен не только пациентам, но и

врачам, для того, чтобы адекватно оце-

нивать результаты терапии. Обычно

для этих целей научное сообщество вы-

рабатывает клинические показатель-

ные комбинированные конечные точ-

ки (ККТ). Их компоненты должны быть

действительно значимыми, основанны-

ми на доказательной медицине. Один

из вариантов оценки ККТ: гликирован-

ный гемоглобин <7,0%, отсутствие ги-

ИМЕЮТСЯ ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. ПЕРЕД ПРИМЕНЕНИЕМ
ОЗНАКОМЬТЕСЬ С РУКОВОДСТВОМ ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ

НА ПЕРЕДНЕМ КРАЕ БОРЬБЫ С ДИАБЕТОМ

Сахарный диабет (СД) — одно из немногих заболеваний, актуальность
которого со временем не только не снижается, но и существенно растет,
приобретая все более глобальный характер. Именно этой нозологии в
2016 г. Всемирная организация здравоохранения посвятила свое основ-
ное ежегодное событие – Всемирный день здоровья. Он прошел под ло-
зунгом «Победите диабет!» [1]. Как показывает призыв ВОЗ, усилий ми-
рового сообщества пока что не хватает для победы над этим заболевани-
ем. Но некоторые обнадеживающие подвижки все-таки есть.

Контур Плюс: 
Ольга СМИРНОВА, «Ремедиум»

День рождения Фредерика Бантин-
га, 14 ноября, ежегодно отмечает-
ся как Всемирный день борьбы с
диабетом. Впервые мероприятия
прошли в 1991 г. по инициативе
Всемирной федерации диабета при
поддержке ВОЗ. В 2017 г. главной
темой даты станет диабет у
женщин.
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погликемии и прибавки массы тела [7]. 

Для осуществления такого подхода не-

обходимо фиксировать точные значе-

ния глюкозы день за днем и влиять на

гликированный гемоглобин, своевре-

менно корректируя гипергликемию. С

этой целью желательно использовать

глюкометры с высокой точностью, на-

пример Контур Плюс. В нем использу-

ются инновационные технологии,

обеспечивающие устройству полное

соответствие требованиям стандарта

ISO 15197:2013 [8]. 

Одна из них – мультиимпульсная тех-

нология — позволяет многократно оце-

нить образец крови с помощью не-

скольких электрических импульсов для

увеличения точности показаний. Полу-

ченные результаты обрабатываются с

помощью специального патентованно-

го алгоритма, который позволяет выде-

лить сигнал от глюкозы, компенсиро-

вать потенциальные ошибки, связан-

ные с наличием интерферирующих

субстанций и влиянием факторов окру-

жающей среды. 

ПРОСТО И НАДЕЖНО

Современная система мониторинга

уровня глюкозы в крови позволяет и

врачам, и пациентам находиться дейст-

вительно на переднем крае борьбы с

СД. Технологичный, но вместе с тем

простой в использовании прибор под-

ходит для любых ситуаций, обеспечи-

вая необходимую точность измерений

в максимально сжатые сроки [9].

Размер капли крови, необходимый для

проведения анализа, с 1980-х гг. сокра-

тился на порядки, теперь достаточно

0,6 мкл. Тестируемый образец наносит-

ся на тест-полоску легко и быстро: дос-

таточно лишь коснуться заборным кон-

цом ТП капли крови, и она сама втянет-

ся за счет силы капиллярного всасыва-

ния. Благодаря технологии «Второй

шанс» глюкометр дает возможность в

течение 30 секунд добавить каплю кро-

ви на ТП, если ее оказалось недостаточ-

но. При этом еще один прокол не тре-

буется и точность результата тестиро-

вания не снижается. 

Технология «Без кодирования» сводит к

минимуму ошибки, связанные с невер-

ными действиями пользователя [9].

Контур Плюс не требует ввода цифро-

вого кода или установки кодового чипа,

глюкометр автоматически считывает

код ТП.

Контур Плюс оснащен памятью на 480

ячеек и имеет 2 режима работы. Базо-

вый (L-1) предоставляет лаконичную

статистику за 7 дней и среднее значение

уровня глюкозы в крови за 2 недели,

расширенный (L-2) дает возможность

устанавливать метки «До еды» и «После

еды», индивидуальные высокие и низ-

кие показатели гликемии и т. д. Про-

граммное обеспечение «ГлюкоКонтро»

(не входит в комплект) позволяет син-

хронизировать данные с ПК и вести со-

временный дневник самоконтроля.

Надежность системы подтверждена и

сравнительными исследованиями. Так,

на 76-й научной сессии Американской

диабетической ассоциации (American

Diabetes Association’s 76th Scientific

Sessions) была представлена новая дока-

зательная база по надежности и точно-

сти системы Контур Плюс среди подоб-

ных приборов. Ulrike Kamecke et al.

провели экспертное сравнение четы-

рех глюкометров Accu-Chek Active,

Accu-Chek Performa, Contour Plus и

OneTouch Select Simple у 100 пациентов

с СД. Contour Plus, как и еще один глю-

кометр, показал полное соответствие

требованиям стандарта ISO 15197:2013,

в то время как остальные два прибора

не выдержали некоторые экспертные

тесты [10].
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По данным Глобального доклада по

диабету, который выпущен ВОЗ в

2016 г., СД страдают 422 млн

взрослых во всем мире, с 1980 г.

эта цифра выросла почти в четы-

ре раза. В 2012 г. СД стал причи-

ной 1,5 млн смертельных случаев.

Более высокое по сравнению с оп-

тимальным содержание глюкозы в

крови вызвало еще 2,2 млн смер-

тей, повысив риск сердечно-сосу-

дистых и других заболеваний. Из

этих 3,7 млн смертей 43% проис-

ходят в возрасте до 70 лет.



РОССИЯ НА ПОРОГЕ 

НОВОЙ ЭПИДЕМИИ ГРИППА

На сегодняшний день, по информации

ЕРБ ВОЗ, во всех странах Европейского

региона активность гриппа остается на

низком уровне, однако отмечается его

спорадическое выявление. Аналогичная

ситуация сложилась и в России. По дан-

ным Роспотребнадзора, в целом на тер-

ритории РФ наблюдается низкая забо-

леваемость гриппом и ОРВИ, обуслов-

ленная респираторными вирусами не-

гриппозной этиологии [2]. Между тем

пик заболеваемости гриппом и ОРВИ

ожидается в России после новогодних

праздников. В этом сезоне прогнозиру-

ется активное распространение штам-

ма вируса гриппа А (H3N2) «Hong Kong»

и штамма вируса гриппа B (Brisbane), о

чем сообщил Михаил Лебедев, веду-

щий специалист Центра молекулярной

диагностики Центрального НИИ эпи-

демиологии Роспотребнадзора. По его

словам, гонконгский штамм А (H3N2)

ранее циркулировал в России очень

широко, поэтому в популяции иммуни-

тет к нему в целом сформировался.

Кроме того, в этом сезоне вероятно

«возвращение» в новом антигенном ва-

рианте вируса пандемического гриппа

А (H1N1)pdm2009, который получил

название A (H1N1) «Michigan». В одном

из южных регионов страны Роспотреб-

надзор уже зафиксировал первый в но-

вом сезоне случай заболевания этим

гриппом. Грипп В обычно приходит в

конце эпидемии, что и ожидается в гря-

дущем сезоне [3].
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С наступлением осенне-зимнего сезона существенно возрастает риск за-
разиться вирусом гриппа – тяжелого и опасного по своим последствиям
заболевания с ярко выраженным эпидемическим характером распро-
странения. Так, в Северном полушарии ежегодно осенью и зимой проис-
ходят эпидемии гриппа, в течение которых инфекция поражает пример-
но 5–15% населения [1]. Возможности современной медицины позволя-
ют все более надежно решать эту проблему.

10.21518/1561-5936-2017-11-22-25
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грипп, осельтамивир,

импортозамещение

ГЛОБАЛЬНАЯ ПРОБЛЕМА СОВРЕМЕННОСТИ

Keywords: influenza, oseltamivir, import
substitution

W ith onset of the autumn-winter

season, the risk of contracting a

virus of influenza — a disease with

serious and dangerous consequences and

a strong epidemic nature of the spread —

is significantly increased. In the northern

hemisphere, influenza epidemics occur

annually in the fall and winter, when the

infection affects approximately 5-15% of

the population [1]. Potential of modern

medicine makes it possible to solve this

problem more and more reliably.

Irina SHIROKOVA, Yulia PROZHERI-

NA, PhD in biology, Remedium. FIGHT-

ING THE FLU IS TODAY’S GLOBAL

CHALLENGE.
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По прогнозу Людмилы Цымбало-

вой, замдиректора НИИ гриппа по на-

учной работе, сделанном в конце авгу-

ста и озвученном на пресс-конферен-

ции в агентстве «Интерфакс», в эпиде-

мическом сезоне 2017/18 гг. вероятен

рост смертности от гриппа и осложне-

ний после него. «Судя по обстановке,

сложившейся в Южном полушарии, где

сейчас эпидемический сезон в разгаре,

и по ситуации, которая наблюдалась во

время прошлой эпидемии, можно пред-

положить, что наибольшее распростра-

нение получит вирус H1N1, аналогич-

ный тому, который вызвал пандемию в

2009 г., — отметила она. — За прошед-

шие восемь лет было зафиксировано

несколько эпидемий с участием этого

вируса. Важно отметить, что основная

масса летальных исходов связана имен-

но с вирусом H1N1. Поэтому предстоя-

щий сезон должен привлечь серьезное

внимание всех специалистов» [4].

ГРУППЫ РИСКА 

И ОПАСНЫЕ ПОСЛЕДСТВИЯ

По определению ВОЗ, грипп — это ост-

рая вирусная инфекция, поражающая в

первую очередь верхние дыхательные

пути, в том числе нос и глотку, а также

бронхи, реже — легкие [1]. Заболевание

характеризуется острым развитием та-

ких симптомов, как резкое повышение

температуры тела, кашель, головная

боль, мышечные и суставные боли, не-

домогание, насморк, и длится от 2 до 7

дней. В большинстве случаев болезнь

протекает легко и без осложнений, но у

людей старшего возраста, беремен-

ных женщин, маленьких детей и лиц с

хроническими заболеваниями может

приводить к серьезным осложнениям,

требующим госпитализации, а в ряде

случаев даже к летальному исходу [5].

Среди жизнеугрожающих осложнений

гриппа — пневмонии различного гене-

за, острый респираторный дистресс-

синдром, токсический геморрагичес-

кий отек легких, острая дыхательная

недостаточность, острая циркулятор-

ная недостаточность, инфекционно-то-

ксический шок, отек головного мозга,

острая иммуносупрессия (острая имму-

носупрессия беременных), менингит,

энцефалит, арахноидит, энцефаломие-

лит, энцефаломиелополирадикулонев-

рит, синдром Гийена — Барре), син-

дром Рея, миокардит, септический шок,

декомпенсация сопутствующих хрони-

Борьба с гриппом — 

Ирина ШИРОКОВА, Юлия ПРОЖЕРИНА, к.б.н., «Ремедиум»

РОССИЙСКИЙ И ЗАРУБЕЖНЫЙ РЫНКИ
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ческих заболеваний (бронхиальная астма, ХОБЛ, хроническая

сердечная недостаточность, заболевания печени и почек) [6].

По оценкам ВОЗ, во время сезонных эпидемий гриппа в мире

ежегодно умирают 250–500 тыс. человек [7]. При этом на лиц

старшего возраста приходится свыше 90% всех смертей, свя-

занных с этой инфекцией [5].

Как уточняют эксперты ВОЗ, в отличие от вируса гриппа

A(H3N2), инфицирование которым в тяжелых случаях может

приводить к летальному исходу у людей пожилого возраста,

вирус A(H1N1) чаще вызывает тяжелое заболевание в более

молодых возрастных группах [8].

ВОЗ И МИНЗДРАВ РЕКОМЕНДУЮТ, НИИ ГРИППА УТОЧНЯЕТ

ВОЗ предлагает вакцинировать против сезонного гриппа всех

лиц, подвергающихся риску развития тяжелой формы заболе-

вания вследствие заражения, а также работников здравоохра-

нения. В этом сезоне вакцинация должна обеспечить защиту

от вирусов гриппа A(H3N2), A(H1N1) и гриппа B [8]. В допол-

нение к вакцинации как основной стратегии борьбы против

гриппа ВОЗ также рекомендует применение противовирусных

препаратов [9].

Проведение ежегодных вакцинаций против сезонного гриппа

значительно снижает заболеваемость и смертность во всех

возрастных группах, подчеркивают в НИИ гриппа МЗ РФ. По

информации Роспотребнадзора, чтобы снизить интенсив-

ность сезонного подъема заболеваемости, число тяжелых

форм и летальных исходов от гриппа в этом году, необходимо

привить не меньше 40% россиян. Ирина Шестакова, глав-

ный внештатный специалист по инфекционным болезням

Минздрава, наряду с вакцинацией, также отмечает необходи-

мость соблюдения некоторых мер профилактики в период

эпидемического подъема гриппа, в частности исключить кон-

такты с заболевшими людьми, ограничить время пребывания в

общественных местах, использовать и менять каждые четыре

часа медицинскую маску, регулярно и тщательно мыть руки с

мылом, проветривать помещение и осуществлять влажную

уборку.

В случае первых признаков заболевания, таких как жар, вя-

лость, озноб, насморк, боль в горле, кашель, затрудненное ды-

хание, тошнота, рвота, понос, следует незамедлительно обра-

щаться к врачу и использовать противовирусные препараты

только с высокой доказанной эффективностью [10].

В НИИ гриппа подчеркивают, что лекарства от гриппа назна-

чает только лечащий врач на основании проведенного осмот-

ра и анамнеза пациента [11].

РАЦИОНАЛЬНАЯ ТЕРАПИЯ ГРИППА 

В РАЗРЕЗЕ МИРОВЫХ ТРЕНДОВ

По данным Zion Research Analysis, объем мирового рынка препара-

тов, применяемых для лечения и профилактики гриппа, стреми-

тельно растет (рис. 1). Это обусловлено тем, что в последнее время

все чаще появляются новые подтипы вируса гриппа. Не умаляя роль

вакцинации, следует отметить, что мутации вируса гриппа не поз-

воляют обеспечить полную и надежную защиту всего населения. В

связи с этим, несмотря на то что на долю вакцин приходится по-
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рядка 79% мирового рынка (по данным за

2014 г.), не менее важное значение имеют

препараты, обеспечивающие прямое про-

тивовирусное действие [12]. По данным

IQVIA™, объем аптечного рынка препара-

тов прямого противовирусного действия,

применяемых для лечения гриппа и

ОРВИ1, в России по итогам 8 мес. 2017 г.

составил 13,1 млрд руб. в ценах конечного

потребления, или 40,5 млн упаковок.

ЭВОЛЮЦИЯ ЭТИОТРОПНОГО 

ЛЕЧЕНИЯ — ОТ РИМАНТАДИНА

К ОСЕЛЬТАМИВИРУ

Разработка противовирусных препара-

тов для лечения гриппа началась в 60-е гг.

прошлого века, важнейшим достижени-

ем стало создание первых противо-

гриппозных ЛС адамантанового ряда

амантадина и римантадина. В 90-е гг.

прошлого века с выделением кристал-

лов поверхностного белка вируса грип-

па фермента NA (NA — EC 3.2.1.18) на-

чалась новая эра в направленном син-

тезе его ингибиторов.

Идея создания ингибиторов нейрамини-

дазы заключалась в поиске аналога суб-

страта нейраминидазы — сиаловой кис-

лоты, связывающегося сильнее, чем она с

активным сайтом нейраминидазы. Исс-

ледования увенчались созданием высо-

коспецифичных противогриппозных

препаратов второго поколения — инги-

биторов нейраминидазы занамивира и

осельтамивира [9], что можно считать ва-

жнейшим достижением последних лет.

По данным ВОЗ, к осельтамивиру или за-

намивиру не зафиксирована резистент-

ность и до сих пор не выявлено сниже-

ния восприимчивости для любого из ви-

русов, тестированных в эпидсезоне

2016/17 гг. Доказано, что применение

осельтамивира при гриппе у взрослых

больных уменьшает тяжесть заболева-

ния, сокращает период клинических

проявлений, снижает частоту осложне-

ний, требующих применения антибакте-

риальных средств [13]. На российском

рынке суммарный объем розничных

продаж этой группы ЛС за 8 мес. 2017 г.

составил 670 млн руб., или 599 тыс. упа-

ковок. Необходимо отметить, что 96%

рынка как в стоимостном, так и в нату-

ральном выражении приходится на пре-

параты осельтамивира. Кроме того, сре-

ди ключевых противовирусных препара-

тов, предназначенных для лечения грип-

па и ОРВИ (топ-7), именно осельтами-

вир продемонстрировал максимальный

прирост продаж за 8 мес. 2017 г. к анало-

гичному периоду предыдущего года

(рис. 2). Это свидетельствует о растущей

востребованности ЛС данного состава.

НОМИДЕС — УСПЕШНОЕ 

ВОПЛОЩЕНИЕ ПРОГРАММЫ 

ИМПОРТОЗАМЕЩЕНИЯ

Долгое время группа ингибиторов ней-

раминидазы, и в частности ЛС осельта-

РИСУНОК Долевое соотношение объемов продаж импорт-

ных и отечественных препаратов осельтамивира, % упак.

РИСУНОК Динамика продаж препарата Номидес

Источник: розничный аудит IQVIA™ Источник: розничный аудит IQVIA™

3 4

РИСУНОК Динамика мирового рынка препаратов

для лечения и профилактики гриппа

РИСУНОК Рейтинг приростов продаж топ-7

противовирусных препаратов, предназначенных 

для лечения гриппа и ОРВИ (8 мес. 2017 г. к 8 мес. 2016 г.)
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*1 Учитывались объемы продаж ЛС АЕС-группы
JO5A,экспертная выборка.



мивира, была представлена на россий-

ском рынке исключительно импортным

препаратом, и только в последние годы

ситуация изменилась. В конце 2016 г. на

рынок вышел первый отечественный

препарат осельтамивира Номидес (ОАО

«Фармасинтез»). Он стал самым прода-

ваемым ЛС осельтамивира отечествен-

ного производства и первым дженери-

ком оригинального препарата Тамиф-

лю. Так, его доля продаж за 8 мес. 2017 г.

составила 28% в упаковках от 29% объе-

ма, пришедшегося на отечественные

препараты (рис. 3).
Препарат производится на заводе, дея-

тельность которого осуществляется

строго в соответствии с международны-

ми стандартами GMP, что гарантирует

высокое качество и безопасность выпус-

каемой продукции. Эффективность и

безопасность ЛС Номидес сопоставимы

с показателями оригинального осельта-

мивира. Кроме того, стоимость россий-

ского аналога (Номидес) значительно

ниже [13].

Продажи препарата Номидес, как и всех

ЛС для лечения гриппа и ОРВИ, имеют

выраженную сезонность. В эпидсезоне

2016/17 гг. пик продаж этого средства

пришелся на декабрь 2016 г., в течение

которого было реализовано более

80 тыс. упаковок на сумму более 54 млн

руб. (рис. 4). В настоящее время мы на-

ходимся на пороге очередного эпиде-

мического сезона, а значит, в ближай-

шие месяцы следует ожидать нового пи-

ка продаж бренда Номидес.

ИСТОЧНИКИ

1. Грипп. Факты и статистика. Сайт ВОЗ. Ссылка: http://www.euro.who.int/ru. Дата обращения: 30.10.2017.

2. О ситуации по заболеваемости гриппом и ОРВИ и ходом иммунизации населения от 18.10.2017. Рос-

потребнадзор. Источник: http://www.rospotrebnadzor.ru. Дата обращения: 30.10.2017.

3. Названы вирусы гриппа, которые будут распространены в России этой зимой. АМИ-ТАСС. Источник:

https://riaami.ru. Дата обращения: 27.10.2017.

4. Российские ученые спрогнозировали рост смертности от гриппа предстоящей зимой. Интерфакс. Ис-

точник: http://www.interfax.ru/russia/576851. Дата обращения: 27.10.2017.

5. Повысить спрос на вакцинацию против гриппа среди людей старшего возраста. ВОЗ. Источник:

http://www.euro.who.int/ru. Дата обращения: 30.10.2017.

6. МЗРФ, Методические рекомендации по диагностике и лечению гриппа. Москва, 2016.

7. Грипп: что рекомендует ВОЗ? Чем нужно лечить? Источник: http://www.apteka.ua/article/360232. Дата

обращения: 31.10.2017.

8. Что страны могут ожидать в сезон гриппа в 2016–2017 году? ВОЗ. Источник:

http://www.euro.who.int/ru. Дата обращения: 26.10.2017.

9. Ленева И.А. Вирусспецифическая терапия гриппа. История и современное развитие. / Медицинский

совет. Пульмонология, 2017, 18.

10. Главный инфекционист РФ предупреждает о возможном росте числа летальных исходов от гриппа в

этом эпидемическом сезоне. РМЖ. Источник: https://www.rmj.ru. Дата обращения: 31.10.2017.

11. О гриппе. НИИ гриппа МЗ РФ. Источник:

http://www.influenza.spb.ru/institute_for_population/about_flu/. Дата обращения: 30.10.2017.

12. Influenza Market (H1N1 Vaccines and Others) by Product (Influenza Vaccines and Influenza Drugs): Global

Industry Perspective, Comprehensive Analysis and Forecast 2014 — 2020. Источник: http://www.marketre-

searchstore.com. Дата обращения: 31.10.2017.

13. Ж.Б. Понежева, Рациональная этиотропная терапия гриппа. Эффективная фармакотерапия, 2017, 10.

БОРЬБА С  ГРИППОМ — ГЛОБАЛЬНАЯ ПРОБЛЕМА СОВРЕМЕННОСТИ 11|2017 25



РОССИЙСКИЙ И ЗАРУБЕЖНЫЙ РЫНКИ 11|2017 27

О
фициальная история российских

курортов началась триста лет на-

зад, когда Петр I дал наказ Сена-

ту: «Искать в нашем государстве ключе-

вые воды». В 1717 г. российский импера-

тор по совету лейб-медика Роберта Эр-

скина лечился на водах Спа в Бельгии.

Петр Алексеевич пил целебные Пуон-

ские воды, принимал ванны, а вернув-

шись, повелел найти лечебные воды, ко-

их было великое множество на бескрай-

них просторах Российской империи.

24 июля 1717 г. император издал Указ

«О приискании в России минеральных

вод». В 1719 г. была опубликована первая

отечественная работа по курортологии

и бальнеологии. Полное ее название «О

марциальных водах объявление. О лечи-

тельных водах, сысканных в Олонце, а от

каких болезней и как при том употреб-

лении поступать, тому дохтурское опре-

деление, так же и указ Его Царского Ве-

личества на оные дохтурские правилы, и

оное все следует ниже сего». Авторами

труда, как полагают, являлись доктора

Эрскин и Блюментрост, в его подготовку

внес большой вклад и сам император.

Местность для лечения минеральными

водами была названа доктором Готлибом

Шобером, ставшим после смерти Р. Эр-

Минеральные воды — лекарство, созданное природой в недрах Земли.
Начало освоения минеральных источников в России связано с указом
Петра I от 1717 г. Вопросы эксплуатации минеральных источников, ор-
ганизации медицинского обслуживания на курортах в XIX в. регламен-
тировались Уставом врачебным, дополнявшими его циркулярами Мини-
стерства внутренних дел, постановлениями Медицинского совета. С ус-
тановлением советской власти курортные местности перешли под конт-
роль Наркомздрава РСФСР, их деятельность регулировалась россий-
ским, а позднее и союзным законодательством. Согласно ФЗ №61 «Об
обращении лекарственных средств» (от 12.04.2010 г.), минеральные во-
ды входят в ассортимент товаров, реализуемых аптеками. Потребитель
имеет право на безопасность товара. Требования, обеспечивающие без-
опасность товара, являются обязательными и устанавливаются законом
или в установленном им порядке.

10.21518/1561-5936-2017-11-27-29

Ключевые слова:

история минеральных вод,

лечебная минеральная вода,

бальнеология, защита прав

потребителей

Keywords: history of mineral waters, therapeutic mineral water, balneology, consumer rights protection.

M
ineral waters are a medicine created by nature in the in earth’s deepest bosom. The exploitation and

marketing of natural mineral waters in Russia was started by the Decree of Peter I of 1717. Issues of

exploitation of mineral springs, arrangement of medical services at resorts in the 19th century were reg-

ulated by the Medical Charter supplemented by the circulars of the Ministry of Internal Affairs and decisions of

the Medical Council. Upon establishment of Soviet power, the resort areas passed into the control of the People’s

Commissariat for Health of the RSFSR, their activities were regulated by the Russian, and later by the Union legis-

lation. According to Federal Law No. 61 «On circulation of medicinal products» (dated April 12, 2010), mineral

waters have been included in the product range to be sold by the pharmacies. The consumer has the right to the

product safety. The requirements ensuring the product safety are mandatory and are established by law or in

accordance with the procedure established by the law.
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скина в 1718 г. лейб-медиком Петра I, ку-

рортом, что означало «лечебное место».

В 20-е годы XIX в. знаменитым ученым

И. Берцелиусом, а затем и нашим сооте-

чественником А.П. Нелюбиным были

впервые проведены химические анали-

зы минеральных вод, которые дали пер-

вые научные обоснования их внутренне-

го использования. Впервые в мире в 1835

г. Уставом Императорских российских

университетов на кафедре врачебного

веществословия (фармакологии) Мос-

ковского университета был введен курс

токсикологии и изъяснения минераль-

ных вод. Вопрос о необходимости пре-

подавания бальнеологии в университе-

тах как самостоятельной отрасли науки

был впервые поставлен в России в 1861 г.

профессором Дубицким на страницах

«Московской медицинской газеты»:

«…необходимо учредить у нас при уни-

верситетах и медико-хирургической

академии кафедры бальнеологии, пото-

му что профессор фармакологии не ус-

певает даже дать своим слушателям и по-

верхностного понятия об отечествен-

ных минеральных водах» [12].

Но свое истинное развитие бальнеоло-

гия получила с созданием в 1863 г. в Пя-

тигорске Русского бальнеологического

общества, деятельность которого была

направлена на разработку методов баль-

неолечения и изучение гидроминераль-

ных ресурсов страны.

Попытки организовать торговлю мине-

ральной водой привели к открытию еще

в 1824 г. в Дрездене первого завода по

розливу минеральных вод в бутылки, что

(ПРАВОВЫЕ АСПЕКТЫ ПОТРЕБЛЕНИЯ)

ИСТОРИЯ И СОВРЕМЕННОСТЬ

Минеральные воды России:

А.В. ПАВЛОВА, О.В. КРЫЛОВА, к.ф.н., О.А. ВАСНЕЦОВА, д.х.н., профессор

Первый Московский государственный медицинский университет им. И.М. Сеченова Минздрава России
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дало возможность применения их вдали

от источника, часто расположенного на

удалении от больного в тысячи километ-

ров. В России впервые розлив минераль-

ной воды был осуществлен по указу гра-

фа Воронцова в 1847 г. Однако попытки

организовать продажу минеральной воды

потерпели неудачу из-за отсутствия соб-

ственного стекольного завода. В 1873 г.

розлив минеральной воды в Ессентуках

был возобновлен на специально постро-

енной водоразливной станции. Для уве-

личения сроков хранения разливаемую

минеральную воду стали искусственно

газировать углекислотой [19]. В 1896 г. на

Кавказских минеральных водах были по-

строены стекольный завод для произ-

водства бутылок и завод по производст-

ву жидкой углекислоты. Постепенно ми-

неральные воды стали востребованным

и широко представленным на прилавках

аптек товаром.

Вопросы медицинского управления ку-

рортными местностями, эксплуатации

источников и других бальнеологических

ресурсов регламентировались врачебно-

санитарным законодательством, прежде

всего, Уставом врачебным (раздел III),

статьи которого дополнялись циркуля-

рами Министерства внутренних дел. По-

становления Медицинского совета сиг-

нализировали о распространении фаль-

сификации минеральных вод. Эта проб-

лема была отражена и в материалах Ко-

митета по борьбе с фальсификацией пи-

щевых продуктов (1908), занимавшегося

разработкой законопроекта пищевого

законодательства. С установлением со-

ветской власти деятельность курортов

перешла под контроль Наркомздрава

РСФСР и регламентировалась республи-

канским (а позднее и союзным) законо-

дательством [13, 20, 43, 44].

Большие успехи в изучении гидрологи-

ческих условий РФ дают возможность

выявить новые гидроминеральные ре-

сурсы, включенные в состав минераль-

ных вод, использующиеся в лечебных

целях [19]. На обширной территории РФ,

характеризующейся исключительно раз-

нообразными геологическими и физи-

ко-географическими условиями, распро-

странены разные по составу и свойствам

лечебные минеральные воды [19].

По состоянию на 1.01.2008 г. в государст-

венном балансе были учтены 845 место-

рождений минеральных вод, дававших

343,4 тыс. м3 воды в сутки. В российских

санаториях для питьевого лечения (на-

ружного), бальнеопроцедур (внутренне-

го применения), и профилактики широ-

кого спектра болезней используют 42

типа природных минеральных вод. Ми-

неральные воды разведаны в 73 из 89

субъектов России, при этом число мине-

ральных источников в разных местно-

стях варьирует — от одного на Чукотке

до 250 на территории Иркутской облас-

ти [14]. В настоящее время с лечебной

целью используют воды только 196 мес-

торождений минеральных вод России.

Около трети месторождений минераль-

ных вод используют для технологичес-

ких и хозяйственно-бытовых целей [14].

Согласно ФЗ №61 «Об обращении лекар-

ственных средств», минеральные воды

входят в ассортимент товаров, реализуе-

мых аптеками. Федеральным законом ут-

вержден перечень групп товаров, кото-

рые, наряду с лекарственными препара-

тами, имеют право продавать аптечные

организации и индивидуальные пред-

приниматели, имеющие лицензию на

фармацевтическую деятельность, в него

в числе прочего включены и минераль-

ные воды [41]. Минеральные воды оказы-

вают на здоровье человека лечебное дей-

ствие из-за наличия в их составе биоло-

гически активных веществ. Потребитель

имеет право на безопасность товара.

Требования, обеспечивающие безопас-

ность, являются обязательными и уста-

навливаются законом. Вопросы реализа-

ции, потребления, качества минераль-

ных вод регулируются федеральным за-

конодательством.

Право на выбор товара закреплено в Фе-

деральном законе «О защите прав потре-

бителей» (№2300-1 от 7 февраля 1992 г.)

[35]; право на безопасность товара — в

Федеральном законе «О лекарственных

средствах»; право на информацию за-

креплено в Конституции РФ; право на

благоприятную окружающую природ-

ную среду раскрывается в Законе РСФСР

об охране окружающей природной сре-

ды от 19 декабря 1991 г. [9].

Право на безопасность товара гаранти-

рует ст. 8 Федерального закона «О лекар-

ственных средствах»: «Государственному

контролю подлежат все лекарственные

средства, произведенные на территории

Российской Федерации и ввозимые на

территорию Российской Федерации»

[40]. Изготовитель (исполнитель) обязан

обеспечивать безопасность товара (ра-

боты) в течение установленного срока

службы или срока годности товара (ра-

боты).

Согласно Закону «О защите прав потре-

бителей» и Постановлению Правительст-

ва №323 от 30 июня 2004 г., федеральным

органом, осуществляющим государствен-

ный контроль за качеством и безопасно-

стью лекарственных средств, изделий ме-

дицинского назначения и медицинской

техники, является Федеральная служба по

надзору в сфере здравоохранения и со-

циального развития Министерства здра-

воохранения и социального развития

Российской Федерации [20, 22, 23, 25, 35].

Право на возмещение ущерба упомина-

ется в ст. 15 Федерального закона «О за-

щите прав потребителей» (№2300-1 от

7 февраля 1992 г.): «Моральный вред,

причиненный потребителю вследствие

нарушения изготовителем (исполните-

лем, продавцом, уполномоченной орга-

низацией или уполномоченным индиви-

дуальным предпринимателем, импорте-

ром) прав потребителя, предусмотрен-

ных законами и правовыми актами Рос-

сийской Федерации, регулирующими

отношения в области защиты прав

потребителей, подлежит компенсации

причинителем вреда при наличии его

вины. Размер компенсации морального

вреда определяется судом и не зависит

от размера возмещения имущественного

вреда [20, 22, 23, 25, 35].

Право на информацию. В ст. 43 Феде-

рального закона «О лекарственных сред-

ствах» (от 22 июня 1998 г. №86-ФЗ) [40]

закреплено, что «допускается использо-

вание любых материальных носителей

информации о лекарственных средст-

вах, позволяющих хранить, передавать и

использовать эту информацию без иска-

жений [40].

Ответственность изготовителя (испол-

нителя, продавца) за ненадлежащую ин-

формацию о товаре (работе, услуге) за-

креплена в ст. 12 Федерального закона

«О защите прав потребителей» (№2300-1

от 7 февраля 1992 г.) за недостатки това-

ра (работы, услуги), возникшие после его

передачи потребителю вследствие отсут-

ствия у него такой информации [20, 22,

23, 25, 35].

Право на благоприятную окружающую

природную среду. Поскольку экологи-
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ческая безопасность превратилась в ва-

жнейший фактор качества жизни, здо-

ровья и благополучия людей, право на

благоприятную окружающую среду

признано международным и конститу-

ционным правом одним из фундамен-

тальных прав человека и гражданина.

Отстаивание этого права предполагает

борьбу против превышения пределов

радиационного воздействия, загрязне-

ния воздушного бассейна, водоемов,

концентрации вредных веществ, за со-

хранение природы и природных ресур-

сов и др. Понятие «благополучная окру-

жающая среда» многомерно, оно рас-

крывается в Законе РСФСР об охране

окружающей природной среды от 19

декабря 1991 г. [9].

Анализ историко-правового аспекта поз-

воляет нам оценить влияние политичес-

кой, исторической и юридической со-

ставляющей на главную социальную

ценность — здоровье граждан.
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С
огласно данным компании

IQVIA™, по итогам 9 мес. 2017 г.

рынок комбинированных про-

тивопростудных препаратов1 вырос до

10,9 млрд руб. в ценах конечного по-

требления, но сохранил тренд к сокра-

щению объемов продаж в упаковках

(рис. 1). 
Снижение объемов продаж в натураль-

ном выражении производители ком-

пенсируют повышением цен на свою

продукцию (рис. 2), что обеспечивает

им сохранение прибыли на фоне ин-

фляции и изменения покупательского

поведения россиян. Однако данная

стратегия свойственна не всем участни-

кам рынка. В последние годы в данном

сегменте отмечается существенное

уменьшение спроса преимущественно

на импортные препараты (рис. 3), про-
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КОМБИНИРОВАННЫХ ПРОТИВОПРОСТУДНЫХ ПРЕПАРАТОВ
Традиционно с наступлением холодного времени года простуда и грипп
занимают лидирующие позиции в структуре инфекционной заболеваемо-
сти населения во многих странах мира, в том числе и в России [1].
В преддверии начала нового эпидемического сезона представляется це-
лесообразным проведение анализа текущей ситуации на российском фар-
мацевтическом рынке в сегменте комбинированных противопростудных
средств как одних из наиболее востребованных в этот период категорий
аптечных товаров.

Ключевые слова:

простуда, грипп, комбинирован-

ные противопростудные 

препараты, АнвиМакс®

изводители которых вынуждены уста-

навливать более высокую цену на свою

продукцию (рис. 2). Продажи отечест-

венных препаратов, напротив, растут

(рис. 3), а цены на них начиная с 2015 г.

практически не меняются (рис. 2). Так,

по итогам 9 мес. 2017 г. средняя розни-

чная цена на комбинированные проти-

вопростудные ЛС российского произ-

водства составила порядка 202 руб. за

упаковку, в то время как для импорт-

ных — 260 руб. за упаковку (рис. 2).
Рейтинг брендов неизменно возглавля-

ет ТераФлю® с долей продаж 29,4% в

рублях и 21,0% в упаковках. Выпускае-

мый компаниями «Сотекс»/«АнвиЛаб»

препарат АнвиМакс® уверенно удержи-

вает второе место по доле продаж в сто-

имостном выражении (8,6% в руб.), опе-

режая по этому показателю таких кон-

курентов, как Антигриппин, Ринза® и

Колдрекс®.

По итогам 9 мес. 2017 г. наибольшие до-

ли продаж на рынке комбинированных

противопростудных ЛС пришлись на

продукцию компаний GlaxoSmithKline

и Johnson & Johnson. Замыкает тройку

лидеров единственный отечественный

производитель в рейтинге топ-5 — ком-

пании «Сотекс»/«АнвиЛаб». Доля этого

производителя  в сегменте в стоимост-

ном выражении за рассмотренный пе-

риод составила 11,8%, что лишь на 1,0%

ниже показателей ближайшего конку-

рента. В натуральном выражении он за-

нимает 13,6% рынка (рис. 4).
На сегодняшний день АнвиМакс® от

компаний «Сотекс»/«АнвиЛаб» — самый

продаваемый комбинированный про-

тивопростудный препарат отечествен-

ного сегмента ЛС в рублевом эквивален-

те (доля 45,1% в руб., рис. 5). Этому брен-

ду на протяжении многих лет удается

успешно конкурировать с иностранны-

ми производителями и занимать дос-

ТАБЛИЦА Топ-5 брендов комбинированных противопростудных

препаратов по итогам 9 мес. 2017 г.

Рейтинг Бренд Корпорация Доля, % руб. Доля, % упак.

1 ТераФлю® GlaxoSmithKline 29,4% 21,0%

2 АнвиМакс® «Сотекс»/«АнвиЛаб» 8,6% 9,1%

3 Антигриппин Natur Product 7,4% 5,8%

4 Ринза® Johnson & Johnson 7,3% 10,4%

5 Колдрекс® GlaxoSmithKline 7,1% 6,8%

Источник: розничный аудит IQVIA™

1 Проводилась экспертная выборка комбинирован-
ных препаратов для лечения простуды и гриппа
среди ЛС АТС-групп N02B и R05X.

Keywords: cold, flu, combination 
cold and flu medicines, AnviMax.

T
he onset of the cold season classically marks

the moving of the cold and flu up to the

leading positions in the pattern of infectious

diseases in human population in many countries

of the world, including Russia [1]. In the run-up

to a new epidemic season, it may be necessary to

conduct a current situation analysis in the

Russian pharmaceutical market in the combina-

tion cold and flu medicine segment as one of the

most demanded categories in this period.

Julia PROZHERINA, PhD in biology,

Remedium. KEY TRENDS OF THE COMBINA-

TION COLD AND FLU MEDICINE MARKET.
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РИСУНОК Динамика розничного 

рынка комбинированных противо-

простудных препаратов по итогам 

9 мес. 2013—2017 гг.

Источник: розничный аудит IQVIA™
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тойную позицию в тройке лидеров

рынка среди всех комбинированных

противопростудных средств (табл.).
Высокая востребованность препарата

среди потребителей обусловлена комп-

лексом факторов, среди которых прове-

ренный временем состав. АнвиМакс®

содержит не только компоненты, ока-

зывающие симптоматическое действие

(парацетамол, аскорбиновая кислота,

кальция глюконат, рутозид и лората-

дин), но и римантадин, обладающий

противовирусным эффектом [2].

При этом АнвиМакс® — не единственный

продукт в противопростудном портфеле

компании. Недавно на рынок вышли но-

винки — Антигриппин-Экспресс и Антиг-

риппин Аптекарский. Кроме того, компа-

нии «Сотекс»/«АнвиЛаб» продолжают вы-

пуск проверенного временем ЛС Антиг-

риппин-Анви®. Сегодня он занимает 3-е

место среди комбинированных средств

отечественного производства с долей

6,5% в рублях. Этот бренд пользуется

спросом, так как хорошо известен по-

требителям и имеет невысокую рознич-

ную цену (137 руб. за упаковку), что осо-

бенно важно в современных условиях.

Один из высоких приростов продаж в

сегменте комбинированных противо-

простудных препаратов демонстрирует

другой продукт от компаний «Сотекс»/

«АнвиЛаб» — бренд Инфлюнет®, лонч ко-

торого состоялся 4 года назад. Его осо-

бенность заключается в присутствии в ре-

цептуре янтарной кислоты, включение

которой в состав позволило усилить по-

ложительное действие других компонен-

тов. Так, вместе с аскорбиновой кислотой

и рутозидом янтарная кислота образует

антиоксидантный комплекс, повышаю-

щий защитные силы организма. Кроме

того, ее присутствие позволило без поте-

ри терапевтической эффективности сни-

зить дозировки парацетамола и фени-

лэфрина и при этом уменьшить токсиче-

скую нагрузку на организм [3, 4]. 

Объем реализации препарата Инфлюнет®

стремительно растет. По итогам 9 мес.

2017 г. в сравнении с аналогичным перио-

дом прошлого года его продажи увеличи-

лись на 25% в стоимостном выражении и

на 41% в натуральном, достигнув 88,7 млн

руб. в ценах конечного потребления, или

471,4 тыс. упаковок (рис. 6).
Отечественные производители занима-

ют все более весомую долю на рынке

комбинированных противопростудных

препаратов. Разумная ценовая политика

в сочетании с высоким качеством про-

дукции и широким ассортиментом поз-

воляет им все увереннее конкурировать

с импортными ЛС. Наметившиеся в пос-

ледние годы тренды в данном сегменте

рынка не только соответствуют общей

стратегии импортозамещения, но и не-

сут высокую социальную значимость,

обеспечивая более широкий круг насе-

ления препаратами, предназначенными

для лечения одних из самых распро-

страненных заболеваний — простуды и

гриппа.
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САМАЯ РАСПРОСТРАНЕННАЯ

И ОПАСНАЯ ДЛЯ ЖЕНЩИН

На сегодняшний день РМЖ остается од-

ной из наиболее распространенных

онкологических патологий: по данным

Всемирной организации здравоохра-

нения (ВОЗ), в мире каждый год регист-

рируется 1,4 млн новых случаев заболе-

вания [1]. Наиболее высокие показатели

заболеваемости зафиксированы в США,

Канаде, Франции, Израиле, Швейцарии,

странах Прибалтики, самые низкие — в

Японии, среднеазиатских и африкан-

ских странах [2]. Эксперты также назы-

вают РМЖ одной из основных причин

смерти в мире: согласно ВОЗ, в 2015 г.

от этого заболевания умерли 571 тыс.

человек [3]. РМЖ лидирует среди при-

чин смерти у женщин в возрасте до 50

лет [4].

Любовь Владимирова:
— Показатели выживаемости при
РМЖ в разных странах варьируются
в широких пределах — от 80% и бо-
лее в Северной Америке, Швеции и
Японии до примерно 60% в странах
со средним уровнем дохода и менее
40% — в государствах с низким уров-
нем дохода. Низкие показатели вы-
живаемости в менее развитых стра-
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нах объясняются главным образом
отсутствием программ по раннему
выявлению РМЖ (что обуславливает
высокую долю женщин, у которых за-
болевание обнаруживается на позд-
них стадиях), а также отсутствием

надлежащих средств и оборудования
для диагностирования и лечения. В
то же время усовершенствованные
методы диагностики и терапии РМЖ
привели к росту показателей выжи-
ваемости за последние 20 лет. Так, по
данным США, более 95% пациентов
проживают 5 и более лет. Согласно
статистическим данным, показа-
тель пятилетней выживаемости при
РМЖ в мире составляет 89%, десяти-
летней — 82%, пятнадцатилетней —
77%. Такие высокие значения связаны
со своевременным оказанием специа-
лизированной помощи. Выживае-
мость пациента напрямую зависит
от стадии заболевания. Если РМЖ ди-
агностирован на I стадии, характе-
ризующейся малыми размерами ново-
образования (менее 2 см), то 5-лет-
няя выживаемость составляет 70—
95%, 10-летняя — 80%; на II стадии
(размеры увеличиваются до 5 см, воз-
можно распространение на
регионарные лимфоузлы) — 50—80 и
40—60% соответственно; на III ста-
дии (опухоль более 5 см, поражает
регионарные лимфоузлы) — не больше
50 и до 30% соответственно; на IV
стадии (произвольные размеры ново-
образования, но имеется поражение
метастазами других органов) — не
более 10 и до 5% соответственно. По
последним данным, почти четверть
(24,2%) случаев РМЖ регистрируется
на начальной (первой) стадии, когда
возможно проведение минимального
объема лечебных мероприятий. Но
чаще всего болезнь выявляют на II

Уменьшить бремя 
рака молочной железы
Более 30 лет назад ВОЗ объявила октябрь международным месяцем
борьбы с раком молочной железы (РМЖ), чтобы привлечь внимание к
этому тяжелому заболеванию, ежегодно уносящему жизни сотни тысяч
женщин. Совместные усилия государственных структур и общественных
организаций, а также внедрение в клиническую практику новых, более
совершенных технологий диагностики и лечения коренным образом изме-
нили ситуацию, увеличив количество благоприятных исходов, но акту-
альность проблемы РМЖ по-прежнему высока. Как она сегодня решает-
ся в нашей стране и какие меры еще нужно предпринять, какова роль
ранней диагностики и что следует сделать, чтобы увеличивалась доля
ранних выявлений болезни, в чем заключаются современные подходы к
лечению РМЖ — на эти и другие вопросы мы попытались ответить с по-
мощью нашего эксперта Л.Ю. ВЛАДИМИРОВОЙ, руководителя отдела
лекарственного лечения опухолей ФГБУ «Ростовский научно-исследова-
тельский институт» Минздрава России, д.м.н., профессора.
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M ore than 30 years ago, WHO announced October as the Breast Cancer Awareness Month

(breast cancer) in order to draw attention to this serious disease, which kills hundreds of

thousands of women each year. Joint efforts of state structures and public organizations,

and the introduction of new, more advanced diagnostics and treatment technologies into clini-

cal practice dramatically changed the situation, increasing the number of favourable outcomes,

but the urgency of the breast cancer problem is still high. How is it solved today in our country

and what measures still need to be taken, what is the role of early diagnosis and what should be

done to increase the proportion of early detection of the disease, what are the modern

approaches to the treatment of breast cancer? We tried to answer these and other questions

interviewing our expert L.Yu. VLADIMIROVA, Head of the Department of Drug Treatment of

Tumors Rostov Research Institute FGBU of the Ministry of Health of Russia, MD, Professor.

Irina SHIROKOVA, Julia PROZHERINA, Ph.D., Remedium. REDUCE THE BURDEN 

OF BREAST CANCER.
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стадии — 45,3% случаев заболевших
РМЖ. Важно отметить, что у 67%
пациенток РМЖ диагностируют на
II-III стадиях, когда уже необходимо
проводить комплексное лечение. Па-
циентки, находящиеся на IV стадии,
составляют 8,1% от всех заболевших
РМЖ. Таким образом, примерно треть
выявленных случаев РМЖ (21,7% — на
III стадии и 8,1% — на IV) приходится
на его распространенную и мета-
статическую форму.

РОССИЯ — НЕ ИСКЛЮЧЕНИЕ

РМЖ — наиболее частое злокачествен-

ное заболевание и у россиянок. Так, в

2015 г. на долю зарегистрированных в

нашей стране случаев РМЖ пришлось

20,8% от всей опухолевой патологии у

женщин. Ежегодный стандартизован-

ный показатель прироста заболеваемо-

сти составил 1,8% за последние 10 лет.

В целом в последние годы наметилась

позитивная тенденция в данной сфере

медицины. Так, согласно экспертным

оценкам, увеличивается количество па-

циентов, у которых заболевание диаг-

ностировано на I-II стадиях. Если, на-

пример, в 2005 г. этот показатель дости-

гал 61,8%, то в 2015 г. — 69,5%. Леталь-

ность в течение первого года после по-

становки диагноза поступательно сни-

жалась с 10,9% в 2005 г. до 6,6% в 2015.

При этом доля женщин, состоящих на

учете 5 и более лет, составила 59,8% [5].

Любовь Владимирова:
— Все это позволяет говорить об улуч-
шении ситуации с выявляемостью
первично-операбельного РМЖ благода-
ря популяризации ранней диагностики
и актуализации проблемы онкологиче-
ских заболеваний в СМИ, а также по-
вышению культурного уровня населе-
ния. Что касается российской стати-
стики, то в нашей стране ежегодно
диагностируется более 69 тыс. новых
случаев заболевания РМЖ, порядка 10%
из них приходятся на Москву. В Санкт-
Петербурге данная проблема также
стоит довольно остро: на долю РМЖ в
этом регионе приходится почти 12%
от всех выявленных случаев злокаче-
ственных новообразований. Что каса-
ется уровня заболеваемости в различ-
ных российских регионах, то, напри-

мер, в Ставропольском крае у женщин
этот показатель в 2016 г. составил
54,6 на 100 тыс. населения, а в 2015 г. —
53,6 на 100 тыс. населения. По данным
за 2016 г., на севере страны, в Чукот-
ском АО, показатели составили 75,21,
Магаданской области 67,97 на 100
тыс. женщин. Это одни из самых высо-
ких показателей в стране. В структу-
ре онкологической заболеваемости
женщин Сибири и Дальнего Востока
эта патология также занимает веду-
щую позицию с долей 20,7%. Среди тер-
риторий Сибири и Дальнего Востока
отдельного внимания заслуживает
Иркутская область, которая нахо-
дится в группе повышенного риска по
распространенности РМЖ. По данным
за период с 2006 по 2016 г., в этом ре-
гионе отмечен не только высокий
темп прироста заболеваемости, но и
более высокий показатель заболевае-
мости — 55,47 на 100 тыс. женского
населения. Сложная ситуация отмеча-
ется и в Республике Башкортостан,
где РМЖ находится на первом месте
среди всех злокачественных новообра-
зований (11,8% онкологических боль-
ных). В то же время в этом регионе
отмечается снижение доли пациен-
ток с запущенными стадиями заболе-
ваний. Одной из причин таких разли-
чий статистических данных в регио-
нах является отличающиеся  диагно-
стические возможности и уровень
оказания специализированной помощи.
При более высоком уровне заболевание
диагностируется чаще и на ранних
стадиях, что отражается в увеличе-
нии  показателей заболеваемости.
Отдельный вопрос — заболеваемость
мигрантов. Обследование людей, прие-
хавших из регионов с низкой распро-
страненностью РМЖ, показало, что
заболеваемость среди них достигает
уровня страны местонахождения в
течение одного-двух поколений, что
свидетельствует о значительном вли-
янии окружающей среды и образа жиз-
ни. Таким образом, РМЖ является очень
частым заболеванием с неравномер-
ным распространением по стране и с
явной тенденцией к росту по всем ре-
гионам. Неравномерность распределе-
ния данной патологии на территории
нашей страны, показанную в многочи-
сленных эпидемиологических исследо-

ваниях, можно объяснить разнообра-
зием медико-демографических, соци-
ально-гигиенических, этнических и
иных факторов.

КТО РИСКУЕТ ЗАБОЛЕТЬ

РМЖ — чрезвычайно гетерогенная пато-

логия. Различают различные клиничес-

кие, морфологические, этиопатогенети-

ческие, молекулярно-генетические типы

и формы заболевания, которые значи-

тельно отличаются по своему течению и

прогнозу. У 3—10% больных РМЖ разви-

тие заболевания связано с наличием му-

таций в генах BRCA1, BRCA2, CHECK,

NBS1, tP53. У остальных пациентов РМЖ

имеет спорадический характер [5].

В качестве факторов риска развития дан-

ной патологии рассматриваются: раннее

менархе, поздняя менопауза, отсутствие

родов, наличие абортов, курение, алко-

голь, наличие сахарного диабета, ожире-

ние или повышенный индекс массы тела,

низкая физическая активность [5].

Согласно исследованию, проведенному

группой ученых из США и Канады, риск

заболеть РМЖ серьезно колеблется в

зависимости от профессий. Обнаруже-

но, что чаще всего страдают женщины,

занятые в сельском хозяйстве, в том

случае если они напрямую контактиру-

ют с химикатами и канцерогенами. На

втором месте находятся работники ба-

ров, ресторанов, а также казино. Далее

по степени убывания риска следуют

женщины, работающие в автомобиль-

ной промышленности, на заводах по

производству пластмасс, пищевых кон-

сервов, а также лица, занимающиеся

металлообработкой.

Любовь Владимирова:
— В перечисленных областях произ-
водства имеет место перманентный
контакт с вредными веществами,
применяется тяжелый физический
труд, зачастую работа осуществля-
ется в ночное время, действуют
стрессорные факторы. Все это значи-
тельно повышает риск развития он-
козаболеваний, в частности РМЖ. Ес-
ли говорить о факторах развития
агрессивного течения заболевания, ко-
торое подразумевает быстрый рост
опухоли и раннее метастазирование,
обуславливая неблагоприятный про-
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гноз, то к ним относятся молодой
возраст пациентки, наличие семейно-
го онкологического анамнеза, кото-
рый может свидетельствовать о на-
личии генетически обусловленного ра-
ка, диффузные формы заболевания,
низкая степень дифференцировки
клеток, высокая пролиферативная
активность опухоли, отсутствие в
клетках опухоли высокой экспрессии
определенных рецепторов — к эстро-
генам, прогестерону, а также нали-
чие рецепторов эпидермального
фактора роста (EGFR).

ОТ САМОПРОВЕРКИ 

ДО МРТ-СКРИНИНГА

Раннее выявление РМЖ является основ-

ным условием для улучшения прогноза

лечения больных. При этом весьма ве-

лика роль регулярной самопроверки.

По стандартам при проведении дис-

пансеризации женщинам до 40 лет на-

значают ультразвуковое исследование

(УЗИ), а пациенткам старшего возрас-

та — маммографию. Это обусловлено

тем, что физиологическая плотность

тканей молочных желез у молодых

женщин гораздо выше, поэтому более

точные результаты о состоянии здоро-

вья пациентки может дать только УЗИ.

Другим способом проверки на наличие

каких-либо новообразований в груди

является магнитный резонанс — весьма

точный инструмент диагностической

визуализации, но, к сожалению, отлича-

ющийся высокой стоимостью. Еще од-

ним звеном в борьбе с РМЖ может быть

генетическое обследование.

Любовь Владимирова:
— Мировой опыт экономически разви-
тых стран Европы, Америки показы-
вает, что эффективные программы
скрининга практически здорового на-
селения с целью выявления скрыто
протекающего заболевания позволя-
ют обнаружить РМЖ на ранней ста-
дии, что при современном специаль-
ном лечении способствует увеличению
продолжительности жизни больных и
позволяет снизить смертность на
25—30%. Именно скрининговые про-
граммы, позволяющие выявить предо-
пухолевое состояние, диагностиро-
вать ранние стадии с первичными

опухолями менее 2 см (в США 80% та-
ких больных), способствуют повыше-
нию 5-летней выживаемости пациен-
ток. Это хорошо понимают в России,
где в последнее время предпринима-
ются серьезные шаги для повышения
уровня диагностики и более раннего
выявления РМЖ. Одна из таких мер —
формирование групп повышенного ри-
ска развития спорадического РМЖ
(фиброзно-кистозной болезни [ФКБ] с
атипической пролиферацией эпите-
лия). Интерес онкологов к различным
формам ФКБ (мастопатии) и добро-
качественным опухолям молочной же-
лезы объясняется тем, что на их фоне
может развиться злокачественный
процесс. У больных с ФКБ с атипичес-
кой пролиферацией эпителия часто-
та возникновения РМЖ в 25—30 раз
выше, чем в общей популяции. Это
группа повышенного риска. Среди дру-
гих мер следующие.

Выявление лиц с генетической пред-
расположенностью к развитию РМЖ
(BRCA 1/2 положительные — риск раз-
вития 80—90%). Фундаментальными
работами в генетике и молекулярной
биологии показано, что РМЖ — бо-
лезнь генома. В стране налажена ме-
тодика определения мутаций генов
BRCA 1/2, создан обширный банк дан-
ных (успехи генетики открывают
перспективы не только для ранней
диагностики, но и лечения и профила-
ктики РМЖ).

Открытие сети маммологических
кабинетов, отделений, диспансеров,
центров.
С начала 90-х гг. в стране стала ак-
тивно формироваться новая отрасль
клинической медицины — маммология.

Создание выездных комплексных
маммологических групп является од-
ной из форм реализации ранней диаг-
ностики РМЖ в условиях РФ путем
приближения специализированной он-
комаммологической помощи женскому
населению районов, удаленных от
профильных медицинских учреждений.
В состав такой группы должны вхо-
дить маммолог, рентгенолог, специа-
лист УЗИ, цитолог, рентгенолабо-
рант и регистратор. Основанием для
создания и функционирования выезд-
ных комплексных маммологических
групп являются низкая информиро-

ванность населения, недостаточная
онкологическая настороженность
врачей общей лечебной сети. Важно
отметить, что рентгеномаммогра-
фия (РМГ) является обязательным ус-
ловием эффективной работы, направ-
ленной на обнаружение патологии
молочной железы в ранней стадии и
формирование групп повышенного ри-
ска возникновения РМЖ. РМГ является
наиболее информативным методом
скрининга РМЖ. В настоящее время в
80% случаев РМЖ выявляется больной
самостоятельно, в 10% — при врачеб-
ном осмотре и только в 10% — при
проведении РМГ. При выездной форме
работы количество выявленных боль-
ных с I стадией рака груди возраста-
ет по сравнению с приемом по обра-
щаемости, поэтому такая мера необ-
ходима для активного выявления ран-
него РМЖ.

Формирование региональной и фе-
деральной программ скрининга, дис-
пансеризации женского населения.
Речь идет о более массовом охвате
населения РМГ-скринингом, У3И, мам-
мографией, повышении роли врачебно-
го осмотра и самообследования. При
этом диагностические методы скри-
нинга должны быть безопасны, про-
сты, недороги, высокочувствительны
и специфичны.

Техническое обеспечение. Без совре-
менной аппаратуры невозможно осу-
ществление ранней диагностики РМЖ.

Подготовка кадров. Для эффектив-
ного решения проблемы ранней диаг-
ностики РМЖ необходим новый под-
ход к подготовке кадров, способных
овладеть сложнейшей диагностичес-
кой и лечебной техникой. В связи с
этим важен пересмотр программы
подготовки студентов по онкомаммо-
логии в системе высшего и среднего
медицинского образования.

Пропаганда эффективности ран-
ней диагностики. В стране недоста-
точно эффективно проводится сани-
тарно-просветительская работа.
Большинство женщин с проблемами
молочной железы зачастую не знают,
куда идти, к кому обращаться, к тому
же боятся онкологических учрежде-
ний, калечащих операций. Одной из ва-
жнейших функций маммологических и
онкологических учреждений должно
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стать усиление санитарно-просвети-
тельской работы среди населения и
медицинской общественности, убеж-
дающей в целесообразности регуляр-
ного обследования молочных желез.
Немаловажная задача — дискредита-
ция в глазах общественности агрес-
сивного «нашествия» малограмотных
народных целителей. Эффективную
пропаганду медицинских знаний нуж-
но считать одной из организацион-
ных форм ранней диагностики и сни-
жения смертности от РМЖ.

Адекватное финансирование яв-
ляется ключевым условием успеш-
ной реализации программ ранней
диагностики РМЖ. Поскольку, как
мы уже сказали ранее, для этого
требуется современное техническое
обеспечение.

Привлечение врачей общей лечебной
сети. Приоритетной стратегией на-
шего государства является привива-
ние гражданам здорового образа жиз-
ни, что выражается не только в по-
всеместной популяризации физичес-
кой активности, правильного пита-
ния, но и в регулярном проведении об-
следований в соответствии с возрас-
том для выявления патологий на ран-
них этапах. На радио и ТВ (в медий-
ном пространстве) транслируются
многочисленные научно-популярные
программы о здоровье с привлечением
специалистов высокого класса, инфор-
мирующих о важности более раннего
выявления РМЖ, его роли в улучшении
прогноза, а также известных людей
из мира литературы, искусства и
шоу-бизнеса, которые смогли побе-
дить данное заболевание и возвра-
титься к полноценной семейной и
профессиональной жизни. Между тем
принимаемые меры нельзя назвать до-
статочными, пока мы выявляем паци-

ентов с распространенными стадия-
ми РМЖ.

КЛЮЧЕВЫЕ ПОДХОДЫ К ЛЕЧЕНИЮ

На сегодняшний день большое значе-

ние в выборе оптимальной тактики те-

рапии имеет определение молекуляр-

ного подтипа РМЖ. Еще в начале XXI в.

Perou (2000), Sorile (2001) и другие ис-

следователи наглядно показали, что

РМЖ с эстрогенпозитивными и РМЖ с

эстроген-негативными рецепторами

являются совершенно разными заболе-

ваниями на молекулярном уровне. Раз-

личают по меньшей мере 4 молекуляр-

ных подтипа РМЖ: люминальный,

HER2-позитивный, базальноподобный,

нормальноподобный (табл.) [6].

Необходимо отметить, что молекуляр-

ная классификация имеет некоторые

ограничения, т. к. в 30% случаев РМЖ

нельзя отнести ни к одному из 4 подти-

пов. Точное число истинных молеку-

лярных подтипов на данный момент

окончательно не известно. Ожидается,

что с развитием новых технологий и

более глубоким пониманием биохи-

мии опухоли данная классификация

будет совершенствоваться. В частно-

сти, данные иммуногистохимического

анализа показали, что трижды негатив-

ный подтип РМЖ делится на несколько

различных по молекулярной структуре

подтипов, что в будущем, возможно,

будет учитываться в клинической прак-

тике [6].

Тактика лечения РМЖ во многом опре-

деляется не только молекулярным под-

типом, но и стадией заболевания. Наи-

более сложная ситуация у больных,

страдающих метастатическим РМЖ,

поскольку распространение опухоле-

вого процесса остается главной причи-

ной неблагоприятного исхода онколо-

гических заболеваний [8]. При этом

единого стандарта лечения метастати-

ческого РМЖ не существует [5].

Любовь Владимирова:
— Основной метод лечения при мета-
статическом РМЖ — это системная
лекарственная терапия, так как она
позволяет одновременно воздейство-
вать на все очаги опухоли в организме.
Хирургические и лучевые методы при
метастатическом РМЖ являются
вспомогательными, поскольку обеспе-
чивают только локальный контроль.
Так, к хирургическому вмешательству
прибегают при отдельных проявлени-
ях опухолевого процесса, таких как па-
тологический перелом кости, угроза
кровотечения из распадающейся опу-
холи, технически удалимые метастазы
в головном мозге, рост которых приво-
дит к смещению его структур и созда-
ет непосредственную угрозу для жизни.
Другая ситуация, относительно благо-
приятная, — наличие одиночного ме-
тастатического очага, который мо-
жет быть удален хирургически. Но и в
таких случаях этот подход приемлем
только в комплексе с лекарственной
противоопухолевой терапией.

Подходы к лечению РМЖ постоянно

совершенствуются. Пересмотр клини-

ческих рекомендаций по лечению дан-

ной патологии в нашей стране прово-

дится один раз в 3 года. Обновленные

рекомендации в нашей стране вышли в

2017 г. и содержат ряд важных измене-

ний. Документ включает в себя подходы

по диагностике и лечению как локаль-

ных, так и метастатических форм РМЖ.

Подходы к лечению этих форм заболе-

вания имеют свои особенности, а в их

совершенствовании отмечаются опре-

деленные тренды [5].
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ТАБЛИЦА Молекулярные подтипы РМЖ [7]

Молекулярный подтип Иммуногистохимический статус Grade Прогноз Распространенность

Люминальный А [ER+| PR+] HER2-KI67- 1|2 Хороший 23,7% [p1]

Люминальный В [ER+| PR+] HER2-KI67+2|3 Средний 38,8% [p1]

[ER+| PR+] HER2+KI67+ Плохой 14% [p1]

С гиперэкспрессией HER2 [ER-PR-] HER2+ 2|3 Плохой 11,2% [p1]

Базальноподобный [ER-PR-] HER2-, базальный маркер + 3 Плохой 12,3% [p1]

Нормальноподобный [ER+| PR+] HER2-KI67- 1|2|3 Средний 7,8% [p2]

1



Любовь Владимирова:
— При неметастатических формах
заболевания все большее распростра-
нение получают органосохраняющие
операции, а проведение эффективной
противоопухолевой терапии до опе-
рации обеспечивает возможность их
выполнения и обеспечивает благопри-
ятный прогноз даже при агрессивных
формах болезни. Что касается мета-
статического процесса, большинство
экспертов подчеркивают необходи-
мость назначения в 1-й линии наибо-
лее эффективного варианта терапии
для конкретного типа РМЖ, диагно-
стированного у пациентки. Речь идет
о выборе современной гормональной
терапии для лечения гормонозависи-
мых форм заболевания, блокаторов
эпидермального фактора роста HER2
— при опухолях с его гиперэкспресси-
ей, из цитостатиков — комбинаций
таксанов и антибиотиков антраци-
клинового ряда — «золотого стандар-
та» химиотерапии при РМЖ, таргет-
ной терапии, если имеются к ней по-
казания. В последнем пересмотре ре-
комендовано применение двойной бло-
кады рецепторов эпидермального фа-
ктора роста (EGFR) при наличии их
гиперэкспрессии и назначение прин-
ципиально нового препарата — ком-
бинации цитостатика и монокло-
нального антитела, что обеспечива-
ет адресную доставку цитостатика
в опухолевую клетку.

По данным компании IQVIA™, за 6 мес.

2017 г. объем рынка противоопухоле-

вых препаратов, рекомендованных для

лечения метастатического или распро-

страненного РМЖ, согласно обновлен-

ным российским клиническим реко-

мендациям за 2017 г.1, достиг 10,9 млрд

руб. в ценах закупки, или 4,1 млн упако-

вок. По сравнению с первым полугоди-

ем 2016 г. он вырос на 10% в стоимост-

ном и 22% в натуральном выражении

(рис. 1). Наибольший объем продаж в

стоимостном выражении по итогам 6

мес. 2017 г. на рынке средств для лече-

ния метастатического или распростра-

ненного РМЖ занимают моноклональ-

ные антитела (19,5% в руб.).

Любовь Владимирова:
— Первым таргетным препаратом,
активным при РМЖ, был трастузу-
маб — моноклональное антитело к
рецепторам эпидермального факто-
ра роста. Постоянно появляется ин-
формация о новых таргетных препа-
ратах, ряд из которых уже зарегист-
рированы для применения при РМЖ.

Кроме того, весомую долю на рынке за-

нимают таксаны (18,9%), аналоги гона-

дотропин-рилизинг гормона (16,0%), а

также аналоги пиримидина и ингиби-

торы протеинкиназы (рис. 2).

Любовь Владимирова:
— РМЖ — одна из наиболее чувстви-
тельных к лекарственной терапии
опухолей. Спектр активных проти-
воопухолевых препаратов для лече-
ния РМЖ весьма широк: это и цито-
статики, и гормональные препара-
ты, и таргетные — молекулярно-на-
целенные препараты. С момента
возникновения лекарственной тера-
пии как самостоятельного лечебного
подхода при злокачественных опухо-
лях в 60-х гг. прошлого века в клини-
ческую практику вошли более 40 ци-
тостатиков и гормональных препа-
ратов для лечения РМЖ. Настоящий
прорыв в лечении РМЖ происходит в
течение последних 15 лет, когда ак-
тивно развивается таргетная те-
рапия.

В качестве ключевого драйвера роста

сегмента на российском фармацевти-

ческом рынке выступают именно тар-

гетные препараты — ингибиторы про-

теинкиназы. ЛС этой группы различа-

ются по механизмам действия, но об-

щим для них является воздействие на

системы протеинкиназ (+55% в стои-

мостном выражении (рис. 3).

ПОДТИП ИМЕЕТ ЗНАЧЕНИЕ

Множественные независимые исследо-

вания показали, что РМЖ с люминаль-

ным А-подтипом имеет низкий риск

раннего рецидива заболевания. [6].
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1 Рак молочной железы. Клинические рекоменда-
ции. Министерство здравоохранения Российской
Федерации. 2017.

РИСУНОК Динамика рынка проти-

воопухолевых препаратов, рекомен-

дованных для лечения мета-

статического или распространенного

РМЖ, в России

Источник: IQVIA™
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РИСУНОК Структура рынка противоопухолевых препа-

ратов, рекомендованных для лечения метастатического

или распространенного РМЖ, за 6 мес. 2017 г., % руб.

РИСУНОК Топ-5 групп противоопухолевых препаратов, 

применяемых для лечения метастатического или распро-

страненного РМЖ, по приросту продаж 

по итогам 6 мес. 2017 г. к 6 мес. 2016 г., % руб.
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Наиболее распространенным типом

РМЖ считается гормонположитель-

ный (HR+), отрицательный по рецеп-

тору эпидермального фактора роста

человека 2-го типа (HER2-). Частота

диагностирования этой формы рака

достигает 60—70%, однако прогноз ле-

чения больных с этой формой более

благоприятен [7].

Любовь Владимирова:
— Для лечения пациенток с HR+-/HER2-
подтипом РМЖ существует доста-
точно широкий спектр гормональных
противоопухолевых препаратов: ан-
тиэстрогенов и ингибиторов арома-
тазы разных поколений, последова-
тельное применение которых обеспе-
чивает длительный контроль над за-
болеванием. Планируя стратегию ле-
чения таких больных, необходимо
учитывать, что системная терапия
неоперабельного РМЖ увеличивает
продолжительность жизни и улучша-
ет ее качество, но не приводит к из-
лечению. В связи с этим предпочти-
тельны варианты терапии с мини-
мальной токсичностью. Метаанализ
6 исследований по сравнению химио-
терапии и гормональной терапии по-
казал их равную эффективность для
данной группы пациенток, но значи-
тельно меньшую токсичность гормо-
нальной терапии, поэтому ее назна-
чение является предпочтительным.
Исключение составляют гормоноре-
зистентные случаи либо быстропрог-
рессирующие варианты РМЖ, сопро-
вождающиеся так называемым висце-
ральным кризом — состоянием, когда
у пациентки имеются симптомы,
обусловленные метастазами в парен-
химатозные органы. Таким больным
назначают химиотерапию. Кроме
того, в практику для лечения этого
подтипа РМЖ введены ингибиторы
циклинзависимых киназ, эверолимус,
фулвестрант и др. Все это значи-
тельно расширяет возможности ле-
чения этой группы больных.

Стандартом первой линии терапии жен-

щин с HR+-/HER2-метастатическим

РМЖ являются ингибиторы ароматаз,

однако к ним у большинства пациенток

через некоторое время развивается ре-

зистентность. В последнее время благо-

даря появлению новых препаратов эта

проблема уже не кажется неразрешимой.

Повышенная экспрессия CDK 4/6 и амп-

лификация гена ССND1, которые часто

встречаются у пациенток с HR+ РМЖ,

считаются основными маркерами устой-

чивости к гормональной терапии. Пред-

полагается, что ингибирование циклин-

зависимых киназ 4 и 6 (CDK 4/6) позво-

лит преодолеть или снизить устойчи-

вость к эндокринной терапии пациенток

с HR+-распространенным РМЖ при от-

сутствии экспрессии рецептора эпидер-

мального фактора роста (HER2-) [9].

Любовь Владимирова:
— Исследования последних лет демон-
стрируют высокую эффективность
комбинации гормональной терапии с
препаратами нового класса — ингиби-
торами циклинзависимых киназ (CDK)
4 и 6. Эти ЛС вызывают остановку
клеточного цикла, тем самым подав-
ляя рост опухоли. Механизм их про-
тивоопухолевого действия принципи-
ально отличается от гормоно- или
химиотерапии, а само его открытие
было удостоено Нобелевской премии в
области медицины в 2001 г. Первым
препаратом группы ингибиторов CDK
4 и 6, вошедшим в клиническую прак-
тику, стал палбоциклиб. Действуя в
синергии с гормонотерапией, он спосо-
бен длительно блокировать рост опу-
холи у пациенток с HR+-/HER2-мета-
статическим РМЖ. В клиническом ис-
следовании PALOMA-2, в котором ис-
пользовалась комбинация палбоцикли-
ба с ингибитором ароматазы, медиа-
на выживаемости без прогрессирова-
ния в первой линии впервые превысила
2 года, что почти в 2 раза больше, чем
в группе без палбоциклиба. В марте
2017 г. палбоциклиб, ранее зарегист-
рированный в России в комбинации с
фулвестрантом, получил одобрение
нового показания в качестве терапии
первой линии в комбинации с ингиби-
торами ароматазы.

В настоящее время в России на стадии

регистрации находится новый препа-

рат группы ингибиторов CDK 4 и 6 ри-

боциклиб (Кискали), который предна-

значен для лечения пациенток с мета-

статическим РМЖ подтипа HR+/HER2-

в комбинации с ингибитором аромата-

зы в качестве первичной эндокринной

терапии женщин в постменопаузе с рас-

пространенным или метастатическим

РМЖ [10].

Любовь Владимирова:
— Эффективность рибоциклиба в со-
четании с ингибитором ароматазы
доказана в рандомизированном двой-
ном слепом плацебо-контролируемом
исследовании 3-й фазы MONALEESA-2.
По данным промежуточного анализа,
комбинация рибоциклиба с летрозо-
лом способствовала значительному
увеличению выживаемости без про-
грессирования. Результаты по общей
выживаемости еще не представлены.

В рамках данного исследования, вклю-

чившего 668 женщин в постменопаузе

с распространенным или метастатиче-

ским РМЖ HR+/HER2-, которые ранее

не получали системного лечения, было

показано, что препарат Кискали в ком-

бинации с ингибитором ароматазы ле-

трозолом снижает риск прогрессиро-

вания заболевания или смерти на 44%

по сравнению с монотерапией летро-

золом и продемонстрировал снижение

опухолевой массы при частоте общего

ответа 53% [10].

Любовь Владимирова:
— Несмотря на то что исследование
еще продолжается, даже на основа-
нии результатов промежуточного
анализа препарат был одобрен Упра-
влением по контролю над качеством
пищевых продуктов и лекарственных
средств США (FDA) в комбинации с ле-
трозолом для первой линии терапии
больных гормонопозитивным HER2-
негативным распространенным РМЖ,
находящихся в постменопаузе. Когда
препарат будет зарегистрирован в
России, наши пациентки получат но-
вый эффективный вариант лечения.

РАСШИРЯЯ ПОКАЗАНИЯ

Одним из востребованных на рынке

ингибиторов протеинкиназы является

препарат эверолимус (Афинитор), ко-

торый отличается от других ЛС этой

группы по механизму действия и имеет

собственную историю применения. На

российском рынке он появился еще в
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2006 г., но для терапии РМЖ стал ис-

пользоваться относительно недавно.

Любовь Владимирова:
— Эверолимус является представите-
лем другого класса тергетных препа-
ратов. Он представляет собой селек-
тивный ингибитор mTOR — медиатор
сигнального пути PI3K, активация ко-
торого усиливает деление клетки,
рост кровеносных сосудов и клеточ-
ный метаболизм. В терапии онкологи-
ческих заболеваний эверолимус приме-
няется при почечно-клеточном раке,
при неоперабельных нейроэндокрин-
ных опухолях поджелудочной железы и
других опухолях. Назначение данного
препарата целесообразно в случаях
развития резистентности опухоли к
трастузумабу при HER2-позитивном
РМЖ. Помимо этого, препарат эффек-
тивен при добавлении ко второй ли-
нии гормонотерапии при гормоноза-
висимом РМЖ, в т.ч. при вторичной
резистентности к гормонотерапии.
Изучается эффективность эвероли-
муса в комбинированной терапии
трижды негативного РМЖ.

Эффект эверолимуса связан с блоки-

ровкой пролиферативного сигнала, что

приводит к подавлению роста опухоли

и тормозит процесс ангиогенеза в ней.

Исследования показали, что примене-

ние эверолимуса при РМЖ также может

восстанавливать чувствительность опу-

холи к эндокринной терапии. Комби-

нированная терапия эверолимусом и

ингибитором ароматазы при РМЖ поз-

воляет увеличить выживаемость паци-

енток без прогрессирования заболева-

ния в 2,6 раз и, соответственно, на 64%

снизить вероятность прогрессирова-

ния заболевания и смерти [11].

КУРС НА ДОСТУПНОСТЬ

В проект новой редакции перечня

ЖНВЛП на 2018 г. внесены препараты

для лечения РМЖ — трастузумаб эмтан-

зин и пертузумаб, что позволит повы-

сить доступность современной тера-

пии для пациенток.

Любовь Владимирова:
— Это, конечно же, важно как для
пациентов, так и для нас, врачей.

HER-2-позитивный РМЖ является
одной их наименее прогностически
благоприятных форм заболевания.
Применение пертузумаба в сочета-
нии с трастузумабом при HER-2-по-
зитивном РМЖ, то есть двойной
блокады EGFR, на предоперационном
этапе позволяет значительно улуч-
шить результаты неоадъювантного
лечения РМЖ. По данным исследова-
ния CLEOPATRA, применение данной
комбинации в 1-й линии в сочетании
с доцетакселом при метастатичес-
ком процессе позволяет в 1,5 раза
увеличить период без прогрессирова-
ния заболевания (с 12 до 18 мес.),
при этом общая выживаемость та-
ких пациенток увеличивается до 5
лет. Такой результат выводит наши
представления о лечении метаста-
тического РМЖ на качественно но-
вый уровень. Трастузумаб эмтанзин
— первый, но, вероятно, не последний
препарат такого типа, вошедший в
клиническую практику. Благодаря
своей уникальной на сегодняшний
день структуре — комбинации моле-
кулы высокотоксичного цитостати-
ка и моноклонального антитела к
EGFR-рецепторам трастузумаба —
он обеспечивает доставку цитоста-
тика прямо в клетку опухоли и ее

гибель, при этом токсическое воз-
действие на здоровые клетки орга-
низма минимально. Это позволяет
применять препарат широкому кон-
тингенту пациенток с метастати-
ческим HER-2-позитивным РМЖ, да-
же глубоко предлеченным и ослаб-
ленным больным. 2 больших исследо-
вания — EMILIA и TH3RESA — проде-
монстрировали увеличение выжива-
емости без прогрессирования в 1,5
раза и общей выживаемости почти
в 2 раза при применении трастузу-
маба эмтанзина в сравнении с дру-
гими вариантами терапии у предле-
ченных больных, резистентных к
другим вариантам антиHER2-тера-
пии. Особенно примечательные ре-
зультаты были получены в исследо-
вании EMILIA для подгруппы пациен-
ток с метастазами в головном моз-
ге: монотерапия трастузумабом эм-
танзином достоверно увеличила об-
щую выживаемость на 14 месяцев (с
13 до 27 месяцев) для больных, кото-
рые ранее считались некурабельны-
ми. Поэтому доступность таких вы-
сокоэффективных препаратов бу-
дет способствовать значительному
улучшению результатов лечения
HER2-позитивного РМЖ.
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ЭПИДЕМИОЛОГИЯ И РИСКИ

Псориаз — это хроническое воспали-

тельное аутоиммунное заболевание

мультифакториального генеза, которое

встречается у 3% населения мира [1, 2].

По оценке Международной федерации

ассоциаций больных псориазом (IFPA),

с этой болезнью живут 125 млн чело-

век в мире [4]. Согласно данным Минз-

драва России, в нашей стране в 2016 г.

было зарегистрировано 344 066 боль-

ных псориазом [5], а впервые в жизни

этот диагноз был установлен у 95 293

человек (т. е. 65 на 100 тыс. населе-

ния) [6].

Псориаз может развиться в любом воз-

расте, но чаще всего он возникает у лю-

дей от 15 до 35 лет, причем в равной

степени у мужчин и женщин. Около

10—15% пациентов заболевают псориа-

зом в возрасте до 10 лет. Другими сло-

вами, в данной возрастной группе эта

болезнь диагностируется у примерно

20 000 детей ежегодно. В редких случа-

ях псориаз выявляют даже у младенцев

(т. н. каплевидный псориаз) [7].

По словам Алексея Кубанова, замес-

тителя директора по научной работе

ФГБУ «Государственный научный центр

дерматовенерологии и косметологии»

Минздрава РФ, главная проблема псо-

риаза состоит в том, что им болеют

преимущественно пациенты работо-

способного возраста. «В отличие от ато-

пического дерматита, где пик прихо-

дится на детский возраст, для псориаза
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Псориаз: от симптомов 
к оптимальному лечению
Среди проводимых осенью Дней здоровья, направленных на повышение
осведомленности общества о конкретной патологии, возможностях ее
профилактики, диагностики и лечения, особое место занимает Всемир-
ный день псориаза, которым страдает каждый двадцать пятый человек
на планете [1]. В России этому заболеванию уделяется достаточно серь-
езное внимание, что подтверждает включение в обновленный Перечень
ЖНВЛП на 2018 г. новых, современных ЛС, применяющихся в терапии
псориаза, в частности препарата секукинумаб (Козэнтикс) компании
Novartis.

10.21518/1561-5936-2017-11-39-42

Ключевые слова:

псориаз, лечение, секукинумаб

Keywords: psoriasis, treatment, 
secukinumab.

A mong the Health Days held in the

autumn and aimed at raising public

awareness about the specific pathol-

ogy, its prevention capabilities, diagnosis

and treatment, the World Psoriasis Day

holds a unique position as devoted to the

disease affecting every twenty-fifth per-

son on the planet. [1]. In Russia, this dis-

ease is getting serious attention, which is

evidenced by entering nouvelle, high-tech

drugs for the treatment of psoriasis, in

particular, secukinumab (Cosentyx) of

Novartis, into the updated 2018 VED list. 

Irina SHIROKOVA, Remedium. SORIA-

SIS: FROM SYMPTOMS TO THE OPTI-

MAL MEDICAL THERAPY.
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характерны очень невысокие цифры

распространенности среди детей, — от-

метил он. — После достижения 20-летне-

го возраста увеличивается число вновь

заболевших. Это молодые, активные

люди, те, кто учатся в институте, рабо-

тают» [8].

Развитие псориаза может быть обусло-

влено разными факторами, включая на-

следственный. Известно, что если один

из родителей страдает псориазом, то в

10% случаев заболеет и ребенок. Эта

вероятность увеличивается до 50%, если

болеют оба родителя [7].

Описан ряд генов (PSORS), наличие ко-

торых предрасполагает к развитию

заболевания. В частности, у больных

чаще выявляют антигены HLACw6 и

HLADR7 [9].

Ученые считают, что по меньшей мере

10% людей наследуют один или несколь-

ко генов, которые в конечном итоге

могут привести к развитию данного за-

болевания. Однако псориазом болеют

только 2—3% населения, что позволяет

сделать вывод, что болезнь развивается

у людей с определенной комбинацией

генов, приводящих к псориазу, а также

под воздействием внешних факторов

(триггеров). Один из них — стресс, ко-

торый может вызвать всплеск псориаза

в первый раз или усугубить уже сущест-

вующее заболевание. Имеется риск раз-

вития патологии на поврежденных уча-

стках кожи, например на месте приви-

вок, царапин, солнечных ожогов (т. н.

феномен Кебнера — KEB-ner).

К развитию псориаза может привести и

прием некоторых ЛС, например содер-

жащих литий (препараты для лечения

маниакальной депрессии и других пси-

хических расстройств). Литий усугуб-

ляет течение болезни примерно у по-

ловины пациентов с псориазом. Опре-

деленный риск несет в себе и прием

противомалярийных средств, таких

как хинакрин, хлорохин и гидрокси-

хлорохин. Также отмечено негативное

влияние препаратов пропранолол и хи-

нидин, применяющихся в терапии ССЗ,

и НПВП индометацин.

Кроме того, важным триггером являет-

ся стрептококковая инфекция. Как из-

вестно, она провоцирует развитие кап-

левидного псориаза у детей. Среди дру-

гих возможных, но научно не доказан-

ных факторов риска называют аллер-

гию, диету и погоду [10].

Ирина ШИРОКОВА, «Ремедиум»



МНОГООБРАЗИЕ ФОРМ 

ЗАБОЛЕВАНИЯ И ИХ ОСОБЕННОСТИ

Выделяют несколько видов псориаза,

которых объединяет появление вос-

палительных высыпаний на коже и

шелушение. Наиболее часто встреча-

ющейся формой является вульгарный

бляшечный псориаз, охватывающий

до 85—90% больных [11]. Он характе-

ризуется появлением на коже папу-

лезных элементов розово-красного

цвета с четкими границами, склон-

ных к слиянию и образованию бля-

шек различной формы и величины,

покрытых серебристо-белыми чешуй-

ками. Чаще всего эти высыпания ло-

кализуются на волосистой части го-

ловы, разгибательной поверхности

локтевых, коленных суставов, в облас-

ти поясницы, крестца. Пациентов мо-

жет беспокоить зуд различной степе-

ни интенсивности.

У больных с ожирением, сахарным ди-

абетом, дисфункцией щитовидной же-

лезы из-за повышенной экссудации в

очагах поражения может развиться

экссудативный псориаз, который про-

является в виде серовато-желтых че-

шуек, плотно прилегающих к поверх-

ности бляшек. Если высыпания лока-

лизуются только на себорейных уча-

стках кожи (волосистой части головы,

носогубных и заушных складках, гру-

ди и межлопаточной области), то речь

идет о себорейном псориазе. В этом

случае чешуйки обычно имеют желто-

ватый оттенок, а на коже головы отме-

чается выраженное шелушение.

Экссудативный и себорейный псориаз

сопровождаются зудом, нередко мучи-

тельным.

Каплевидный псориаз — острая фор-

ма псориаза, чаще всего возникающая

в детском или подростковом возрасте,

характеризуется появлением на коже

многочисленных каплевидных папул

ярко-красного цвета с небольшим ше-

лушением и инфильтрацией. Заболе-

вание может трансформироваться в

вульгарный псориаз.

Инфекции, сильные стрессовые ситуа-

ции, а также гормональные наруше-

ния, вызванные приемом перораль-

ных контрацептивов, быстрой отме-

ной кортикостероидов и нерацио-

нальной наружной терапией, могут

привести к появлению пустулезного

псориаза. Болезнь проявляется в виде

генерализованных или ограниченных

высыпаний, чаще располагающихся в

области ладоней и подошв, представ-

ленных поверхностными гнойничко-

выми элементами.

Как правило, весьма тяжело протекает

генерализованный псориаз Цумбуша.

Приступообразно на фоне яркой эри-

темы появляются мелкие поверхност-

ные стерильные пустулы, сопровожда-

ющиеся жжением и болезненностью.

Они располагаются как в зоне типич-

ных псориатических бляшек, так и на

ранее не измененной коже. Эритема-

тозные очаги с пустулизацией быстро

увеличиваются в размерах, сливаются,

захватывая обширные участки кожно-

го покрова, что в итоге приводит к

дистрофическому изменению ногтей,

поражению суставов, иногда почек.

Еще одним видом заболевания являет-

ся пустулезный псориаз ладоней и по-

дошв Барбера, при котором высыпа-

ния располагаются преимущественно

в области тенара и гипотенара, а так-

же свода стоп. Для данной патологии

характерна резкая очерченность эри-

тематозно-сквамозных бляшек, на фо-

не которых имеются множественные

пустулезные высыпания.

Пустулы могут локализоваться как в

области бляшек, так и на других участ-

ках кожного покрова.

В результате обострения уже сущест-

вующего обыкновенного псориаза

под влиянием раздражающих факто-

ров или нерационального лечения

может развиться псориатическая эри-

тродермия. Ее появление также возмо-

жно и у здорового человека при слия-

нии высыпаний быстро прогрессиру-

ющего псориаза. Процесс распростра-

няется на все кожные покровы, зани-

мая более 90% поверхности кожи. В

результате кожа становится ярко-кра-

сной, отечной, инфильтрированной,

покрывается большим количеством

крупных и мелких сухих белых чешу-

ек, легко отпадающих при снятии оде-

жды. Больных беспокоит зуд, иногда

сильный, жжение и чувство стягива-

ния кожи. [9]

Отдельного внимания заслуживает

псориатический артрит (ПсА) — од-

но из наиболее серьезных, часто при-

водящих к инвалидности заболева-

ний, при котором поражаются не

только кожа, но и суставы. Как отме-

чают в IFPA, ПсА диагностируют при-

мерно у 11% пациентов с псориазом,

но, по имеющимся данным, болезнь

может поражать около 30% людей,

страдающих псориазом [7].

Обычно ПсА встречается у людей в

возрасте от 30 до 50 лет, также регист-

рируются случаи его развития у детей.

По словам Алексея Кубанова, в дерма-

тологических стационарах как мини-

мум половина пациентов — это боль-

ные со среднетяжелым и тяжелым

псориазом, две трети которых имеют

суставные поражения (активный псо-

риатический артрит) [8].

«Основным проявлением ПсА являет-

ся хронический воспалительный

процесс в суставах, который сопро-

вождается ограничением подвижно-

сти, болью, скованностью, утомляе-

мостью», — констатировала Татьяна

Коротаева, ведущий научный сотруд-

ник отдела ранних артритов ФГБУ «На-

учно-исследовательский институт рев-

матологии им. В.А. Насоновой» РАМН

[12].

Кстати, поражение суставов может раз-

виваться одновременно с псориатичес-

кими высыпаниями на коже или пред-

шествовать им. В дальнейшем может

наблюдаться синхронность в разви-

тии обострений псориатического арт-

рита и поражения кожи. [9].

Следует отметить, что псориаз оказы-

вает серьезное влияние на психологи-

ческое состояние и социальное благо-

получие человека, вызывая чувства

беспокойства, стыда и смущения. У та-

ких больных зачастую занижена само-

оценка из-за страха неприятия други-

ми людьми. И эта боязнь небеспочвен-

на: по данным IFPA, около 65% опро-

шенных больных столкнулись с дис-

криминацией на работе, в школе и в

других общественных местах и около

77% испытывали стигму [13].

Данная проблема нашла свое отраже-

ние на 67-й сессии Всемирной ас-

самблеи здравоохранения, состояв-

шейся в 2014 г. в Женеве. Принятая ее

участниками резолюция по псориазу

призывает государства — члены ВОЗ

повышать уровень осведомленности

населения в целях борьбы со стигма-
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тизацией, которую испытывают мно-

гие больные псориазом. На сессии

также отмечалось, что люди, страдаю-

щие псориазом, имеют относительно

более высокий риск развития сердеч-

но-сосудистых заболеваний, инсульта,

гипертензии и диабета. Они чаще ис-

пытывают беспокойство и больше

подвержены депрессии, чем здоровые

люди [14].

ОСОБЕННОСТИ 

ДИАГНОСТИКИ И ЛЕЧЕНИЯ

Диагноз псориаза устанавливают на

основании клинической картины за-

болевания, выявления симптомов псо-

риатической триады (последователь-

но возникающие при поскабливании

папулезных высыпаний феномены:

стеариновое пятно, терминальная

пленка, точечное кровотечение), а

также наличия феномена Кебнера в

прогрессирующей стадии. В ряде слу-

чаев для подтверждения диагноза про-

водят гистологическое исследование

биоптата пораженной кожи [9].

Для лечения псориаза существует ши-

рокий выбор местных и системных

препаратов, большинство из которых

обладают иммуномодулирующим эф-

фектом. При выборе персонифициро-

ванной терапии учитывается распро-

страненность и степень тяжести псори-

аза, стадия псориатического процесса,

его клиническая форма, а также отно-

шение к болезни самого пациента. [2].

Легкие формы заболевания, которые

поражают менее 3—5% площади тела

и не дают значимых изменений в им-

мунном статусе больного, требуют

только местного лечения [7]. При ог-

раниченных проявлениях псориаза

применяют топические глюкокорти-

костероиды, средства, содержащие

синтетические аналоги витамина D3,

активированный цинк пиритион. Кро-

ме того, в терапии псориаза могут

применяться мази, содержащие сали-

циловую кислоту, нафталанскую

нефть, ихтиол, деготь березовый. При-

менение топических глюкокортико-

стероидов в комбинации с другими

препаратами местного действия (на-

пример, аналогами витамина D) или

системными средствами может спо-

собствовать увеличению периода ре-

миссии псориаза, в том числе проб-

лемных локализаций [9].

При резистентных формах псориаза

обоснована комбинация ультрафиоле-

тового излучения с применением как

системных антипсориатических пре-

паратов (цитостатиков, ароматичес-

ких ретиноидов и др.), так и некото-

рых наружных средств (производные

витамина D, антралин и др.) [3]. Поло-

жительный эффект ультрафиолета на

псориатическую кожу связан с избира-

тельным угнетением Т-клеточного зве-

на иммунитета и обусловлен апопто-

зом Т-клеток, снижением количества

клеток Лангерганса, изменением про-

дукции цитокинов, факторов роста

(EGF, VEGF), молекул адгезии и нейро-

пептидов [2]. «Тридцать лет назад мы

лечили больных псориазом в стацио-

наре в течение полутора-двух месяцев,

используя самые простые лекарствен-

ные средства, в основном местного

действия, — подчеркнул Алексей Куба-

нов. — Начиная с 70-х годов стали ак-

тивно использоваться цитостатические

препараты, внедряться методы фото-

терапии, которые позволяют умень-

шить сроки пребывания в стационаре,

увеличить время ремиссии» [8].

По словам Сергея Утца, заведующего

кафедрой кожных и венерических бо-

лезней Саратовского государственно-

го медицинского университета им.

В.И. Разумовского, для лечения тяже-

лых форм псориаза используются ци-

тостатики, иммунодепрессанты, аро-

матические ретиноиды, а также генно-

инженерные биологические препара-

ты, полученные относительно недавно

с помощью передовых биотехнологи-

ческих методов [3]. По мнению Анд-

рея Бакулева, профессора кафедры

кожных и венерических болезней

ФГБОУ ВО «Саратовский ГМУ им.

В.И. Разумовского» Минздрава России,

с появлением в реальной клинической

практике биологических препаратов

произошла настоящая революция в те-

рапии ряда серьезных заболеваний.

В частности, они применяются у паци-

ентов со среднетяжелым и тяжелым

течением данного дерматоза, как пра-

вило, при неудачах терапии метотрек-

сатом, ароматическими ретиноидами и

циклоспорином А. Кроме того, генно-

инженерные биологические препара-

ты демонстрируют весьма хороший

терапевтический результат при т. н.

псориазе проблемных локализаций,

включающем поражение кожи волоси-

стой части головы, лица, ладоней и по-

дошв, складок, а также половых орга-

нов. При этом важно отметить, что, со-

гласно последним международным и

российским клиническим рекоменда-

циям по ведению больных псориазом,

современные биологические препара-

ты в полной мере соответствуют тера-

певтической стратегии Т2Т (treat to

target — лечение до достижения цели),

суть которой сводится к длительному

назначению высокоэффективных и

безопасных средств (методов) тера-

пии, имеющих высокий уровень дока-

зательности в медицине (A, B). Тера-

певтическая стратегия предполагает

достижение ремиссии либо мини-

мальной активности патологического

процесса и ее максимальную пролон-

гацию. Таким образом, препараты, ис-

пользуемые для достижения целей Т2Т,

должны оказывать таргетное действие

в организме, а также демонстрировать

высокую клиническую эффективность

в долгосрочной перспективе, прием-

лемую безопасность, низкую иммуно-

генность, высокую приверженность

терапии. Ряд таких ЛС уже использует-

ся и в отечественной клинической

практике. Однако до недавнего време-

ни речь шла только об ингибиторах

TNF-α и ингибиторах IL-12/23, тогда

как в арсенале российских врачей не

было препаратов для селективного ин-

гибирования IL-17A — важнейшего

провоспалительного цитокина, участ-

вующего в патогенезе псориаза и псо-

риатического артрита в качестве клю-

чевого эффектора [15]. IL-17A является

естественным цитокином, который

участвует в нормально протекающих

реакциях воспаления и иммунного от-

вета. Он играет ключевую роль в пато-

генезе развития бляшечного псориаза,

псориатического артрита и анкилози-

рующего спондилита. Повышение кон-

центрации IL-17А, продуцируемого

лимфоцитами и врожденными иммун-

ными клетками, было обнаружено в

крови и пораженных участках кожи у

пациентов с бляшечным псориазом,

псориатическим артритом и анкило-

зирующим спондилитом. IL-17А также
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способствует развитию воспаления

тканей, инфильтрации нейтрофилами,

деструкции костей и ремоделирова-

нию тканей, включая ангиогенез и фи-

броз [16]. По словам Андрея Бакулева,

селективное ингибирование именно

IL-17A позволяет, с одной стороны,

прервать порочную цепь иммунопато-

физиологических процессов в коже, в

результате которых формируется псо-

риатические эффлоресценции, а с

другой – избежать чрезмерного подав-

ления реакций со стороны клеточного

иммунитета и сохранить действующи-

ми тканевые механизмы защиты от па-

тогенных факторов (например, бакте-

риальных или вирусных). Именно та-

кое действие оказывает недавно вне-

дренный в российскую клиническую

практику секукинумаб – современный

биологический препарат, являющийся

ингибитором IL-17A [15].

В ФОКУСЕ — СЕКУКИНУМАБ

Секукинумаб (Козэнтикс) — полно-

стью человеческое антитело (имму-

ноглобулин G1, IgG1), которое селек-

тивно связывается и нейтрализует

провоспалительный цитокин — ин-

терлейкин-17А (IL-17А) [16]. Препарат

оказывает направленное действие на

IL-17 и ингибирование его взаимодей-

ствия с рецептором IL-17, который

экспрессируется разными типами кле-

ток, включая кератиноциты и синови-

оциты. В результате секукинумаб тор-

мозит высвобождение провоспали-

тельных цитокинов, хемокинов и ме-

диаторов повреждения тканей и

уменьшает вклад IL-17А в аутоиммун-

ные и воспалительные заболевания.

В клинически значимых концентра-

циях препарат достигает кожи и сни-

жает концентрацию местных воспали-

тельных маркеров. Прямым следстви-

ем лечения секукинумабом является

уменьшение выраженности покрасне-

ния, уплотнения и шелушения, являю-

щихся результатом псориатического

поражения [16].

Эффективность препарата подтвер-

ждена в 11 масштабных клинических

исследованиях (КИ), включая такие

крупные, как ERASURE (738 участни-

ков) и FIXTURE (1306 пациентов), а

также SCULPTURE, в котором участво-

вали 842 пациента с псориазом сред-

ней тяжести и тяжелым уровнем забо-

левания. Результаты КИ убедительно

свидетельствуют, что секукинумаб по

совокупности ряда показателей (тар-

гетность воздействия на ключевые па-

тогенетические механизмы развития

псориаза; высокая эффективность при

долгосрочном применении длитель-

ностью до 5 лет; низкая иммуноген-

ность и приемлемая безопасность)

может рассматриваться в качестве ЛС,

обеспечивающего устойчивость био-

логической терапии у больных сред-

нетяжелым и тяжелым псориазом.

«Применение секукинумаба в реаль-

ной клинической практике позволит

достичь целей, предусмотренных те-

рапевтической стратегией T2T, обес-

печить длительный контроль над те-

чением псориаза и улучшить качество

жизни пациентов, страдающих дан-

ным дерматозом», — уверен Андрей

Бакулев [15].

Сегодня секукинумаб применяется для

лечения псориаза среднетяжелой и тя-

желой степени, псориатического арт-

рита, анкилозирующего спондилита

[17]. С 2018 г. он включен в перечень

ЖНВЛП, что, несомненно, скажется на

его доступности пациентам.

РОССИЙСКИЙ И ЗАРУБЕЖНЫЙ РЫНКИ11|201742

ИСТОЧНИКИ

1. Parisi R, et al. J Invest Dermatol, 2013, 133: 377-385.

2. Олисова О.Ю., Теплюк Н.П., Пинегин В.Б. Современные методы лечения псори-

аза. РМЖ, 2015, 9: 483.

3. Утц С.Р. Современные подходы к терапии псориаза. Ремедиум Приволжье, 2016

январь-февраль, 1(141).

4. International federation of psoriasis associations (IFPA), World psoriasis day website.

Available at: http://www.worldpsoriasisday.com/web/page.aspx?refid=114, 2017.

5. Департамент мониторинга, анализа и стратегического развития здравоохране-

ния ФГБУ «Центральный научно-исследовательский институт организации и ин-

форматизации здравоохранения» Министерства здравоохранения России. Забо-

леваемость всего населения России в 2016 году. Статистические материалы.

Часть II, Москва, 2017, с. 113.

6. Департамент мониторинга, анализа и стратегического развития здравоохране-

ния ФГБУ «Центральный научно-исследовательский институт организации и ин-

форматизации здравоохранения» Министерства здравоохранения России. Забо-

леваемость всего населения России в 2016 году. Статистические материалы.

Часть I. Москва, 2017, с. 111.

7. https://www.psoriasis.org/about-psoriasis.

8. https://riaami.ru/2016/12/a-kubanov-dlya-lecheniya-psoriaza-poyavlyayutsya-vse-

bolee-izbiratelnye-metody-lecheniya.

9. Клинические рекомендации по диагностике и лечению псориаза Российского

общества дерматовенерологов и косметологов, 2016, утверждены Российским Об-

ществом Дерматовенерологов и Косметологов на XVI Всероссийском Съезде дер-

матовенерологов и косметологов, г. Москва, 2016, http://cr.rosminzdrav.ru/

schema.html?id=866#/part/7.

10. https://www.psoriasis.org/about-psoriasis/causes.

11. Nestle FO, Kaplan DH, Barker J. Psoriasis. N Engl J Med, 2009, 361: 496-509.

12. Материалы пресс-конференции, состоявшейся 27 октября 2016 г. – в пресс-

центре МИА «Россия Сегодня», http://clinvest.ru/news/item/mezhdistsiplinarnyj-pod-

khod-v-lechenii-psoriaza-i-psoriaticheskogo-artrita-pomozhet-izbezhat-invalidizatsii-

patsientov.

13. https://www.ifpma.org/wp-content/uploads/2016/02/4._Barbra_Bohannan_IFPA_

presentation_IFPMA_psoriasis_event_May_9-ver_Web.pdf.

14. http://www.who.int/mediacentre/news/releases/2014/WHA-20140523/ru.

15. Бакулев А.Л. Стратегия «лечение до достижения цели» при псориазе. Актуаль-

ные вопросы устойчивости к биологической терапии. Вестник дерматологии и

венерологии, 2016, 5.

16. Регистр лекарственных средств России РЛС,

https://www.rlsnet.ru/tn_index_id_90980.htm.

17. Лекарственный справочник Гэотар, http://www.lsgeotar.ru/sekukinumab.html.



Ab uno disce omnes.

По одному узнай все или всех.

МЕНЕДЖМЕНТ
• Ориентиры Верховного суда РФ 

в отношении прав иностранных инвесторов: 

вопросы налогообложения

• Правовое регулирование отношений 

с пациентами и добровольцами 

в клинических исследованиях

• Уполномоченное лицо по фармаконадзору

в системе менеджмента качества

лекарственных препаратов

14.04.00. Фармацев-

тические науки

14.04.03. Организация 

фармацевтического 

дела

менеджмент



М
ы рассмотрим подход суда к

наиболее важным налоговым

вопросам, возникающим в

рамках трансграничных операций.

Данные вопросы в основном связаны с

применением пониженных ставок на-

лога на доходы у источника выплаты и

применением норм договоров об избе-

жании двойного налогообложения

(ДИДН). Приводим основные правовые

позиции, которые обобщил Верхов-

ный суд.

Участники сделки, регулируемой

ДИДН, не вправе выбирать, 

в каком государстве подлежит 

налогообложению доход 

Судом рассматривается вопрос о по-

рядке налогообложения дивидендов.

Указано, что ДИДН действует для целей

избежания двойного налогообложения

и предусматривает применение пони-

женной ставки налога у источника. При

этом договором разграничены суве-

ренные права государств на взимание

дохода: государству-источнику предос-

тавлено право взимать налог, но огра-

ничен максимальный размер налого-

вой ставки, а государство получателя

дохода обладает неограниченным пра-

вом на взимание налога на тот же до-

ход (необходимо обращаться к нормам

национального налогового законода-

тельства). Таким образом, исключается

МЕНЕДЖМЕНТ11|201744

применила ставку налога у источника

в размере 5% в соответствии с ДИДН,

несмотря на то, что в момент выплаты

дивидендов их получатель уже не яв-

лялся акционером компании (продал

свои акции третьему лицу). Суд при-

шел к следующему выводу: факт пре-

кращения участия акционера к мо-

менту выплаты дивидендов не должен

являться препятствием для примене-

ния пониженной ставки налога по

ДИДН. 

Присоединение иностранного 

инвестора к другой компании оставля-

ет возможность применения понижен-

ных ставок налога на доходы у источ-

ника выплаты компанией-правопре-

емником 

В данном пункте описана ситуация, при

которой первоначальный акционер

был присоединен к другой иностран-

ной компании, которой в дальнейшем

были выплачены дивиденды россий-

ской организацией. Суд поддержал по-

зицию налогоплательщика — налого-

вого агента, применившего понижен-

ную ставку налога к доходу «универ-

сального правопреемника» организа-

В ОТНОШЕНИИ ПРАВ ИНОСТРАННЫХ ИНВЕСТОРОВ:

ВОПРОСЫ НАЛОГООБЛОЖЕНИЯ

10.21518/1561-5936-2017-11-44-45

Ключевые слова:

зарубежные инвесторы, судебная

практика, судебные споры
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I
n the summer of 2017, the Presidium of the

Russian Federation Supreme Court approved

the Dispute Resolution Review on Foreign

Investor Protection (hereinafter referred to as the

Review), which, as stated in the document, is

intended to provide uniform approaches to the

resolution of relevant disputes.

Alina LAVRENTIEVA, Ph.D. in Economics,

Partner, Head of Practice for Working with

Pharmaceutical Companies, PwC Russia. THE

RUSSIAN FEDERATION SUPREME COURT

GUIDELINES ON THE TREATMENT OF FOR-

EIGN INVESTOR RIGHTS: TAXATION ISSUES.
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Летом 2017 г. Президиум Верховного суда Российской Федерации утвердил
Обзор практики разрешения судами споров, связанных с защитой
иностранных инвесторов1 (далее — Обзор), который, как сказано в самом
документе, предназначен для обеспечения единообразных подходов к
разрешению соответствующих споров.

двойное налогообложение. Следова-

тельно, право выбора государства, в ко-

тором налог должен уплачиваться, не

принадлежит получателю дохода.

Пониженная ставка налога 

у источника может быть применена

даже в случае, если к моменту выпла-

ты дивидендов получатель дохода уже

перестал быть акционером 

Суд привел детали спора, в котором рос-

сийская компания (налоговый агент)

Алина Лаврентьева

1 Обзор практики разрешения судами споров,
связанных с защитой иностранных инвесторов,
утвержден Президиумом Верховного суда
12.07.2017.

Ориентиры Верховного суда РФ

Алина ЛАВРЕНТЬЕВА, к.э.н., партнер, руководитель практики по работе с фармацевтическими компаниями, PwC Россия



ции, осуществившей вложение капита-

ла в российское общество. 

Вклад в имущество считается инве-

стицией для целей ДИДН и учитывает-

ся при применении пониженной став-

ки к дивидендам 

Рассмотрев ситуацию, касающуюся

вклада в имущество, суд пришел к выво-

ду, что сумма такого вклада учитывается

при определении ставки налога у исто-

чника. Суд указал, что понятие инвести-

ций, о которых говорится в ДИДН, не

ограничивается только увеличением

уставного капитала, поэтому вклад в

имущество также учитывается в сумме

инвестиций, минимальный размер ко-

торых предусмотрен ДИДН для приме-

нения пониженной ставки налога на

доходы у источника выплаты. 

ДИДН не применяется 

к сделкам, направленным 

на уклонение от уплаты налога 

Суд рассмотрел ситуацию, при которой

российская компания переводила ли-

цензионные платежи по сублицензион-

ному договору на Кипр, в то время как

правообладатель лицензии был зареги-

стрирован в стране без ДИДН с Росси-

ей. Налоговые органы указали, что все

три компании входили в одну группу, а

кипрский получатель роялти в данной

сделке играл роль транзитного звена:

не осуществлял в отношении интеллек-

туальных прав каких-либо функций и

не нес рисков. Суд согласился с налого-

выми органами, которые отказали рос-

сийской компании — налоговому аген-

ту в применении нулевой ставки налога

на доходы у источника выплаты по рос-

сийско-кипрскому ДИДН.

Для исполнения налоговым 

агентом своих функций форма выпла-

ты дохода неважна, взаимозачет 

аналогичен перечислению средств

Суд привел пример ситуации, при кото-

рой проценты не выплачивались ино-

странному заимодавцу. Задолженность

была погашена в результате взаимозаче-

та, но налоговый агент не удержал соот-

ветствующий налог и не перечислил его

в бюджет. Суд встал на сторону налого-

вых органов, которые указали, что под

выплатой следует понимать не только

перечисление денежных средств, но и

любое исполнение обязательств. 

Позднее получение сертификата

резидентства — не препятствие для

применения пониженных ставок нало-

га на доходы у источника выплаты

Законодательство предписывает нало-

говому агенту получить сертификат на-

логового резидентства до даты выпла-

ты дохода, что удается далеко не всегда,

и эта проблема хорошо известна биз-

несу. В случае, который рассмотрел суд,

договор с иностранным получателем

дохода был длящимся, сертификат за

предыдущий год был получен, а за теку-

щий год представлен с опозданием.

При наборе таких обстоятельств суд

встал на сторону налогового агента и

счел неправомерным взимание с него

налога и пени. 

Апостиль нужен не всегда 

В рассмотренном споре суд встал на

сторону налогового агента, применив-

шего пониженные ставки налога у ис-

точника, несмотря на тот факт, что по-

лученный от иностранного контраген-

та сертификат резидентства не был

апостилирован. Суд принял во внима-

ние то обстоятельство, что в отноше-

нии России и страны резидентства

контрагента сложилась многолетняя

практика обоюдного принятия неапо-

стилированных сертификатов, то есть

обычай, не противоречащий Конвен-

ции, отменяющей требования легализа-

ции. 

К сожалению, в Обзоре Верховный суд

не указал государство, о котором шла

речь в приведенном споре. Отметим,

что Минфин России неоднократно вы-

сказывался2 за возможность принятия

сертификатов резидентства без апости-

ля из стран, также принимающих наши

сертификаты без апостиля. Суды, как

правило, тоже встают на сторону нало-

говых агентов3, апеллирующих к обыча-

ям делового оборота и существующей

практике принятия обеими странами

неапостилированных сертификатов.

* * * * *

Итак, Верховный суд РФ зафиксировал

правовые подходы к важным вопросам

налогообложения иностранных инве-

сторов. Суды нижестоящих инстанций

должны руководствоваться правовыми

позициями, изложенными в данном

Обзоре. Рекомендуем как российским

организациям — налоговым агентам,

так и иностранным инвесторам ориен-

тироваться на указанные правовые под-

ходы при формировании позиций по

вопросам налогообложения и оценке

рисков, связанных с трансграничными

операциями.

ПРАВА ИНОСТРАННЫХ ИНВЕСТОРОВ:  ВОПРОСЫ НАЛОГООБЛОЖЕНИЯ 11|2017 45

2 См., в частности, письма Минфина России от
05.10.2004 №03-08-07, от 01.07.2009 №03-08-
13, от 26.07.2016 №03-08-13/43631.
3 Некоторые суды, в которых была отсылка на
список ФНС России: Постановление 11 ААС от 25
ноября 2015 г. по делу N А72-15231/2014, Пос-
тановление ФАС МО от 15 января 2014 г. по де-
лу N А40-59278/12-91-332, ФАС МО от 03 декаб-
ря 2013 г. по делу №А40-170730/2012.

BIOCAD арендует 

фармацевтический завод в Томске

Биофармацевтическая компания BIOCAD намерена от-
крыть структурное подразделение в Томске, разместив
производство ряда своих препаратов на площадке, арен-
дованной у компании «Фармстандарт». В настоящее вре-
мя сделка проходит согласование в Федеральной антимо-

к р о м е  т о г о . . . нопольной службе. По словам гендиректора BIOCAD
Дмитрия Морозова, компанию перестали устраивать суще-
ствующие условия контрактных производств. В Томск пла-
нируется перенести производства препаратов BIOCAD, ко-
торые в настоящее время выпускаются на различных
предприятиях в Курске, Уфе и Ленинградской области. От-
крытие подразделения в Томске позволит компании конт-
ролировать все этапы производственного процесса и
включить новый завод в цикл разработки продукта. Инве-
стиции BIOCAD в модернизацию томского предприятия
оцениваются приблизительно в 150 млн руб.
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В статье анализируются правоотношения с участниками клинического ис-
следования (пациентами и добровольцами): выплаты и компенсации за уча-
стие в исследовании, а также правовые аспекты информированного согла-
сия, а также рассматриваются основные условия договора между пациента-
ми (добровольцами) и организаторами исследования.

С ПАЦИЕНТАМИ И ДОБРОВОЛЬЦАМИ 

В КЛИНИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЯХ

Правовое регулирование отношений 

О.Г. МЕЛИХОВ, Институт клинических исследований

Е.А. ЦЕПОВА, «ФармКонсалтинг»

материальной заинтересованности. За-

кон не требует, чтобы вознаграждение

обязательно выплачивалось, но если

его не предусмотреть, то у организа-

ции, проводящей клиническое исследо-

вание, скорее всего, возникнут пробле-

мы с набором добровольцев.

Размер вознаграждения должен созда-

вать заинтересованность и быть сопос-

тавимым с вознаграждением, которое

предлагают участникам другие органи-

зации в исследованиях подобного про-

филя. С другой стороны, вознагражде-

ние не должно быть завышенным: оно

не должно подталкивать гражданина к

участию в исследовании, даже если он

понимает, что это может нанести

ущерб его здоровью, и побуждать его

скрывать от исследователя медицин-

скую информацию, важную для оценки

рисков возможного участия доброволь-

ца в проекте. Разумность и обоснован-

ность вознаграждения должен оцени-

вать независимый этический комитет.

Поиском пациентов для участия в тера-

певтических клинических исследова-

ниях (2—4-й фазы) занимаются меди-

цинские организации, использующие

для этого данные лиц, обращающихся

за медицинской помощью. Для поиска

добровольцев в нетерапевтические ис-

следования используются разные под-

ходы. Наиболее распространенным яв-

ляется систематическое наполнение

базы данных добровольцев путем раз-

мещения информационных материа-

лов и работы с целевыми аудиториями

(например, со студентами медицин-

ских учебных заведений). В последние

годы созданы интернет-ресурсы для

поиска участников (например, clinical-

trials.gov; clinical-trials.ru), где пациенты,

страдающие определенным заболева-

нием, и здоровые добровольцы могут

найти информацию о наборе в клини-

ческое исследование.

Поскольку в России рынок услуг, на ко-

тором гражданин выступает в качестве

добровольца, а сущностью услуги явля-
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О
рганизация клинических иссле-

дований лекарственных препа-

ратов с правовой точки зрения

должна решать две основные задачи:

обеспечение достоверности получен-

ных данных о препарате, от которых

зависит возможность его ввода в обра-

щение, а также защита прав субъектов

клинического исследования (пациен-

тов и здоровых добровольцев) и мини-

мизация рисков для их жизни и здоро-

вья.

Нормативно-правовые акты Россий-

ской Федерации, регулирующие прове-

дение клинических исследований ле-

карственных средств, в частности При-

каз Минздрава РФ от 1 апреля 2016 г.

№200н «Об утверждении правил кли-

нической практики в Российской Феде-

рации», предусматривают возможность

совершения выплат участникам иссле-

дования. В данной статье мы проанали-

зируем правовое регулирование отно-

шений с пациентами и добровольцами

как в случае, когда они получают вы-

платы (или компенсацию), что наибо-

лее распространено в исследованиях с

участием здоровых добровольцев (не-

терапевтические исследования 1-й фа-

зы, исследования биоэквивалентности),

так и в случаях, когда выплаты участни-

кам не проводятся (что в большей сте-

пени соответствует исследованиям 2, 3

и 4 фазы).

Рассмотрим, какие условия влияют на

принятие разработчиком лекарствен-

ного препарата решения относительно

выплаты вознаграждения или компен-

сации и их размера на этапе планиро-

вания клинического исследования. Об-

щепринятая практика такова: в подав-

ляющем большинстве клинических ис-

следований с участием здоровых доб-

ровольцев вознаграждение планирует-

ся, ведь чтобы участвовать в исследова-

нии и подвергать себя риску (даже при

условии, что этот риск минимален при

тщательном контроле за процессом) у

добровольцев нет иных стимулов, кроме
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ется участие в клиническом исследова-

нии, начал складываться относительно

недавно, статистических данных о сре-

днем размере вознаграждения нет. Од-

нако практика показывает, что возна-

граждение может колебаться от не-

скольких тысяч до нескольких десятков

тысяч рублей в зависимости от количе-

ства предусмотренных протоколом ис-

следования медицинских и лаборатор-

ных процедур и длительности наблю-

дения за участником.

В исследованиях более поздних фаз (со

2-й по 4-ю), которые проводятся с уча-

стием пациентов, выплата вознагражде-

ний значительно менее распростране-

на и суммы вознаграждений намного

ниже, чем в исследованиях с участием

здоровых добровольцев. Как правило,

вознаграждение пациента ограничива-

ется небольшой суммой, позволяющей

компенсировать его расходы, связан-

ные с участием в проекте, например

расходы на проезд до медицинской

организации или на телефонную связь

с врачом-исследователем. В отноше-

нии оплаты подобных расходов на

практике применяются три основных

подхода:

1. Прямая оплата услуг сторонних орга-

низаций. Этот подход удобен тогда, ко-

гда расходы носят централизованный

характер и касаются всех субъектов ис-

следования, например расходы на пи-

тание во время нахождения в медицин-

ском учреждении. Но этот подход при-

меним не всегда: например, оплачивать

таким образом расходы на проезд па-

циентов может быть нецелесообразно.

2. Выплата непосредственно пациенту

фиксированного вознаграждения, со-

поставимого с суммой его предполагае-

мых расходов на участие в проекте. Та-

кие выплаты могут быть однократными

или носить периодический характер

(например, ежемесячно). Такой подход

удобен тем, что не требует тщательно-

го учета расходов пациента и сбора до-

кументов, их подтверждающих, но на-

логообложение такого вознаграждения

будет выше, чем при выплате компен-

сации.

3. Компенсация конкретных расходов

пациента на основании подтверждаю-

щих документов (например, чеков за

билеты на проезд общественным тран-

спортом). Этот подход может быть бо-

лее экономным с точки зрения налого-

обложения, но он менее распростра-

нен, поскольку требует сбора и доку-

ментального подтверждения понесен-

ных пациентом расходов.

Причина более низких вознагражде-

ний, выплачиваемых пациентам, или

полного их отсутствия состоит в том,

что в отличие от здоровых доброволь-

це они имеют другую мотивацию для

участия в клиническом исследовании,

например бесплатное обеспечение ис-

следуемым препаратом. Зачастую это

эффективное и безопасное лекарствен-

ное средство, зарегистрированное и

хорошо зарекомендовавшее себя в дру-

гих странах, но требующее проведения

клинического исследования для реги-

страции и ввода в обращение на терри-

тории Российской Федерации. Для не-

которых пациентов это может быть

единственной возможностью получить

необходимое лечение, например, когда

препарат, предоставляемый пациенту в

рамках клинического исследования, не

имеет аналогов, зарегистрированных в

России.

Перейдем к анализу документов, кото-

рые составляют основу правовых отно-

шений между участником клиническо-

го исследования и медицинской орга-

низацией, его проводящей.

Обязательной и ключевой процедурой,

регулирующей отношения пациента

или добровольца с организацией, про-

водящей клиническое исследование, а

также косвенно и с другими участника-

ми процесса его проведения (с разра-

ботчиком лекарственного препарата

или контрактной исследовательской

организацией) является получение ин-

формированного согласия.

В соответствии с Национальным стан-

дартом Российской Федерации ГОСТ Р

52379-2005 «Надлежащая клиническая

практика», который идентичен Руко-

водству по надлежащей клинической

практике Международной конферен-

ции по гармонизации технических

требований к регистрации фармацев-

тических продуктов, предназначенных

для применения человеком, «информи-

рованное согласие — процедура добро-

вольного подтверждения субъектом

своего согласия на участие в конкрет-

ном исследовании после получения ин-

формации обо всех значимых для при-

нятия им решения аспектах исследова-

ния. Информированное согласие доку-

ментируется посредством подписания

и датирования формы информирован-

ного согласия». Исходя из данного оп-

ределения, процесс получения инфор-

мированного согласия состоит не толь-

ко из подписания документа, это ин-

формационный обмен между субъек-

том исследования и исследователем.

Он включает ознакомление субъекта

исследования с содержанием информа-

ционного листка пациента, используе-

мые для привлечения пациента или до-

бровольца к участию в исследовании

устные пояснения, вопросы и ответы, а

также другие меры, помогающие паци-

енту лучше понять происходящее.

Таким образом, основным правовым

принципом процедуры получения ин-

формированного согласия является

принцип автономии воли пациента, за-

крепленный также в ст. 20 Федерально-

го закона от 21.11.2011 N 323-ФЗ «Об

основах охраны здоровья граждан в

Российской Федерации». Это специаль-

ный принцип медицинского права по

отношению к принципу автономии во-

ли и свободы, законодательно закреп-

ленному в Гражданском кодексе РФ.

С точки зрения гражданского права ин-

формированное согласие — это одно-

сторонняя сделка, для совершения ко-

торой, в соответствии с законодатель-

ством Российской Федерации, необхо-

димо и достаточно выражения воли од-

ной стороны. В данном случае сторо-

ной сделки является пациент или доб-

роволец, а предметом сделки — его со-

гласие принять участие в клиническом

исследовании, о котором он был надле-

жащим образом информирован иссле-

дователем, выступающим представите-

лем медицинской организации. «Надле-

жащая информированность» в данном

случае означает, что стороне сделки

(пациенту или добровольцу) была пре-

доставлена вся информация, сущест-

венная для принятия решения о ее за-

ключении. Данная сделка создает обя-

занности у пациента или добровольца

и одновременно порождает право ме-

дицинской организации провести кли-

ническое исследование с его участием.

В юридической науке существует мне-

ние, что односторонние сделки всегда

безвозмездны, и с формальной точки
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зрения информированное согласие

действительно напрямую не порождает

встречную обязанность второй сторо-

ны (медицинской организации) по

предоставлению материального или

другого блага участнику клинического

исследования. Однако предоставление

такого блага в виде лекарственного

препарата и его ожидаемого лечебного

эффекта (в случае с клиническими ис-

следованиями с участием пациентов,

страдающих определенным заболева-

нием) является неотъемлемой частью и

условием реализации медицинской ор-

ганизацией своих прав, связанных с

проведением клинического исследова-

ния с участием данного пациента. Но,

как мы отмечали ранее, для пациентов

ожидаемый лечебный эффект от изуча-

емого препарата является главным сти-

мулом к участию в исследовании, и по-

тому нельзя однозначно утверждать,

что согласие пациента носит полно-

стью безвозмездный характер.

В соответствии с Приказом Минздрава

«Об утверждении правил надлежащей

клинической практики», каждый участ-

ник после получения информации о

планируемом клиническом исследова-

нии и до его начала дает добровольное

согласие посредством подписания ин-

формационного листка пациента. Ин-

формационный листок пациента – это

документ, в котором содержатся сведе-

ния, касающиеся проводимого клиниче-

ского исследования лекарственного

препарата, и в письменной форме доб-

ровольное согласие пациента на участие

в исследовании. Таким образом, законо-

дательно закреплено, что информиро-

ванное согласие должно быть оформле-

но только в письменном виде как сделка,

и несоблюдение этого условия означает

ее недействительность. В то же время

достаточно простой письменной фор-

мы сделки, а ее нотариального удостове-

рения, исходя из норм российского пра-

ва, не требуется. За недееспособного

гражданина согласие на участие в кли-

ническом исследовании должен давать

его законный представитель. Законода-

тельно закреплено право пациента или

его законного представителя на отказ от

участия в клиническом исследовании на

любой стадии его проведения.

К односторонним сделкам применяют-

ся нормы, касающиеся условий дейст-

вительности и недействительности

двух- и многосторонних сделок. Кроме

того, в соответствии со ст. 156 Граж-

данского кодекса Российской Федера-

ции, «к односторонним сделкам приме-

няются общие положения об обяза-

тельствах и договорах, поскольку это

не противоречит закону, односторон-

нему характеру и существу сделки». Это

означает, что к информированному со-

гласию можно применить п. 1. ст. 432

Гражданского кодекса РФ о существен-

ных условиях договора, при которых

договор будет считаться заключенным.

К ним относятся: условия о предмете

договора, а также условия, которые на-

званы в законе или иных правовых ак-

тах как существенные или необходи-

мые для договоров данного вида. В от-

ношении информированного согла-

сия существенные условия содержатся

в п. 2 ст. 43 Федерального закона от

12.04.2010 №61-ФЗ «Об обращении ле-

карственных средств». К ним относится

условие о том, что участник клиничес-

кого исследования информирован в

письменной форме: о препарате и сути

клинического исследования; о безопас-

ности препарата, его ожидаемой эффе-

ктивности и степени риска; об услови-

ях участия в клиническом исследова-

нии; о целях и продолжительности ис-

следования; о своих возможных дейст-

виях в случае непредвиденных эффек-

тов препарата; об условиях страхова-

ния своей жизни и здоровья; о гаранти-

ях конфиденциальности участия паци-

ента в клиническом исследовании.

Последнее из названных условий за-

трагивает еще одну функцию инфор-

мированного согласия: соглашаясь уча-

ствовать в клиническом исследовании,

пациент или доброволец также должен

дать согласие на обработку его персо-

нальных данных, к которым, согласно

закону, принадлежит «любая информа-

ция, относящаяся к прямо или косвен-

но определенному или определяемому

физическому лицу (субъекту персо-

нальных данных)», без такого согласия

его участие будет невозможным. Обяза-

тельные условия согласия на обработку

персональных данных и требования к

его получению содержатся в ст. 9 Феде-

рального закона №152-ФЗ «О персо-

нальных данных» и должны быть обяза-

тельно соблюдены. Даже если согласие

уже было дано пациентом медицин-

ской организации ранее при обраще-

нии за медицинской помощью, для его

участия в клиническом исследовании

потребуется получить отдельное согла-

сие на обработку персональных дан-

ных, поскольку изменится цель их об-

работки. Также для контроля за ходом

исследования может потребоваться

предоставление доступа к персональ-

ным данным пациента представителям

других организаций (отвечающим за

мониторинг и аудит клинического ис-

следования), которые не являются сот-

рудниками медицинской организации,

что также должно найти отражение в

согласии на обработку персональных

данных, поскольку вносит изменения в

перечень действий с персональными

данными, на совершение которых дает-

ся согласие.

Рассмотрим ситуацию, когда участие

здорового добровольца или пациента в

клиническом исследовании является

возмездным, т.е. ему выплачивается воз-

награждение. В этом случае с ним дол-

жен быть заключен договор об участии

в исследовании. И если вопросы право-

вого регулирования процедуры получе-

ния информированного согласия уча-

стника исследования проработаны в

российском законодательстве достато-

чно хорошо, в основном посредством

имплементации в него норм междуна-

родного права, то вопрос участия паци-

ента или добровольца на возмездной

основе, к сожалению, пока не нашел де-

тального отражения в действующих

нормативных актах нашей страны.

Единственная попытка законодатель-

ного регулирования данного вопроса

была предпринята более 25 лет назад,

когда был издан Приказ Минздрава

РСФСР от 25.08.1992 №235 «Об органи-

зации отделений клинических испыта-

ний лекарственных препаратов на здо-

ровых добровольцах» (вместе с «Вре-

менным положением о проведении

клинических испытаний новых лекар-

ственных препаратов с участием здоро-

вых добровольцев»). Информация о

действии данного документа представ-

лена в Письме Министерства здравоох-

ранения Российской Федерации от 13

августа 1998 г. №2510/7571-98-32, где

этот Приказ обозначен как действую-

щий по состоянию на 1 января 1998 г.,
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но поскольку он не был опубликован в

соответствии с действовавшими на мо-

мент его издания требованиями к ве-

домственным нормативным актам, он

не влечет правовых последствий как не

вступивший в силу. Тем не менее этим

приказом можно руководствоваться как

документом рекомендательного харак-

тера.

В то же время важность законодатель-

ного регулирования в этой области

трудно переоценить, поскольку, с од-

ной стороны, серьезной проблемой яв-

ляется соблюдение этических и право-

вых норм по отношению к участнику

клинического исследования; с другой

стороны, возможность ввода лекарст-

венного средства в обращение на тер-

ритории Российской Федерации зави-

сит от данных о его эффективности и

безопасности, полученных в результате

этих испытаний, которые, в свою оче-

редь, зависят от добросовестности со-

блюдения всех требований участником

программы исследования. Особенно

это касается клинических исследова-

ний с участием здоровых доброволь-

цев. Любые нарушения программы ис-

следования или несоблюдение предпи-

саний (например, употребление в пищу

отдельных продуктов питания, прием

лекарственных препаратов, курение и

прочие нарушения) могут исказить ре-

зультаты, что потенциально грозит ри-

сками для будущих потребителей, а так-

же значительными убытками для разра-

ботчика лекарственного препарата, по-

скольку результаты клинических иссле-

дований являются составляющей досье,

предоставляемого для государственной

регистрации лекарственного средства

(в соответствии с главой 6 ФЗ от

12.04.2010 №61-ФЗ «Об обращении ле-

карственных средств»).

В настоящее время заключение с паци-

ентом или добровольцем договора об

участии в клиническом исследовании

лекарственного препарата для меди-

цинского применения и последующее

его исполнение в российском законо-

дательстве регулируются только общи-

ми нормами права, такими как Граж-

данский кодекс Российской Федерации,

а также отдельными нормами ФЗ «Об

обращении лекарственных средств» и

ФЗ от 21.11.2011 №323-ФЗ «Об основах

охраны здоровья граждан в Российской

Федерации». Гражданский кодекс опре-

деляет общие положения договора, та-

кие как права, обязанности и ответст-

венность сторон, а также иные значи-

мые условия исполнения сторонами

своих обязательств, характерные для

договора возмездного оказания услуг,

одной из разновидностей которого яв-

ляется договор об участии в клиничес-

ком исследовании лекарственного пре-

парата для медицинского применения.

Предметом такого договора, согласно

Приказу Минздрава «Об утверждении

правил клинической практики в Рос-

сийской Федерации», является участие

в клиническом исследовании в составе

группы, получающей исследуемый ле-

карственный препарат, либо в составе

контрольной группы.

Проанализируем, что в данном случае

подразумевается под понятием «уча-

стие». В соответствии с Приложением

№1 к Приказу Минздрава РСФСР от

25.08.1992 №235, носящему рекоменда-

тельный характер, участник клиничес-

кого исследования обязан: выполнить

программу испытаний; сообщать ис-

следователю об изменениях в состоя-

нии здоровья в период подготовки и

проведения испытаний; выполнять ме-

дицинские предписания персонала

медицинской организации; знать и со-

блюдать технику безопасности при

проведении испытания. В свою оче-

редь, выполнение программы испыта-

ний включает следующие действия: ви-

зиты в медицинскую организацию в со-

ответствии с графиком, предусмотрен-

ным протоколом исследования, или на-

хождение в стационаре в течение опре-

деленного периода, своевременное

прохождение медицинских процедур и

лабораторных обследований, прием

исследуемого препарата. Все вышеука-

занное можно охарактеризовать как

совершение действий, связанных с уча-

стием в клиническом исследовании. Та-

ким образом, в данном случае не возни-

кает каких-либо сложностей с класси-

фикацией данного вида договора как

договора оказания услуг, поскольку

предметом договора возмездного ока-

зания услуг является либо совершение

действий, либо осуществление деятель-

ности.

Договор об участии в клиническом ис-

следовании лекарственного препарата

для медицинского применения (а также

любые изменения и дополнения к не-

му) заключается в простой письменной

форме и не требует нотариального удо-

стоверения либо регистрации в госу-

дарственных органах Российской Фе-

дерации. Рассмотрим основные эле-

менты договора. Сторонами договора

являются:

Исполнитель — физическое лицо

(пациент, здоровый доброволец или, в

соответствии с терминологией Прика-

за Минздрава РФ «Об утверждении

правил надлежащей клинической пра-

ктики», участник клинического иссле-

дования).

Заказчик – на практике это чаще

всего медицинская организация, ак-

кредитованная на право проведения

клинических исследований лекарст-

венных препаратов для медицинского

применения Министерством здравоох-

ранения Российской Федерации. Пос-

кольку никаких ограничений по за-

ключению такого вида договора зако-

нодательством Российской Федерации

не установлено, то в качестве заказчи-

ка может также выступать разработчик

лекарственного препарата или иное

лицо, действующее в интересах разра-

ботчика, образовательная или научно-

исследовательская организация.

Если медицинская организация, прово-

дящая клиническое исследование, не

является заказчиком по договору с уча-

стником клинического исследования,

она в любом случае принимает актив-

ное участие в процессе исполнения та-

кого договора. Поэтому в ситуациях,

когда соответствующие права и обязан-

ности медицинской организации не за-

креплены в отдельном договоре между

медицинской организацией и заказчи-

ком по договору с добровольцем, целе-

сообразно сделать договор трехсто-

ронним, включив в него права и обя-

занности медицинской организации,

выступающей в качестве еще одной

стороны договора.

Во избежание рисков признания дого-

вора об участии в клиническом иссле-

довании незаключенным рекомендует-

ся включить в договор в качестве его не-

отъемлемой части, подписанной обеи-

ми сторонами (например, в качестве

приложения к договору), подробную

программу клинического исследования
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с указанием сроков его проведения, а

также всех медицинских вмешательств

и лабораторных обследований, кото-

рые предстоит пройти участнику, и сде-

лать ссылку на данную программу в

описании предмета договора. Включе-

ние такого приложения в договор по-

может защитить интересы обеих сто-

рон при решении различных спорных

вопросов, связанных с требованиями,

предъявляемыми к действиям исполни-

теля (пациента или добровольца). В слу-

чае принятия Министерством здравоох-

ранения Российской Федерации реше-

ния о внесении изменений в протокол

клинического исследования соответст-

вующие изменения должны быть внесе-

ны в договор с исполнителем.

Срок действия договора определяется

сторонами договора, но при этом не

может выходить за пределы срока, ука-

занного в разрешении на проведение

клинического исследования, выданном

Министерством здравоохранения Рос-

сийской Федерации. При изменении

срока, указанного в разрешении, в том

случае, если это повлияет на продолжи-

тельность участия исполнителя в испы-

тании, соответствующие изменения

должны быть внесены в договор об уча-

стии в клиническом исследовании.

Если действие договора об участии в

клиническом исследовании прекраща-

ется до завершения установленного

сторонами срока (например, когда

субъект отказывается продолжать уча-

стие в исследовании либо спонсор

принимает решение остановить кли-

ническое исследование), необходимо

приложить все усилия, чтобы миними-

зировать негативные последствия, свя-

занные с его расторжением. В первую

очередь должны быть сведены к мини-

муму риски, связанные с жизнью и со-

стоянием здоровья участника клиниче-

ского исследования. Кроме того, стоит

учесть юридические и финансовые по-

следствия для сторон договора.

В договоре рекомендуется указать усло-

вия его расторжения:

Срок, в течение которого заказчик

должен уведомить исполнителя о сво-

ем намерении расторгнуть договор.

Срок направления исполнителю уведо-

мления о намерении расторгнуть дого-

вор, который можно считать приемле-

мым для обеих сторон, зависит от ка-

тегории испытуемого (доброволец или

пациент) и особенностей проведения

конкретного исследования;

Поскольку законодательно преду-

смотрено право пациента или добро-

вольца отказаться от участия в иссле-

довании на любой стадии его проведе-

ния, то единственное условие, которое

можно зафиксировать в договоре, —

это порядок уведомления исполните-

лем заказчика о своем намерении от-

казаться от участия в исследовании.

Например, можно зафиксировать в до-

говоре, что такое уведомление должно

быть представлено исполнителем в

письменной форме и завизировано

уполномоченным сотрудником меди-

цинской организации;

Обстоятельства, при наступлении

которых договор может быть расторг-

нут незамедлительно (например, если

под угрозу будут поставлены жизнь и

здоровье участника клинического ис-

следования), а также порядок растор-

жения договора при наступлении та-

ких обстоятельств;

Условия оплаты услуг исполнителя

при досрочном расторжении договора

в зависимости от того, при каких об-

стоятельствах и по инициативе какой

стороны расторгнут договор;

Условия договора, которые продол-

жают свое действие после его растор-

жения (например, обязательства по

обеспечению конфиденциальности

информации, оставшейся в распоряже-

нии заказчика после расторжения до-

говора, или условия об обеспечении

пациента исследуемым препаратом до

окончания курса лечения, прерывание

которого может отрицательно сказать-

ся на состоянии его здоровья).

Цена услуг исполнителя согласуется

сторонами и закрепляется в договоре.

Она может зависеть от сложности про-

цедур, предусмотренных протоколом, а

также от других условий проведения

клинического исследования. В зависи-

мости от договоренностей, достигну-

тых сторонами, она может составлять

фиксированную сумму за все действия,

совершаемые участником клиническо-

го исследования в рамках исполнения

договора, или рассчитываться исходя

из количества визитов в медицинскую

организацию в ходе клинического ис-

следования или пройденных медицин-

ских процедур. Договором может быть

предусмотрено изменение размера оп-

латы услуг исполнителя в меньшую сто-

рону в случае выявления фактов нару-

шения исполнителем требований про-

граммы исследования, предписаний

персонала медицинской организации

или условий пребывания в медицин-

ской организации.

Как отмечалось ранее, размер вознагра-

ждения участника клинического иссле-

дования не должен быть слишком высо-

ким, чтобы это не расценивалось как

попытка вызвать необоснованную за-

интересованность. Информация о сум-

ме и порядке оплаты вознаграждения

должна быть указана в информацион-

ном листке пациента, который подпи-

сывается им в рамках процедуры полу-

чения информированного согласия.

Основными обязанностями исполните-

ля по договору являются:

Участие в клиническом исследова-

нии и выполнение всех условий про-

граммы испытаний.

Сообщение уполномоченному лицу

медицинской организации обо всех

аспектах состояния своего здоровья в

период действия договора.

Выполнение медицинских предпи-

саний персонала медицинской органи-

зации и условий пребывания в меди-

цинской организации.

Знание и соблюдение техники безо-

пасности при проведении исследова-

ния.

Личное (только силами исполните-

ля) оказание услуг.

Обеспечение режима конфиденци-

альности в отношении всей информа-

ции, полученной от заказчика до нача-

ла и в ходе клинического исследова-

ния. Данное обязательство не может

препятствовать раскрытию конфиден-

циальной информации в части, подле-

жащей обязательному раскрытию в со-

ответствии с действующими норматив-

ными требованиями или решением су-

да. По этой причине рекомендуется

указать в договоре, что в случае, если

исполнитель получит решение суда

или запрос о раскрытии конфиденци-

альной информации, основывающийся

на действующих нормативных требо-

ваниях, исполнитель обязуется уведо-

мить об этом заказчика в форме и в

сроки, согласованные сторонами. Не-
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обходимо особо отметить, что обеспе-

чение режима конфиденциальности не

может быть использовано в целях, про-

тиворечащих требованиям защиты здо-

ровья участника исследования. Это оз-

начает, что если в результате участия в

клиническом исследовании состояние

здоровья пациента или добровольца

ухудшится и он обратится за медицин-

ской помощью в другую медицинскую

организацию, то он не будет нести от-

ветственность за разглашение конфи-

денциальной информации о своем уча-

стии в клиническом исследовании.

Предоставление заказчику права на

использование по его усмотрению

данных, полученных в ходе участия

исполнителя в исследовании, при ус-

ловии соблюдения конфиденциально-

сти в отношении сведений, позволяю-

щих установить принадлежность дан-

ных конкретному пациенту или добро-

вольцу (установить его личность).

Основными обязанностями заказчика

по договору являются:

Контроль за состоянием здоровья

исполнителя;

Обеспечение медицинской помо-

щью исполнителя в период подготовки

и проведения исследования и приня-

тие в случае необходимости мер по

обеспечению сохранности его здоро-

вья. Если исполнителем является паци-

ент, а не здоровый доброволец, то дан-

ный пункт должен быть сформулиро-

ван с учетом состояния его здоровья

до начала участия в исследовании, а

также особенностей заболевания, для

лечения которого предназначается ис-

следуемый препарат;

Оплата оказанных исполнителем ус-

луг в соответствии с условиями дого-

вора;

Предоставление исполнителю необ-

ходимых для участия в клиническом

исследовании лекарственных препара-

тов и документации (программа иссле-

дования);

Защита персональных данных уча-

стников клинического исследования в

соответствии с требованиями действу-

ющего законодательства Российской

Федерации.

При заключении договора рекоменду-

ется предусмотреть специфические

для данной деятельности виды ответ-

ственности. При заключении договора

заказчик несет ответственность за

своевременное (до начала клиничес-

кого исследования) получение всех

требуемых действующим законода-

тельством одобрений на его проведе-

ние, включая разрешение Министерст-

ва здравоохранения Российской Феде-

рации, а также за должное страхова-

ние рисков причинения вреда жизни,

здоровью пациента или добровольца в

результате проведения клинического

исследования лекарственного препа-

рата. Исполнитель (пациент или доб-

роволец) несет ответственность за до-

стоверность и полноту информации о

состоянии своего здоровья, которая

была им предоставлена на предвари-

тельном медицинском осмотре, прове-

денном медицинской организацией с

целью определения его пригодности к

выполнению программы исследова-

ния, за сокрытие от заказчика (меди-

цинской организации или другого

юридического лица) обстоятельств,

препятствующих его участию в иссле-

довании.

В данной статье мы рассмотрели разли-

чные аспекты правого регулирования

отношений с пациентами и доброволь-

цами и можем сделать вывод, что от-

дельные вопросы, в первую очередь ка-

сающиеся участия в клиническом ис-

следовании на возмездной основе, пока

не решены, что требует дальнейшего

усовершенствования нормативно-пра-

вовой базы. Рекомендуем организаци-

ям и специалистам, задействованным в

планировании и проведении клиничес-

ких исследований лекарственных пре-

паратов, уделять больше внимания про-

работке вопросов правового регулиро-

вания отношений с их участниками, ос-

новываясь на общих нормах действую-

щего законодательства. Это служит ин-

тересам как пациентов и добровольцев,

так и медицинских организаций, про-

водящих клинические исследования,

разработчиков лекарственных препа-

ратов, а также конечных потребителей

фармацевтической продукции.
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В
торая половина XX и начало

XXI века ознаменовались суще-

ственными достижениями в об-

ласти биологии, медицины, фармации

и фармакологии, что привело к значи-

тельному расширению арсенала лекар-

ственных препаратов (ЛП) [1]. Как из-

вестно, при применении большинства

ЛП могут возникать нежелательные ре-

акции [2]. И если эффективность ЛС

всегда была основным оцениваемым

показателем, то безопасность стала ак-

тивно исследоваться значительно поз-

же [3]. Первым сигналом о необходи-

мости изучения безопасности ЛС стала

гибель в 1938 г. в США 107 детей в ре-

зультате применения жидкой формы

сульфаниламида (торговое название

«Эликсир»), содержащей в качестве

растворителя диэтиленгликоль [4]. Ме-

нее чем через 20 лет мир столкнулся с

«талидомидовой трагедией». Талидо-

мид был выпущен на фармацевтичес-

кий рынок компаниями Chemie

Grunenthal и Astra и представлен как

В СИСТЕМЕ МЕНЕДЖМЕНТА КАЧЕСТВА 

ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ

идеальное средство для беременных

женщин, страдающих утренней тошно-

той и бессонницей. При этом тысячи

детей, матери которых принимали

препарат, родились с аномалиями раз-

вития конечностей [5].

Только после этих случаев возникнове-

ния серьезных нежелательных реакций

Всемирной организацией здравоохра-

нения была инициирована программа

мониторинга безопасности ЛС [6]. Од-

нако пионерами в этом деле считаются

Германия и Великобритания, которые

еще в 1963 и 1964 гг., за несколько лет

до создания международной програм-

мы мониторинга данных по безопасно-

сти ЛС (1967 г.), приняли первые зако-

ны, содержащие требования о предос-

тавлении врачами и исследователями

ЛС в регуляторные органы информации

о любых предполагаемых нежелатель-

ных лекарственных реакциях (НЛР) [3].

В России становление системы фарма-

конадзора началось в 1969 г. с органи-

зации структуры по учету, систематиза-

ции и информированию о побочных

эффектах лекарственных средств [7].

Дальнейшее усовершенствование сис-

темы фармаконадзора связано с созда-

нием в 1997 г. Министерством здраво-

охранения РФ Федерального центра по

изучению побочных действий лекарст-

венных средств (ФЦИПДЛС) и приня-

тием в 2010 г. федерального закона

№61-ФЗ «Об обращении лекарствен-

ных средств», в котором появилось тре-

бование осуществлять мониторинг без-

опасности всех ЛП, находящихся в об-

Масштаб и актуальность проблемы безопасности лекарственных средств,
выпускаемых на фармацевтический рынок, определили разработку во
многих странах мира, включая и Российскую Федерацию, законодательст-
ва в области фармаконадзора, регулирующего осуществление мониторин-
га безопасности медикаментов всеми субъектами обращения ЛС, в том чи-
сле и держателями регистрационных удостоверений (фармацевтическими
компаниями). С целью своевременного контроля и управления системой
фармаконадзора на уровне фармацевтической организации, согласно Пра-
вилам надлежащей практики фармаконадзора Евразийского экономичес-
кого союза, держателем регистрационного удостоверения должно быть на-
значено уполномоченное лицо по фармаконадзору (УЛФ). Такой специа-
лист наделен полномочиями, позволяющими влиять на систему контроля
качества ЛП и соблюдение требований законодательства в области фарма-
конадзора в компании. Результатом эффективной работы УЛФ является со-
вершенствование качества выпускаемой продукции, обеспечение защиты
жизни и здоровья потребителей.

Ключевые слова:

фармаконадзор, уполномоченное 

лицо по фармаконадзору, фармацев-

тическая компания

Keywords: pharmacovigilance, authorized person 
for pharmacovigilance, pharmaceutical company.

T he scale and urgency of the safety problems

with pharmaceuticals released to the pharma-

ceutical market made many countries of the

world, including the Russian Federation, work out the

pharmacovigilance legislation to regulate the moni-

toring of drug safety by all drug treatment subjects,

including marketing authorization holders (pharma-

ceutical manufacturers). In order to timely control

and manage the pharmacovigilance system at the

level of the pharmaceutical organization, a Qualified

Person Responsible for Pharmacovigilance (QPRP)

must be appointed a marketing authorization holder

according to the Rules of Good Pharmacovigilance

Practice of the Eurasian Economic Union.  Such spe-

cialist is empowered to influence the pharmaceuticals

quality control system and observance of the phar-

macovigilance legislation in the company. The effec-

tive work of the QPRP results in the improvement of

the product quality, ensuring the protection of life

and health of consumers.
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ращении на территории Российской

Федерации.

НЛР имеют не только социальные, но и

экономические последствия. По оцен-

кам экспертов, от 4 до 30% госпитали-

заций во всем мире происходит по

причине НЛР, при этом экономические

затраты исчисляются миллиардами

американских долларов [8]. Все это оп-

ределяет необходимость тщательного

изучения НЛР, что предусматривает оп-

ределение причин и механизмов их

возникновения и развития на различ-

ных этапах жизненного цикла препа-

рата [9]. 

Масштаб и актуальность проблемы без-

опасности ЛС, выпускаемых на фарма-

цевтический рынок, способствовали со-

зданию во многих странах мира, в том

числе и в России, законодательства, ре-

гулирующего осуществление монито-

ринга безопасности медикаментов все-

ми субъектами обращения ЛС, в том чи-

сле и фармацевтическими компаниями

— держателями регистрационных удо-

стоверений (ДРУ). В соответствии с ме-

ждународными нормами, ответствен-

ность за безопасность выпускаемых ЛС

несет производитель/ДРУ, который обя-

зан осуществлять постоянный монито-

ринг и контроль безопасности выпуска-

емой продукции и регулярно проводить

интегрированную оценку соотношения

пользы и риска применения данных ЛС

с учетом обновляющейся информации

о НЛР [10]. Фармацевтической компани-

ей должны проводиться мероприятия

по обеспечению безопасности ЛС, на-

ходящихся на любой из стадий клини-

ческих исследований (предрегистраци-

онный фармаконадзор), а также уже за-

регистрированных ЛС (пострегистра-

ционный фармаконадзор) [11].

С целью своевременного контроля и

управления системой фармаконадзора

на уровне фармацевтической организа-

ции, согласно Правилам надлежащей

практики фармаконадзора ЕАЭС, про-

изводителем/ДРУ должно быть назна-

чено уполномоченное лицо по фарма-

конадзору (УЛФ) [12]. В иностранных

фармацевтических компаниях данные

специалисты могут называться Phar-

macovigilance Manager (от лат. vigilare —

бодрствовать, быть на чеку), Affiliate

Safety Representative, то есть менедже-

рами по фармацевтической безопасно-

сти. В Российской Федерации эта спе-

циальность появилась не так давно. Ра-

нее функции по сбору и изучению по-

бочных действий ЛС возлагались на со-

трудников медицинского отдела или

маркетологов фармацевтических ком-

паний [13]. 

Для УЛФ разработан ряд квалификаци-

онных требований. Так, согласно дейст-

вующим на территории ЕС Правилам

надлежащей практики фармаконадзо-

ра, такой специалист должен иметь со-

ответствующую теоретическую и прак-

тическую подготовку, владеть навыками

управления системой фармаконадзора,

а также проведения экспертизы или

иметь доступ к проведению экспертизы

в таких областях, как медицина, фарма-

цевтические науки, а также эпидемио-

логия и биостатистика [14]. В странах

ЕС квалифицированный специалист,

отвечающий за фармаконадзор, несет

ответственность за создание и поддер-

жание всей системы фармаконадзора

на предприятии, гарантирующей пол-

ноценный и своевременный сбор

информации о НЛР и их оценку. УЛФ

проводит подготовку отчетов для ком-

петентных органов государств ЕС и Ев-

ропейского агентства по оценке лекар-

ственных препаратов, а также несет от-

ветственность за обеспечение гарантий

по предоставлению по запросам ком-

петентных органов дополнительной

информации, необходимой для оценки

пользы и риска применения ЛП [15].

Действующие на территории РФ Пра-

вила надлежащей практики фармако-

надзора ЕАЭС также содержат квалифи-

кационные требования к УЛФ, а имен-

но: наличие у данного специалиста

профильного медицинского или фар-

мацевтического образования и допол-

нительной профессиональной подго-

товки в области фармаконадзора. От-

ветственность за подготовку и перепод-

готовку УЛФ в области фармаконадзора

лежит на руководстве фармацевтичес-

кой компании. 

Основными функциями УЛФ в РФ явля-

ются создание системы фармаконадзо-

ра в фармкомпании (ДРУ) и обеспече-

ние ее функционирования. Такой спе-

циалист наделен полномочиями, поз-

воляющими влиять на систему контро-

ля качества ЛП, содействовать соблюде-

нию требований законодательства в об-

ласти фармаконадзора. Приоритетны-

ми направлениями работы УЛФ и воз-

главляемой им службы фармаконадзо-

ра являются:

1) организация работы с информацией

о безопасности ЛС и выявление новых

данных, характеризующих безопас-

ность применения препаратов;

2) ведение базы данных, учета и отчет-

ности по НЛР;

3) взаимодействие с регуляторными

органами по вопросам безопасности

ЛС, а также с другими отделами фарма-

цевтической компании;

4) разработка и обновление стандарт-

ных операционных процедур системы

фармаконадзора;

5) организация системы управления

рисками, связанными с применени-

ем ЛП;

6) своевременная подготовка и предос-

тавление регулирующему органу пери-

одических отчетов по безопасности ЛС;

7) повышение квалификации и обучение

методам оценки, анализа и предотвра-

щения НЛР, проведение тренингов по

фармакологической безопасности для

всех сотрудников фармкомпании [12].

Своевременное и качественное выпол-

нение всех вышеизложенных задач по-

зволяет УЛФ стать гарантом безопасно-

го применения лекарственных препа-

ратов. 

Соответствовать современным требова-

ниям, предъявляемым к системе фарма-

конадзора и непосредственно к деятель-

ности УЛФ, непросто. Целый ряд подра-

зделений фармкомпании (отделы, отве-

чающие за доклинические и клиничес-

кие исследования ЛС, маркетинговые

службы, отдел продаж, отдел производ-

ства и контроля качества ЛС, PR-отдел)

ежедневно осуществляют процессы, тес-

но связанные с фармаконадзором, и

помогают УЛФ проводить мониторинг,

оценку и анализ индивидуальных сооб-

щений о НЛР. При этом полнота собран-

ной информации напрямую зависит от

качества и слаженности работы всех от-

делов компании. Таким образом, гаран-

тией качественного осуществления

фармаконадзора является системная и

слаженная работа всех подразделений

фармацевтической компании/ДРУ, ко-

ординируемая УЛФ [10].

Основной миссией существования гло-

бальной, национальных и локальных
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систем фармаконадзора является конт-

роль безопасности ЛП, выпускаемых на

фармацевтический рынок. Эффектив-

ность работы системы фармаконадзора

в фармацевтической компании напря-

мую зависит от профессионализма и

уровня ответственности УЛФ, а также от

качества работы различных подразделе-

ний. Таким образом, УЛФ, с одной сто-

роны, является экспертом в выявлении и

оценке сигналов о небезопасности ЛС, а

с другой стороны, выполняет функции

координатора и контролера всех про-

цессов системы качества выпускаемых

фармацевтической компанией ЛП на

всех этапах их жизненного цикла. Ре-

зультатом эффективной работы УЛФ яв-

ляется совершенствование качества вы-

пускаемой продукции, защита жизни и

здоровья потребителей.
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ФАРМПРОМЫШЛЕННОСТЬ

Ad narrandum, non ad probandum.

Для того чтобы рассказать, 
а не для того чтобы доказать.
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ОЦЕНКА ДЕЛОВОЙ АКТИВНОСТИ

Рентабельность собственного капитала

(return on equity, ROE) — показатель чи-

стой прибыли в сравнении с собствен-

ным капиталом организации. Это важ-
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T he rating was made up on the basis of the state accounting data of about 70 profitable phar-

maceutical manufacturers. Svetlana ROMANOVA, Remedium. ECONOMIC ACTIVITIES IN

THE PHARMACEUTICAL BUSINESS: RATING BY RETURN ON EQUITY FOR 2015.
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РЕЙТИНГ ПО РЕНТАБЕЛЬНОСТИ СОБСТВЕННОГО КАПИТАЛА ЗА 2015 ГОД
Рейтинг проведен по данным государственной бухгалтерской отчетности
около 70 рентабельных предприятий фармацевтической промышленности.

РИСУНОК Динамика рентабельности собственного

капитала на начало и конец года по топ-10 предприятиям
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нейший финансовый показатель отдачи

для любого инвестора, собственника

бизнеса, показывающий, насколько эф-

фективно был использован вложенный

в дело капитал, т.е. какую прибыль при-

носит каждый рубль, вложенный в биз-

нес компании ее владельцами. Он явля-

ется важнейшим для оценки деловой ак-

тивности и инвестиционной привлека-

тельности компании в долгосрочном

плане.

Эффективность использования собст-

венного капитала можно оценить, срав-

нивая рентабельность собственного ка-

питала в динамике, либо сравнивая его

с таким же показателем для других, ана-

логичных предприятий той же отрасли.

Мы будем сравнивать значения этого

коэффициента на предприятиях фарм-

промышленности на начало и конец

2015 г. В результате по этим критериям

проведем рейтингование предприятий

отрасли.

РАНЖИР 

ПО РЕНТАБЕЛЬНОСТИ

СОБСТВЕННОГО КАПИТАЛА

Рентабельность собственного капитала

на конец 2015 г. по предприятиям фар-

мпромышленности, вошедшим в рей-

тинг, снизилась по сравнению со значе-

нием на начало года на 7,24 пункта и

составила 23,78%.

Положительная динамика этого пока-

зателя отмечалась только на четырех

предприятиях отрасли, принимавших

участие в рейтинге, среди них:

ООО «Гиппократ» — в 5,71 раза;
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Деловая активность предприятий
фармпромышленности: 

Светлана РОМАНОВА, «Ремедиум»
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ООО «Тульская фармфабрика» —

в 1,19 раза;

ООО «ФЕРОН» — в 1,07 раза;

ЗАО «Вектор-Медика» — в 1,02 раза.

По результатам на конец 2015 г. лидера-

ми по рентабельности собственного

капитала стали:

ЗАО «ГЕНЕРИУМ» — 1-е место в ран-

жире;

ООО «Самсон-Мед» — 2-е место;

ООО «СКОПИНСКИЙ ФАРМЗА-

ВОД» — 3-е место;

ЗАО «АЛСИ Фарма» — 4-е место;

ЗАО «Биокад» — 5-е место;

ЗАО «ФармФирма «Сотекс» — 

6-е место.

По динамике коэффициента рента-

бельности собственного капитала на

начало и конец 2015 г. лидировали:

ООО «Гиппократ», где прирост рен-

табельности собственного капитала

составил 34,81 пункта;

ООО «Тульская фармфабрика» —

6,15 пункта;

ООО «ФЕРОН» — 0,90 пункта.

РЕЙТИНГ ФАРМПРЕДПРИЯТИЙ

И ПРОМЫШЛЕННЫХ ГРУПП

Сравнение мест в ранжире шестерки

лидеров по двум критериям: рентабель-

ности собственного капитала на конец

2015 г. и ее динамике в течение года, —

показало, что места не совпали ни у од-

ного предприятия. У всех лидеров мес-

та в ранжире по рентабельности собст-

венного капитала оказались выше, чем

по динамике этого показателя.

В итоге, в рейтинге предприятий и про-

мышленных групп по рентабельности

собственного капитала и ее динамике

(табл. 1) лидерами оказались:

ЗАО «ГЕНЕРИУМ» — 1-е место в рей-

тинге;

ООО «Самсон-Мед» — 2-е место;

ООО «СКОПИНСКИЙ ФАРМЗА-

ВОД» — 3-е место;

ЗАО «АЛСИ Фарма» — 4-е место;

ЗАО «Биокад»— 5-е место;

ЗАО «ФармФирма «Сотекс» — 

6-е место.

В ИТОГЕ…

На конец отчетного года рентабель-

ность собственного капитала по от-

расли в среднем составила 23,78%, т.е.
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ТАБЛИЦА Рейтинг ведущих фармацевтических предприятий и промышленных

групп по рентабельности собственного капитала за 2015 г.

Место в ранжире по:

Наименование предприятий, регионов рентабель- Место

ности собст- дина- в рей-

венного мике тинге

капитала

ЗАО «ГЕНЕРИУМ» (Владимирская обл.) 1 53 1

ООО «Самсон-Мед» (С.-Петербург) 2 33 2

ООО «СКОПИНСКИЙ ФАРМЗАВОД» (Рязанская обл.) 3 58 3

ЗАО «АЛСИ Фарма» (Киров) 4 57 4

ЗАО «Биокад» (С.-Петербург) 5 64 5

ЗАО «ФармФирма «Сотекс» (Московская обл.) 6 63 6

ООО «НПО Петровакс Фарм» (Московская обл.) 7 62 7

ООО «ОЗОН» (Самарская обл.) 8 59 8

ОАО «Тюменский ХФЗ» 9 61 9

ЗАО «Канонфарма продакшн» (Московская обл.) 10 56 10

ООО «Гиппократ» (Самара) 11 1 11

ЗАО «Медисорб» (Пермь) 12 55 12

ООО «Тульская фармфабрика» (Тула) 13 2 13

АО «ВЕКТОР-БИАЛЬГАМ» (Новосибирская обл.) 14 54 14

ОАО «Валента Фармацевтика» (Московская обл.) 15 39 15

ЗАО «Ф-СИНТЕЗ» (Московская обл.) 16 52 16

АО «ХФК «АКРИХИН» (Московская обл.) 17 51 17

ЗАО «Ярославская фармфабрика» 18 50 18

ОАО «Ирбитский ХФЗ» (Свердловская обл.) 19 49 19

ЗАО «ВИФИТЕХ» (Московская обл.) 20 47 20

ЗАО «Биоком» (Ставропольский край) 21 48 21

ФГУП «Предприятие по производству

бактерийных и вирусных препаратов ИПВЭ 22 41 22

им. М.П. Чумакова РАМП» (Москва)

ООО «Нита-Фарм» (Саратовская обл.) 23 46 23

ПАО «Фармстандарт» (Московская обл.) 24 45 24

АО «Красногорсклексредства» (пос. Опалиха) 25 34 25

ОАО «Новосибхимфарм» (Новосибирск) 26 44 26

ООО «ГЕРОФАРМ» (С.-Петербург) 27 43 27

ОАО «Татхимфармпрепараты» (Казань) 28 38 28

АО «Органика» (Кемеровская обл.) 29 42 29

ЗАО «ЭВАЛАР» (Алтайский край) 30 37 30

ЗАО «ЭКОлаб» (Электрогорск, Московская обл.) 31 36 31

ЗАО «Московская фармфабрика» 32 32 32

ЗАО «ФП «Оболенское» (п. Оболенск, Московская обл.) 33 60 33

1



каждый рубль, вложенный в собствен-

ный капитал предприятий отрасли, в

среднем приносит около 24 копеек

чистой прибыли. За отчетный год

этот коэффициент снизился на 7,24

пункта.

Подробнее остановимся на тройке ли-

деров рейтинга. Среди этих предпри-

ятий выделяется ЗАО «ГЕНЕРИУМ», рен-

табельность собственного капитала ко-

торого составила 52,08%, что в 2,19

раза выше среднего по отрасли значе-

ния. Таким образом, каждый рубль, вло-

женный в бизнес этого предприятия,

приносит чуть более 52 копеек чистой

прибыли. У ООО «Самсон-Мед» этот

показатель в 2,11 раза превышает сред-

нее по отрасли значение, а у ООО

«СКОПИНСКИЙ ФАРМЗАВОД» — в 2,04

раза.

Самый низкий уровень коэффициента

рентабельности собственного капита-

ла на конец 2015 г. наблюдался у ОАО

«Биосинтез» — 0,004%. Коэффициент

на этом предприятии в 5834,66 раза

ниже среднего по отрасли значения.

Динамика топ-29 производителей

фармацевтической продукции с уче-

том промышленных групп, рентабель-

ность собственного капитала которых

находится выше среднего по отрасли

значения, представлена в таблице 2, а

динамика этого коэффициента на на-

чало и конец года по топ-10 предпри-

ятиям приведена на рисунке 1.
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ТАБЛИЦА  (ОКОНЧАНИЕ) Рейтинг ведущих фармацевтических предприятий 

и промышленных групп по рентабельности собственного капитала за 2015 г.

Место в ранжире по:

Наименование предприятий, регионов рентабель- Место

ности собст- дина- в рей-

венного мике тинге

капитала

ООО «ФАРМАКОР ПРОДАКШН» (С.-Петербург) 34 35 34

Компания «ФАРМАСИНТЕЗ» (Иркутская обл.) 35 40 35

ФГУП Санкт-Петербургский НИИВС и предприятие

по производству бактерийных препаратов 36 28 36

ФМБА России (ФГУП СПБНИИВС ФМБА России)

ЗАО «АЛТАЙВИТАМИНЫ» (Бийск) 37 31 37

ООО «РОСБИО» (С.-Петербург) 38 29 38

ООО «ФЕРОН» (Москва) 39 3 39

ШТАДА СНГ (Москва) 40 27 40

ОАО «Синтез» (Курган) 41 24 41

ЗАО «ПФК Обновление» (Новосибирская обл.) 42 26 42

ОАО «Биохимик» (Республика Мордовия) 43 25 43

ООО «МНПК «БИОТИКИ» (Москва) 44 23 44

ЗАО «Вектор-Медика» (Новосибирская обл.) 45 4 45

ООО «НТФФ «Полисан» (С.-Петербург) 46 30 46

ЗАО «Фирн М» (Москва) 47 22 47

ЗАО «ЗиО — Здоровье» (Московская обл.) 48 20 48

ОАО «Уралбиофарм» (Екатеринбург) 49 19 49

ЗАО «РЕСТЕР» (Ижевск, Удмуртская Республика) 50 18 50

ЗАО «ВЕРТЕКС» (С.-Петербург) 51 17 51

ЗАО «ФЦ ВИЛАР» (Москва) 52 16 52

ОАО «Красфарма» (Красноярск) 53 14 53

ФГУП «Московский эндокринный завод» (Москва) 54 13 54

ОАО «Марбиофарм» (Йошкар-Ола, Республика Марий Эл) 55 12 55

ООО КРКА-РУС (Московская обл.) 56 21 56

ФКП «Армавирская биологическая

фабрика» (Краснодарский край) 57 11 57

ООО «ЛЮМИ» (С.-Петербург) 58 10 58

ООО «Завод медсинтез» (Свердловская обл.) 59 9 59

ОАО «Дальхимфарм» (Хабаровск) 60 15 60

ФКП «Ставропольская биофабрика» (Ставрополь) 61 8 61

ООО «НИАРМЕДИК ПЛЮС» (Москва) 62 7 62

АО «Верофарм» (Москва) 63 6 63

ОАО «Биосинтез» (Пенза) 64 5 64
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ТАБЛИЦА Топ-29 фармпредприятий по рентабельности собственного капитала

Рентабельность собствен- Отклонение от среднего

Наименование
ного капитала Прирост, по отрасли значения

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

Среднее по отрасли значение 31,016 23,780 -7,24 0,00 0,00

ЗАО «ГЕНЕРИУМ» (Владимирская обл.) 70,775 52,077 -18,70 39,76 28,30

ООО «Самсон-Мед» (С.-Петербург) 53,803 50,245 -3,56 22,79 26,46

ООО «СКОПИНСКИЙ ФАРМЗАВОД» (Рязанская обл.) 79,633 48,575 -31,06 48,62 24,80

ЗАО «АЛСИ Фарма» (Киров) 78,328 47,802 -30,53 47,31 24,02

ЗАО «Биокад» (С.-Петербург) 91,551 47,795 -43,76 60,54 24,01

ЗАО «ФармФирма «Сотекс» (Московская обл.) 90,552 47,521 -43,03 59,54 23,74

ООО «НПО Петровакс Фарм» (Московская обл.) 86,533 46,390 -40,14 55,52 22,61

ООО «ОЗОН» (Самарская обл.) 79,492 45,954 -33,54 48,48 22,17

ОАО «Тюменский ХФЗ» 83,045 45,369 -37,68 52,03 21,59

ЗАО «Канонфарма продакшн» (Московская обл.) 69,727 42,561 -27,17 38,71 18,78

ООО «Гиппократ» (Самара) 7,389 42,198 34,81 -23,63 18,42

ЗАО «Медисорб» (Пермь) 65,693 39,648 -26,05 34,68 15,87

ООО «Тульская фармфабрика» (Тула) 32,788 38,942 6,15 1,77 15,16

АО «ВЕКТОР-БИАЛЬГАМ» (Новосибирская обл.) 55,759 35,798 -19,96 24,74 12,02

ОАО «Валента Фармацевтика» (Московская обл.) 42,339 35,639 -6,70 11,32 11,86

ЗАО «Ф-СИНТЕЗ» (Московская обл.) 53,564 34,880 -18,68 22,55 11,10

АО «ХФК «АКРИХИН» (Московская обл.) 52,683 34,505 -18,18 21,67 10,72

ЗАО «Ярославская фармфабрика» 51,542 34,012 -17,53 20,53 10,23

ОАО «Ирбитский ХФЗ» (Свердловская обл.) 47,058 32,000 -15,06 16,04 8,22

ЗАО «ВИФИТЕХ» (Московская обл.) 42,838 30,961 -11,88 11,82 7,18

ЗАО «Биоком» (Ставропольский край) 44,198 30,651 -13,55 13,18 6,87

ФГУП «Предприятие по производству бактерийных

и вирусных препаратов ИПВЭ 36,167 29,311 -6,86 5,15 5,53

им. М.П. Чумакова РАМП» (Москва)

ООО «Нита-Фарм» (Саратовская обл.) 38,850 27,980 -10,87 7,83 4,20

ПАО «Фармстандарт» (Московская обл.) 34,128 25,133 -8,99 3,11 1,35

АО «Красногорсклексредства» (пос. Опалиха) 28,445 24,851 -3,59 -2,57 1,07

ОАО «Новосибхимфарм» (Новосибирск) 32,992 24,807 -8,18 1,98 1,03

ООО «ГЕРОФАРМ» (С.-Петербург) 32,648 24,612 -8,04 1,63 0,83

ОАО «Татхимфармпрепараты» (Казань) 30,871 24,559 -6,31 -0,15 0,78

АО «Органика» (Кемеровская обл.) 31,222 23,923 -7,30 0,21 0,14
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ЭФФЕКТИВНОСТЬ 

В ЦИФРАХ И ФАКТАХ

В результате хозяйственной деятельно-

сти за I полугодие 2017 г. предприятия-

ми фармацевтической промышленно-

сти с кодом по ОКВЭД2 21 «Производ-

ство лекарственных средств и материа-

лов, применяемых в медицинских це-

лях» была получена выручка от реали-

зации продукции, работ, услуг (без

НДС, акцизов и других обязательных

платежей) в размере 198,176 млрд руб.,

что в 1,13 раза выше уровня предыду-

щего года (табл. 1—3). При этом себе-

стоимость проданных товаров, продук-

ции, работ и услуг оказалась в 1,11 вы-

ше уровня прошлого года и составила

112,033 млрд руб., а коммерческие и

управленческие расходы повысились в

1,13 раза и оказались на уровне 43,825

млрд руб. Данная ситуация привела к
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увеличению прибыли от продаж, в 1,20

раза, по сравнению с предыдущим го-

дом и в 1,11 раза прибыли до налого-

обложения. При этом рентабельность

продаж, определенная как отношение

прибыли от продаж к выручке от реа-

лизации, соответственно, увеличилась,

на 1,17 пункта, и составила 21,35%.

Удельный вес прибыльных предпри-

ятий в общем их количестве повысился

на 2,68 пункта и оказался на уровне

79,87%.

ФИНАНСОВОЕ СОСТОЯНИЕ

Финансовое состояние — важнейшая

характеристика экономической дея-

тельности предприятий отрасли, опре-

деляющая ее экономическую привлека-

тельность. Рассмотрим совокупность

показателей, отражающих наличие,

размещение и использование финансо-

вых ресурсов предприятий отрасли.

ДЕБИТОРСКАЯ 

И КРЕДИТОРСКАЯ ЗАДОЛЖЕННОСТИ

Представляет интерес структура деби-

торской и кредиторской задолженно-

стей предприятий отрасли. Как показал

анализ структуры дебиторской задол-

женности, основную долю в ней зани-

мает задолженность покупателей и за-

казчиков за товары, работы и услуги —

80,86%, или 150,525 млрд руб. Необхо-

димо отметить, что удельный вес задол-

женности, обеспеченной векселями, а

также задолженности по государствен-

ным заказам и федеральным програм-

мам за поставленные товары, работы и

услуги от объема задолженности поку-

пателей и заказчиков оказался на уров-

не 0,01 и 2,60% соответственно. Доли

просроченной и краткосрочной деби-

торских задолженностей от общей сум-

мы дебиторской задолженности — 9,58

и 97,98% соответственно.

Анализ финансового состояния предприятий отрасли проведен по данным
государственной статистической отчетности формы №П-3 «Сведения о фи-
нансовом состоянии организации» (месячная).

Ключевые слова: 

фармацевтическая промышлен-

ность, лекарственные средства,

лекарственные препараты, пред-

приятия, анализ, финансовое со-

стояние, финансовые результаты

Keywords: Pharmaceutical industry, med-
icines, pharmaceuticals, manufacturers,
analysis, financial status, financial results

F inancial status of pharmaceutical

manufacturers is analysed on the

basis of state statistical reporting

form No P-3 Information on Company

Financial Status (monthly).

Svetlana ROMANOVA, Remedium.

FINANCIAL RESULTS OF PHARMA-

CEUTICAL INDUSTRY: 

I HALF-YEAR OF 2017.

SS UU MM MM AA RR YY

ТАБЛИЦА Финансовые результаты, млн руб.

Наименование показателей
I полугодие Темп 

2016 г. 2017 г. роста, %

Выручка от продажи товаров, продукции,

работ, услуг (без НДС, акцизов и других 175 380,512 198 175,598 113,00

обязательных платежей)

Себестоимость проданных товаров,

продукции, работ, услуг
101 287,03 112 032,861 110,61

Коммерческие и управленческие расходы 38 695,269 43 824,937 113,26

Прибыль от продаж 35 398,213 42 317,800 119,55

Выручка от продажи основных средств 208,415 200,113 96,02

Прибыль до налогообложения

за период с начала года
22 732,439 25 187,130 110,80

Удельный вес прибыльных организаций

в их общем количестве (%) *
77,18 79,87 2,68

Рентабельность продаж (%) * 20,18 21,35 1,17

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

1

ФАРМОТРАСЛИ ЗА I ПОЛУГОДИЕ 2017 ГОДА

10.21518/1561-5936-2017-11-62-65

Финансовые результаты
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В структуре кредиторской задолженно-

сти преобладают задолженность по-

ставщикам и подрядчикам за товары,

работы и услуги и прочая кредиторская

задолженность — 79,35 и 16,86% соот-

ветственно, или 119,759 и 100,386

млрд руб. Удельный вес задолженности

по платежам в бюджет составил 2,71%,

или 4,087 млрд руб. Доли просрочен-

ной и краткосрочной кредиторских за-

долженностей от общей суммы креди-

торской задолженности — на уровне

6,65 и 89,49% соответственно.

АКТИВЫ ПРЕДПРИЯТИЙ

Рассмотрим структуру активов пред-

приятий отрасли. Наибольшую долю в

структуре внеоборотных активов за-

нимают основные средства, матери-

альные поисковые активы, доходные

вложения в материальные ценности —

45,72%, или 94,341 млрд руб. По срав-

нению с предыдущим годом объем ос-

новных средств увеличился в 1,11 раза,

а их доля в общем объеме внеоборот-

ных активов снизилась на 5,38 пункта.
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ТАБЛИЦА Активы предприятий отрасли, млн руб.

Объем, млн руб. Темп Доля, %

Наименование показателей I полугодие роста, % I полугодие Прирост/спад,

2016 г. 2017 г. 2016 г. 2017 г. пункты

Внеоборотные активы, в т. ч. 166 553,996 206 336,542 123,89 100,00 100,00 0,00

— нематериальные активы, результаты 

по НИОКР, нематериальные 18 937,395 16 800,125 88,71 11,37 8,14 -3,23

поисковые активы

— из них контракты, договоры аренды, 

лицензии, деловая репутация 6 438,163 4 977,586 77,31 34,00 29,63 -4,37

(гудвилл) и маркетинговые активы

— основные средства, материальные

поисковые активы, доходные 85 114,715 94 341,369 110,84 51,10 45,72 -5,38

вложения в материальные ценности

— из них земельные участки

и объекты природопользованияя
4 329,526 1 680,275 38,81 5,09 1,78 -3,31

— незавершенные капитальные вложения 22 540,483 28 718,102 127,41 13,53 13,92 0,38

— прочие 39 961,403 66 476,946 166,35 23,99 32,22 8,22

Оборотные активы, в т. ч. 394 144,361 342 303,968 86,85 100,000 100,000 0,00

— запасы, из них 97 209,068 97 194,181 99,98 24,66 28,39 3,73

— производственные запасы 38 649,456 41 573,903 107,57 39,76 42,77 3,01

— затраты в незавершенном

производстве (издержках 9 495,702 8 844,058 93,14 9,77 9,10 -0,67

обращения)

— готовая продукция 26 954,276 30 872,764 114,54 27,73 31,76 4,04

— товары для перепродажи 12 490,881 11 086,093 88,75 12,85 11,41 -1,44

— прочие запасы 9 618,753 4 817,363 50,08 9,89 4,96 -4,94

— НДС по приобретенным ценностям 3 245,290 3 199,938 98,60 0,82 0,93 0,11

— краткосрочные финансовые вложения 21 486,887 27 421,949 127,62 5,45 8,01 2,56

— денежные средства 14 188,491 20 975,235 147,83 3,60 6,13 2,53

— прочие 258 014,625 193 512,665 75,00 65,46 56,53 -8,93

Капитал и резервы (собственные средства) - 296 135,713 - - - -

Источник: Росстат
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Удельный вес незавершенных капи-

тальных вложений увеличился на 0,38

пункта до 13,92%. Снизился в 1,13 раза

объем нематериальных активов, ре-

зультатов по НИОКР, нематериальных

поисковых активов, а их доля в струк-

туре внеоборотных активов — на 3,23

пункта. Существенное увеличение объ-

ема, в 1,66 раза, по сравнению с про-

шлым годом наблюдалось по прочим

активам, доля которых составила

32,22%, а повышение их доли — 8,22

пункта.

В структуре оборотных активов значи-

тельную долю занимают запасы —

28,39%, или 97,194 млрд руб. По срав-

нению с предыдущим годом объем за-

пасов практически не изменился, а их

доля в общем объеме оборотных акти-

вов увеличилась на 3,73 пункта. Необ-

ходимо отметить, что в структуре за-

пасов наибольший удельный вес при-

ходится на производственные запасы

и готовую продукцию — 42,77 и 31,76%

соответственно. Объем денежных

средств увеличился в 1,48 раза и соста-

вил 20,975 млрд руб., а их доля в общем

объеме оборотных активов увеличи-

лась до 6,13%, т. е. на 2,53 пункта.

Удельный вес краткосрочных финан-

совых вложений при этом увеличился

на 2,56 пункта до 8,01%. Снизился в

1,33 раза объем прочих оборотных ак-

тивов, а их доля — на 8,93 пункта. При

этом объем капитала и резервов (соб-

ственных средств) достиг 296,136

млрд руб.

ОЦЕНКА УРОВНЕЙ

Оценить финансовое состояние пред-

приятий отрасли можно по уровню

финансовой устойчивости и платеже-

способности, которые характеризуют-

ся соответствующими коэффициента-

ми. Глубокий анализ финансового со-

стояния делается по данным финансо-

вой и статистической отчетности кон-

кретных предприятий. Рассмотрим в

целом по отрасли значения коэффи-

циентов, характеризующих: а) финан-

совую устойчивость: коэффициент со-

отношения заемных и собственных

средств, коэффициент автономии, ко-

эффициент маневренности и коэффи-

циент обеспеченности собственными

средствами, б) платежеспособность:

коэффициент абсолютной ликвидно-

сти, коэффициент ликвидности и ко-

эффициент 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 фармпромышленности

по результатам I полугодия 2017 г. его

значение — 85,27%.

Коэффициент автономии представляет

долю активов предприятия, которые

обеспечиваются собственными средст-

вами. Нормативное значение этого по-

казателя более или равно 50%, а по от-

расли — 53,98%.

Коэффициент маневренности, указы-

вающий, какая часть собственного ка-

питала вложена в оборотные средства,
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ТАБЛИЦА Структура отгрузки

Наименование показателей I полугодие 2017 г. Доля, %

Объем отгруженных (переданных) товаров, работ

и услуг (включая НДС, акцизы и иные обязатель- 215 294,971 100,00

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

Россия 206 503,075 95,92

Другие страны СНГ — всего, из них: 4 804,752 2,23

– Азербайджан 188,044 3,91

– Армения 151,565 3,15

– Беларусь 615,941 12,82

– Казахстан 1 940,185 40,38

– Киргизия 379,095 7,89

– Молдова 124,466 2,59

– Таджикистан 27,187 0,57

– Туркмения 43,563 0,91

– Узбекистан 512,821 10,67

– Украина 821,885 17,11

Страны дальнего зарубежья, из них: 3 987,144 1,85

– Прибалтийские республики 0,000 0,00

– Латвия 0,000 -

– Литва 0,000 -

– Эстония 0,000 -

– Другие страны дальнего зарубежья 3 987,144 100,00

Россия и другие страны СНГ 211 307,827 98,15

Другие страны ЕАЭС, из них: 3 086,786 1,43

– Армения 151,565 4,91

– Беларусь 615,941 19,95

– Казахстан 1 940,185 62,85

– Киргизия 379,095 12,28

Россия и другие страны ЕАЭС 209 589,861 97,35

Источник: Росстат
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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 соб-

ственных средств является источни-

ком покрытия основных производст-

венных фондов. С финансовой точки

зрения чем выше этот коэффициент,

тем лучше финансовое состояние. По

результатам деятельности предпри-

ятий фармпромышленности за I полу-

годие 2017 г. его значение составило

30,32%.

Последний среди рассматриваемых на-

ми 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 соотноше-

ние собственных оборотных средств к

оборотным активам предприятий.

Нормативное значение этого показате-

ля установлено более 10%, а по отрас-

ли — 26,23%.

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 продук-

ции. Одним из самых важных и жест-

ких показателей уровня платежеспо-

собности является коэффициент абсо-

лютной ликвидности, который харак-

теризует способность предприятия по-

гашать текущие (краткосрочные) обя-

зательства за счет денежных средств,

средств на расчетных счетах и кратко-

срочных финансовых вложений. Таким

образом, он показывает, какая часть

краткосрочных заемных обязательств

может быть при необходимости пога-

шена немедленно. Нормальным счита-

ется значение коэффициента более

20%. Понятно, что чем выше этот пока-

затель, тем лучше. С другой стороны,

высокое значение показателя может

свидетельствовать о нерациональной

структуре капитала, слишком высокой

доле неработающих активов в виде на-

личных денег и средств на счетах. Ко-

эффициент вычисляется как отноше-

ние высоколиквидных оборотных ак-

тивов к краткосрочным обязательст-

вам. Для фармпромышленности по ре-

зультатам I полугодия 2017 г. его значе-

ние — 27,04%.

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 128,92%.

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.

Нормальным считается значение ко-

эффициента 200% и выше. Если его

значение ниже нормативного, то вы-

сок финансовый риск, связанный с не-

способностью предприятия стабильно

оплачивать текущие счета, а если зна-

чительно выше, то это может быть сви-

детельством нерациональной структу-

ры капитала. При этом необходимо

учитывать, что в зависимости от облас-

ти деятельности, структуры и качества

активов и пр. значение коэффициента

может сильно меняться. По результа-

там деятельности предприятий фарм-

промышленности за I полугодие 2017 г.

его значение составило 191,22%, т. е.

ниже нормативного.

СТРУКТУРА ОТГРУЗКИ

За 1 полугодие 2017 г. предприятиями

фармпромышленности с кодом по

ОКВЭД2 21 отгружено товаров, работ

и услуг (включая НДС, акцизы и иные

обязательные платежи) на сумму 215,295

млрд руб., в т. ч. в Россию 95,92% от об-

щего объема отгруженной продукции,

или 206,503 млрд руб., в другие страны

СНГ — 2,23%, или 4,805 млрд руб., и

страны дальнего зарубежья — 1,85%,

или 3,987 млрд руб.

Наибольшая доля отгруженной продук-

ции среди стран СНГ приходится на

Казахстан — 40,38%, или 1,940 млрд

руб., удельный вес Украины — 17,11%,

или 821,885 млн руб., а Беларуси —

12,82%, или 615,941 млн руб.

В страны ЕАЭС отгружено товаров, ра-

бот и услуг на сумму 3,087 млрд руб.,

или 1,43% от общего объема отгрузки.

Среди этих стран наибольшая доля

приходится на Казахстан — 62,85%, Бе-

ларусь — 19,95% и Киргизию — 12,28%.

А Россия и страны ЕАЭС в общем объе-

ме отгрузки составляют 97,35%, или

209,590 млрд руб.

ПОДВЕДЕМ ИТОГИ

Таким образом, за I полугодие 2017 г.

по сравнению с предыдущим годом

предприятия отрасли увеличили при-

быль от продаж в 1,20 раза и прибыль

до налогообложения — в 1,11 раза, а

рентабельность продаж соответствен-

но увеличилась — на 1,17 пункта.

При этом все рассматриваемые коэф-

фициенты, характеризующие уровень

финансовой устойчивости и платеже-

способности предприятий отрасли, на-

ходились в пределах нормативных

значений, кроме коэффициента по-

крытия, который оказался несколько

ниже нормативного.
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Анализ инвестиционной активности предприятий отрасли проведен по дан-
ным государственной статистической отчетности формы №П-2 «Сведения
об инвестициях в нефинансовые активы» (квартальная).

ТАБЛИЦА            Источники инвестиций в основной капитал

Наименование показателей
I полугодие

2017 г.
Доля, %

Инвестиции в основной капитал — всего, млн руб. 722,354 100,0

из них

Собственные средства 682,464 94,48

Привлеченные средства, в т. ч. 39,890 5,52

— кредиты банков 12,890 32,31

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

— заемные средства других организаций 0,000 0,00

— инвестиции из-за рубежа 0,000 0,00

— бюджетные средства, из них 27,000 67,69

— из федерального бюджета 27,000 100,00

— из бюджетов субъектов РФ 0,000 0,00

— из местных бюджетов 0,000 0,00

— средства государственных внебюджетных фондов 0,000 0,00

— средства организаций и населения, привлеченные

для долевого строительства 0,000 0,00

— из них средства населения 0,000 –

— прочие, из них 0,000 0,00

Источник: Росстат

10.21518/1561-5936-2017-11-66-68

ИСТОЧНИКИ ИНВЕСТИЦИЙ 

В ОСНОВНОЙ КАПИТАЛ

Инвестиции в основной капитал пред-

приятий различных отраслей эконо-

мики по виду деятельности с кодом

ОКВЭД2 26.6 «Производство облучаю-

щего и электротерапевтического обо-

рудования, применяемого в медицине»

за I полугодие 2017 г. по России соста-

вили 629,168 млн руб., что в 1,38 раза

ниже уровня предыдущего года. При

этом доля предприятий фармацевтиче-

ской промышленности с кодом по ОК-

ВЭД2 26.6 в общем объеме инвестиций

увеличилась по сравнению с 2016 г. на

61,1 пункта и оказалась на уровне

114,81%. Необходимо отметить, что в

результате инвестиционной деятель-

ности предприятий отрасли, значение

этого показателя оказалось выше 100%.

Это свидетельствует о том, что в дан-

ном отчетном периоде отмечалась тен-

денция перераспределения инвести-

ций предприятий отрасли в пользу уве-

личения вложений в другие (неоснов-

ные) виды деятельности. Рассмотрим

инвестиционную активность предпри-

ятий отрасли, инвестиции которых в

основной капитал за отчетный период

определились в размере 722,354 млн

рублей, в т.ч. собственные средства

предприятий отрасли — 682,464 млн

руб., или 94,48% от общего объема ин-

вестиций отрасли, и привлеченные

средства — 39,890 млн руб., или 5,52%

от общего объема инвестиций (табл.
1, 2).

СТРУКТУРА 

ПРИВЛЕЧЕННЫХ СРЕДСТВ

Представляет интерес структура при-

влеченных средств инвестиций в ос-

новной капитал. Анализ структуры по-

казал, что в качестве привлеченных

И ЭЛЕКТРОТЕРАПЕВТИЧЕСКОГО ОБОРУДОВАНИЯ»: I ПОЛУГОДИЕ 2017 ГОДА
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Инвестиционная активность
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средств использовались только креди-

ты банков и средства федерального

бюджета — 12,890 млн руб., или

32,31% от объема привлеченных

средств, и 27,0 млн руб., или 67,69%,

соответственно. Необходимо отме-

тить, что за отчетный период пред-

приятиями отрасли вообще не при-

влекались в качестве инвестиций в ос-

новной капитал кредиты иностран-

ных банков, заемные средства других

организаций, инвестиции из-за рубе-

жа, средства бюджетов субъектов РФ и

местных бюджетов, а также средства

государственных внебюджетных фон-

дов и средства организаций и населе-

ния, привлеченные для долевого стро-

ительства.

ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ИНВЕСТИЦИЙ

В НЕФИНАНСОВЫЕ АКТИВЫ

Анализ структуры использования инве-

стиций показал, что наибольшая доля

инвестиций приходится на приобрете-

ние прочих машин и оборудования

(входящих и не входящих в сметы

строек), а также затраты на монтаж

энергетического, подъемно-транспорт-

ного, насосно-компрессорного и дру-

гого оборудования на месте его посто-

янной эксплуатации, проверку и испы-

тание качества монтажа (индивидуаль-

ное опробование отдельных видов ма-

шин и механизмов и комплексное оп-

робование вхолостую всех видов обо-

рудования) — 52,43%, или 378,737 млн

руб. При этом отмечалось увеличение в

1,31 раза по сравнению с предыдущим

годом инвестиций на приобретение

машин и оборудования (все темпы рос-

та рассчитаны по ценам соответствую-

щих лет и представляют собой агрегат-

ный индекс). Необходимо отметить,

что доля этих инвестиций в общем объ-

еме инвестиций в основной капитал по

отрасли снизилась на 9,6 пункта по

сравнению с 2016 г.

Доля инвестиций в объекты интеллек-

туальной собственности составила

37,08%, или 267,824 млн руб., что в 2,19

раза выше уровня аналогичного пери-

ода предыдущего года. При этом доля

этих инвестиций возросла на 10,9 пун-

кта.

ТАБЛИЦА Динамика использования инвестиций в нефинансовые активы

I полугодие Темп Доля, %
Наименование показателей

2016 г. 2017 г.
роста, %

2016 г. 2017 г.

1. Инвестиции в основной капитал — всего, млн руб., в том числе: 467,944 722,354 154,4 100,00 100,00

— жилые здания и помещения 0,000 0,000 - 0,00 0,00

— здания (кроме жилых) 27,765 34,410 123,9 5,93 4,76

— сооружения 1,911 4,314 225,7 0,41 0,60

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

— транспортные средства 24,013 32,486 135,3 5,13 4,50

— информационное, компьютерное и телекоммуникационное (ИКТ) оборудование 0,926 4,409 476,1 0,20 0,61

— прочие машины и оборудование, включая хозяйственный инвентарь, и другие объекты 290,163 378,737 130,5 62,01 52,43

— объекты интеллектуальной собственности из них: 122,466 267,824 218,7 26,17 37,08

— научные исследования и разработки 0,000 144,607 - 0,00 53,99

— расходы на разведку недр и оценку запасов полезных ископаемых 0,000 8,056 - 0,00 3,01

— программное обеспечение, базы данных 0,000 1,864 - 0,00 0,70

— оригиналы произведений развлекательного жанра, литературы и искусства 0,000 0,000 - 0,00 0,00

— другие 0,000 113,297 - 0,00 42,30

— прочие инвестиции, из них: 0,700 0,174 24,9 0,15 0,02

— затраты на формирование рабочего, продуктивного и племенного стада 0,000 0,000 - 0,00 0,00

— затраты по насаждению и выращиванию многолетних культур 0,000 0,000 - 0,00 0,00

2. Инвестиции в основной капитал по виду деятельности с кодом ОКВЭД2 21 871,105 629,168 72,2 53,72 114,81

3. Инвестиции в непроизведенные нефинансовые активы, из них на приобретение: 0,000 0,000 - - -

— земли и объектов природопользования 0,000 0,000 - - -

— контрактов, договоров аренды, лицензии, деловой репутации организаций («гудвилла»), 

деловых связей (маркетинговых активов)
0,000 0,000 - - -

Источник: Росстат
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Объем инвестиций на строительство

зданий (кроме жилых) определился на

уровне 34,410 млн руб., или 4,76%. Этот

объем увеличился по сравнению с пре-

дыдущим годом, в 1,24 раза, а доля в об-

щем по отрасли объеме инвестиций в

основной капитал снизилась на 1,2

пункта.

Затраты на приобретение транспорт-

ных средств — железнодорожного под-

вижного состава, подвижного морского

и внутреннего водного, автомобильно-

го, воздушного, а также городского

электрического транспорта, определи-

лись на уровне 32,486 млн руб., или

4,50%. Они увеличились по сравнению с

соответствующим периодом предшест-

вующего года в 1,35 раза, а доля в общем

по отрасли объеме инвестиций в основ-

ной капитал снизилась на 0,6 пункта.

Удельный вес затрат на информацион-

ное, компьютерное и телекоммуника-

ционное (ИКТ) оборудование достиг

0,61%, что на 0,4 пункта выше уровня

прошлого года. К нему относятся ин-

формационное оборудование, комп-

лектные машины и оборудование, пред-

назначенные для преобразования и

хранения информации, в состав кото-

рых могут входить устройства элект-

ронного управления, электронные и

прочие компоненты, являющиеся частя-

ми этих машин и оборудования. К обо-

рудованию для ИКТ также имеют отно-

шение различного типа вычислитель-

ные машины, включая вычислительные

сети, самостоятельные устройства вво-

да-вывода данных, а также оборудова-

ние систем связи — передающая и при-

емная аппаратура для радиосвязи, ра-

диовещания и телевидения, аппаратура

электросвязи.

Доля сооружений, к которым относятся

инженерно-строительные объекты,

возведенные с помощью строительно-

монтажных работ: автострады, автомо-

бильные, железные дороги, взлетно-по-

садочные полосы, мосты, эстакады,

плотины, трубопроводы, линии связи,

спортивные сооружения, сооружения

для отдыха, памятники и т. п., — 0,60%,

или 4,314 млн руб. При этом отмеча-

лось существенное увеличение, в 2,26

раза, по сравнению с предыдущим го-

дом инвестиций на возведение соору-

жений. Необходимо отметить, что доля

этих инвестиций в общем объеме инве-

стиций в основной капитал по отрасли

увеличилась на 0,2 пункта по сравне-

нию с 2016 г.

Доля прочих инвестиций в основной

капитал составила 0,02%, или 0,174 млн

руб. инвестиций, включающих затраты

на возмещение убытков землепользова-

телям; на эксплуатационное бурение,

связанное с добычей нефти, газа и газо-

вого конденсата; культивируемые ре-

сурсы растительного и животного про-

исхождения, неоднократно дающие

продукцию; затраты на приобретение

фондов библиотек, специализирован-

ных организаций научно-технической

информации, архивов, музеев и других

подобных учреждений; кинофотодоку-

ментов; произведений искусства, не от-

носящихся к оригинальным, т.е. копий;

предметов религиозного культа; расхо-

ды по организации и проведению под-

рядных торгов; затраты на приобрете-

ние оружия (кроме используемого в це-

лях обеспечения военной безопасности

государства); стоимость расходов на пе-

редачу прав собственности при покупке

непроизведенных активов (кроме зе-

мельных участков).

Необходимо отметить, что в I полуго-

дии вообще не использовались инве-

стиции на строительство жилых зда-

ний и помещений, входящих в жилищ-

ный фонд — общежития, приюты, дома

престарелых и инвалидов, и не входя-

щих в жилищный фонд — домики щи-

товые передвижные, вагончики, поме-

щения, приспособленные под жилье,

вагоны и кузова железнодорожных ва-

гонов и т.п., а также на улучшение зе-

мель.

ИНВЕСТИЦИИ В ОБЪЕКТЫ 

ИНТЕЛЛЕКТУАЛЬНОЙ СОБСТВЕННОСТИ

Рассмотрим структуру инвестиций в

объекты, относящиеся к интеллектуаль-

ной собственности и продуктам интел-

лектуальной деятельности, которые за

отчетный период составили 267,824 млн

руб. Анализ структуры использования

этих инвестиций показал, что наиболь-

шая их доля приходится на научные ис-

следования и разработки, к которым от-

носятся научно-исследовательские, опыт-

но-конструкторские и технологические

работы, проведенные собственными си-

лами предприятий или по договору за-

казчиками указанных работ — 144,607

млн руб., т. е. 53,99%.

Доля затрат на создание и приобрете-

ние программного обеспечения и баз

данных составила 0,70%, или 1,864 млн

руб. Расходы на разведку недр и оценку

запасов полезных ископаемых состави-

ли 8,056 млн. руб., или 3,01% от объема

затрат на объекты интеллектуальной

собственности. При этом объем инве-

стиций в другие объекты интеллекту-

альной собственности составил 113,297

млн. руб., или 42,30% от объема инве-

стиций в объекты интеллектуальной

собственности. В данном отчетном пе-

риоде предприятия отрасли не осуще-

ствляли расходы на приобретение ори-

гиналов произведений развлекательно-

го жанра, литературы и искусства.

ПОДВЕДЕМ ИТОГИ

Таким образом, за I полугодие 2017 г.

предприятия промышленности меди-

цинских изделий с кодом по ОКВЭД2

26.6 «Производство облучающего и

электротерапевтического оборудова-

ния, применяемого в медицине» осуще-

ствили инвестиции в основной капитал

в размере 722,354 млн руб., источником

которых были в основном собственные

средства предприятий отрасли —

94,48% от общего объема. В составе

привлеченных средств основным исто-

чником оказались средства федераль-

ного бюджета и кредиты банков. Ис-

пользовались инвестиции в основной

капитал преимущественно на приобре-

тение машин и оборудования — 52,43%.

Инвестиции в объекты интеллектуаль-

ной собственности составили 267,824

млн руб. и использовались преимуще-

ственно на научные исследования и

разработки, а также другие объекты ин-

теллектуальной собственности — 53,99

и 42,30% соответственно.
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ПРОИЗВОДСТВО ОБОРУДОВАНИЯ 

И ПРИБОРОВ ДЛЯ ОБЛУЧЕНИЯ

За I полугодие текущего года выпуск

оборудования и приборов для облуче-

ния, реабилитации, электрического ди-

агностического и терапевтического,

применяемых в медицинских целях в

стоимостном выражении увеличился

на 3,97% (темпы роста производства

рассчитаны по ценам соответствующих

лет и представляют собой агрегатный

индекс, являющийся произведением

индексов объемов производства и цен

на производимую продукцию) по срав-

нению с предыдущим годом, и составил

5,706 млрд руб.

Представляет интерес рассмотреть ди-

намику производства данной продук-

ции в стоимостном выражении, отсле-

живаемых Росстатом, в течение I полу-

годия 2017 г. (табл., рис.). Уровень про-

изводства оборудования и приборов
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ЗА I ПОЛУГОДИЕ 2017 ГОДА

Анализ динамики производства изделий медицинских проводился на базе
государственной статистической отчетности предприятий отрасли нараста-
ющим итогом в течение I полугодия 2017 г.
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Производство медицинских изделий
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для облучения в стоимостном выраже-

нии во II квартале повысился по срав-

нению с I кварталом текущего года в

1,22 раза, а за I полугодие 2017 г. соста-

вил 103,97% по сравнению с соответст-

вующим периодом 2016 г.

ПРОИЗВОДСТВО 

ИНСТРУМЕНТОВ И ОБОРУДОВАНИЯ

Объем производства инструментов и

оборудования в I полугодии 2017 г. со-

ставил 5,305 млрд руб., что на 4,0% ни-

же уровня производства предыдущего

года. При этом уровень производства

инструментов и оборудования в стои-

мостном выражении во II квартале по-

высился по сравнению с I кварталом те-

кущего года в 1,50 раза

По выпуску инструментов и приспо-

соблений терапевтических, аксессуа-

ров протезов и ортопедических при-

способлений отмечалась увеличение

производства в I полугодии в 1,05 раза.

ТАБЛИЦА Динамика производства отдельных номенклатурных позиций медицинских изделий

Наименование видов медицинской Объем выпуска, млн руб. Темп роста, %

№ продукции 2017 г. II квартал/ I полугодие

I квартал II квартал I полугодие I квартал 2017 г. 2017/16 г.

1 Оборудование и приборы для облучения,

реабилитации, электрическое диагностическое 2566,924 3138,721 5705,645 122,28 103,97

и терапевтическое, применяемые

в медицинских целях

2 Инструменты и оборудование

медицинские, в т.ч.:
3528,005 5305,265 8833,270 150,38 96,00

— Инструменты и приспособления

терапевтические; аксессуары протезов 989,854 2136,006 3125,860 215,79 105,15

и ортопедических приспособлений,

— Мебель медицинская, включая

хирургическую, стоматологическую 238,844 338,202 577,046 141,60 99,02

или ветеринарную, и ее части

Примечание. Данные за II квартал определены расчетно.
Источник: Росстат
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При этом наблюдалось увеличение вы-

пуска инструментов и приспособлений

терапевтических в стоимостном выра-

жении во II квартале по сравнению с

I кварталом текущего года в 2,16 раза.

Объем выпуска мебели медицинской,

включая хирургическую, стоматологи-

ческую или ветеринарную, и ее частей в

I полугодии 2017 г. достиг 577,046 млн

руб., что ниже уровня производства

2016 г. на 0,98%. При этом отмечалось

увеличение выпуска мебели медицин-

ской в стоимостном выражении во II

квартале по сравнению с I кварталом

текущего года в 1,42 раза.
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к р о м е  т о г о . . .
Калужское предприятие претен-

дует на половину рынка обору-

дования для маркировки ЛС

Завод «Калугаприбор» (входит в АО

«Концерн «Автоматика») объявил о го-

товности к крупносерийному произ-

водству аппаратуры для маркировки

лекарственных препаратов. В 2017—

2018 гг. предприятие планирует удов-

летворить до 50% всей потребности

фармотрасли в данном оборудовании.

Линии маркировки, произведенные на

калужском предприятии, могут быть

установлены как на малосерийное и

низкоскоростное производство, так и

на высокопроизводительные линии.

Производственные мощности АО «Кон-

церн «Автоматика», входящего в гос-

корпорацию «Ростех», должны стать

основными площадками для локализа-

ции производства маркировочного

оборудования для нужд фармацевти-

ческой промышленности. В планах

«Ростеха» — запуск производства 8

видов оборудования, предназначенно-

го для сериализации, агрегации и апп-

ликации контрольных знаков.
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В
стречу открыл профессор Миха-

эль А. Попп, председатель прав-

ления и владелец Bionorica® SЕ,

который сделал экскурс в историю раз-

вития компании и подробно остано-

вился на основных отличиях предпри-

ятия от других крупных мировых орга-

низаций. Он напомнил, что компания

была основана в 1933 г. в Нюрнберге

Йозефом Поппом. В основе ее дея-

тельности лежало изготовление ле-

карств растительного происхождения

по проверенным временем рецептам.

Тридцать лет спустя правление фирмой

взял в свои руки Михаэль А. Попп, пове-

ривший в силу лекарственных расте-

ний и поставивший себе цель создать

из учения, основанного на вере в расти-

тельные препараты, научно-доказатель-

ную медицину. По словам профессора,

на нашей планете произрастает боль-

шое количество лекарственных расте-

ний, которые широко используются в

лечебных целях. Однако зачастую их

природное качество не соответствует

тем требованиям, которые необходимо

соблюдать для производства высокоэф-

фективных лекарственных раститель-

ных препаратов. «Более 90% лекарст-

венного сырья, растений собираются в

дикой природе. А будете ли вы пить ви-

но из дикорастущего винограда?» — от-

метил Михаэль А. Попп, приводя алле-

горическое сравнение. Именно поэто-

му, по словам эксперта, при производ-

стве натурального продукта самым важ-

ным элементом является качество

исходного сырья. В свою очередь, на

качество растительного сырья и полу-

чаемых на его основе лекарственных

препаратов влияет целый ряд факто-

ров, среди которых он выделил как ис-

Двадцатилетие деятельности в России компания Bionorica® символично от-
метила 20 октября 2017 г. в самом центре Москвы. Официальная часть ме-
роприятия проходила в формате пресс-конференции, которая объединила
сотрудников корпорации, ведущих специалистов в области здравоохране-
ния и представителей прессы.

ных ЛС не бывает. Для обозначения

препаратов на основе лекарственного

растительного сырья, выпускаемых по

одной рецептуре, профессор Михаэль

А. Попп, по аналогии с биоаналогами,

предложил ввести термин фитосими-

ляр. «Фитосимиляр — это больше, чем

биосимиляр», — подчеркнул он, отме-

тив, что «его свойства определяют каче-

ство сырья и процесс изготовления ле-

карственных фитопрепаратов».

Присутствовавшие на встрече экспер-

ты констатировали, что лекарствен-

ные растительные препараты от ком-

пании Bionorica® имеют обширную

доказательную базу. Результаты иссле-

дований эффективности и безопасно-

сти применения ЛС опубликованы в

ведущих международных изданиях.

Проверенные временем эти ЛС полу-

чили признание во врачебном сооб-

ществе. Как, например, отметил про-

фессор, д.м.н. Владимир Козлов,

один из ведущих лор-врачей России,

препарат Синупрет® доказал свою эф-

фективность и, обладая высоким про-

филем безопасности, может успешно

ходные свойства высаживаемых семян,

так и подход к возделыванию почв, сбо-

ру урожая и последующей его обработ-

ки после сбора. Компанией Bionorica®

создана специальная аналитическая

портативная аппаратура, которая поз-

воляет собирать большой объем дан-

ных и оценивать свойства лекарствен-

ного растительного сырья непосредст-

венно на делянке, что обеспечивает

корпорации лидерство по качеству

производимого продукта. Таким обра-

зом, в основу выбранного подхода дея-

тельности компании заложена филосо-

фия фитониринга, представляющая со-

бой концепцию объединения природы,

науки и качества на всех этапах произ-

водственного процесса.

Говоря об оригинальных препаратах и

их аналогах, Михаэль А. Попп отметил,

что истинных дженериков раститель-

20-ЛЕТИЕ ЛИДЕРСТВА И МАТРИЦА УСПЕХА

Компания Bionorica®: 
Юлия ПРОЖЕРИНА, «Ремедиум»

ТРЕЙД-ИНФО
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применяться не только у взрослых, но и

у детей. Формула препарата Синупрет®

была предложена еще Йозефом Поп-

пом в 1933 г. и на протяжении почти

100 лет оставалась неизменной, улуч-

шаясь только за счет фитониринга.

Однако недавно компанией была раз-

работана новинка. «Мы с нетерпением

ожидаем появления нового препарата

Синупрет® Экстракт, который пред-

ставляет собой новую, еще более эф-

фективную форму этого ЛС, — сооб-

щил Владимир Козлов. — В Казахстане

этот препарат уже вышел на рынок и

сейчас находится на стадии регистра-

ции в России». Большой интерес пред-

ставляет другой препарат компании —

Тонзилгон® Н, который обеспечивает

повышение устойчивости организма к

инфекции и рекомендован для лече-

ния тонзиллита. Благодаря возможно-

сти длительного применения ЛС паци-

ентам удается успешно справляться с

хронической формой этого заболева-

ния.

Важно отметить, что на протяжении

всей своей деятельности компания

Bionorica® уделяет особое внимание

вопросам сохранения здоровья жен-

щин. «За 20 лет мы настолько хорошо

стали понимать друг друга, что сегодня

я не представляю развитие маммоло-

гии без этой компании, — отметила

профессор, д.м.н. Надежда Рожкова,

президент Российской ассоциации

маммологов. — Благодаря тому, что ру-

ководители компании смогли пра-

вильно понять российский ментали-

тет, сейчас эта компания представлена

уже более чем в 60 городах России».

По словам эксперта, препарат компа-

нии Мастодинон®, благодаря своей

надежности, является ведущим ЛС в ле-

чении заболеваний молочной железы

и широко известен всем врачам — от

гинеколога до онколога. Кстати, поми-

мо решения терапевтических проб-

лем, Bionorica® активно занимается

вопросами профилактики. Около 15

лет назад руководство компании при-

няло решение организовать благотво-

рительную акцию, целью которой ста-

ло обучение женщин самообследова-

нию. За это время было прочитано по-

рядка 5 тыс. лекций, сняты обучающие

фильмы, а обследованием оказались

охвачены женщины более 60 городов

России. По словам Надежды Рожковой,

сегодня, когда заболеваемость раком

молочной железы выросла более чем

на 30% и особую обеспокоенность

вызывает омоложение рака, меро-

приятия, проводимые компанией

Bionorica®, представляются особенно

значимыми. «Благодаря совместным

проектам, таким как национальные

информационные кампании по ран-

нему распознаванию рака груди «Обс-

ледуй себя и оставайся здоровой», нам

удалось в России сделать многое для

блага людей», — подчеркнул Михаэль

А. Попп.

О роли препаратов от компании

Bionorica® в современной урологии

рассказал профессор, д.м.н. Михаил

Коган, президент Ассоциации уроло-

гов Дона и член президиума Россий-

ского общества урологов. «Инфекции

мочевых путей — особая проблема, —

отметил он. — Каждая третья женщина

страдает приступами цистита, и для

его лечения на сегодняшний день ос-

тается всего лишь 2—3 эффективных

препарата». Это связано в первую оче-

редь с растущей проблемой антибио-

тикорезистентности, в случае разви-

тия которой антибактериальные сред-

ства становятся неэффективными.

Именно поэтому растительный препа-

рат компании Канефрон® Н выходит

на первую линию терапии при остром

и хроническом цистите. При этом он

может применяться даже у детей и бе-

ременных женщин. Другая область его

использования — профилактика ин-

фекции у пациентов с подозрением на

рак предстательной железы, прошед-

ших процедуру биопсии. Особенно ва-

жно, что препарат обладает эффектом

последействия, сохраняющимся на

протяжении 6 мес. после окончания

курса лечения.

Таким образом, благодаря продуман-

ной стратегии, на сегодняшний день

Bionorica® занимает лидирующие по-

зиции на рынке растительных препа-

ратов Германии, России и многих дру-

гих стран мира. Даже в трудных для

России кризисных ситуациях дея-

тельность компании сохраняла выра-

женную социальную направленность.

Bionorica® придерживается гибкой це-

новой политики, обеспечивая широ-

кий круг населения качественными,

доступными, эффективными и безопа-

сными ЛС, что во многом определяет

ее успех. За последние 5 лет (2013—

2017 гг.) в России было продано

90,5 млн упаковок препаратов этого

производителя. При этом прошедший

финансовый год оказался рекордным:

компании Bionorica® удалось реализо-

вать на российском рынке свыше

17,5 млн упаковок ЛС, что превышает

объем продаж ее продукции в Герма-

нии. Все это позволяет считать Россию

одним из ключевых рынков. Именно

поэтому руководством компании было

принято решение о локализации в

России. В июле 2017 г. профессором

Михаэлем А. Поппом и губернатором

Алексеем Гордеевым был заложен

первый камень в строительство произ-

водственно-складского комплекса ком-

пании Bionorica® в г. Воронеже. Про-

изводство лекарственных препаратов

планируется запустить в 2021 г., но уже

сегодня компании удалось сделать

многое для жителей этого города. Так,

например, недавно в Воронеже нача-

лась работа мобильных медицинских

служб. Они совершают от 100 до 120

выездов по всему району, обследуя при

этом от 8 до 10 тыс. детей. Кроме то-

го, с помощью благотворительного

фонда Leon Heart Foundation оборудо-

ван новый диагностический автобус,

позволяющий проводить необходи-

мые обследования с целью раннего

выявления рисков для здоровья.

В планах компании — дальнейшее раз-

витие выбранной стратегии создания

новых эффективных растительных пре-

паратов. «Только за последние 5 лет мы

инвестировали 166,7 млн евро в научно-

исследовательские разработки», — от-

мечает Михаэль А. Попп. В июне 2012 г.

в Инсбруке был открыт Австрийский

институт исследования лекарственных

средств ADSI (Austrian Drug Screening

Institute), который возглавил профес-

сор Михаэль А. Попп. Исследователь-

ская деятельность организации полно-

стью посвящена скринингу ЛС и разра-

ботке новых методов исследований по-

тенциала растений, а, значит, концеп-

ция фитониринга привнесет еще мно-

гое в фармацевтическую отрасль, обес-

печивая благополучие людей и сохра-

нение их здоровья.



К
онгресс, собравший более 2 500

участников из России и других

стран (Белоруссии, Грузии, Тад-

жикистана, Узбекистана, Киргизии, Ук-

раины и др.), отличал высокий научно-

образовательный уровень докладов и

актуальность поднятых тем. В рамках

мероприятия обсуждались молекуляр-

но-генетические, клеточные, иммуно-

логические и морфологические аспек-

ты заболеваний легких, наиболее зна-

чимые мировые и российские научные

достижения в области пульмонологии,

инновационные подходы к профилак-

тике, диагностике и лечению заболева-

ний органов дыхания, пути совершен-

ствования оказания пульмонологичес-

кой помощи и многие другие вопросы.

Специалисты, работающие в области

респираторной медицины, — пульмо-

нологи, терапевты, педиатры, фтизиат-

ры, клинические фармакологи, тора-

кальные хирурги и другие, смогли по-

сетить лекции и симпозиумы, принять

участие в работе школ для врачей, в

клинических разборах и конкурсе мо-

лодых ученых, что позволило им найти

ответы на многие вопросы, заметно по-

высить свой профессиональный уро-

вень.

Роль и итоги конгресса обсуждались на

пресс-конференции, организованной

компанией Boehringer Ingelheim с уча-

стием ведущих пульмонологов России.

Участники встречи отметили важность

поднятых на конгрессе вопросов, преж-

де всего, связанных с такими тяжелыми

и широко распространенными заболе-

ваниями, как хроническая обструктив-

ная болезнь легких (ХОБЛ) и бронхи-

альная астма (БА). «Мировое врачебное

сообщество отмечает увеличение числа

больных ХОБЛ, — сообщил Александр

Григорьевич Чучалин, председатель

правления Российского респираторно-
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СТАВКА НА ПРОФИЛАКТИКУ И ИННОВАЦИИ В ТЕРАПИИ

В октябре в Санкт-Петербурге состоялось знаковое для профессионально-
го медицинского сообщества событие — XXVII Национальный конгресс по
болезням органов дыхания, организованный Российским респиратор-
ным обществом при поддержке Министерства здравоохранения РФ.
Генеральным спонсором мероприятия выступила компания Boehringer
Ingelheim, отметившая в этом году столетие своей деятельности в респира-
торной сфере.

го общества. — Уже сейчас ХОБЛ диаг-

ностирована у 210 млн человек во всем

мире, а, по прогнозам, к 2030 г. это забо-

левание станет третьей среди причин

смертности на планете». Что касается

ситуации в России, то, по словам Анд-

рея Станиславовича Белевского, за-

ведующего кафедрой пульмонологии

РНИМУ им. Н.И. Пирогова, главного

пульмонолога Департамента здравоох-

ранения Москвы, до 15% россиян стра-

дают ХОБЛ, о чем, в частности, свиде-

тельствуют результаты исследования

GARD (Глобального альянса против рес-

пираторных заболеваний), проведенно-

го под руководством академика А.Г. Чу-

чалина. 

Среди основных причин, приводящих к

развитию ХОБЛ, эксперты назвали таба-

чный дым и другие поллютанты — раз-

личные химические вещества, которые в

высокой концентрации оказывают вред-

ное ингаляционное воздействие на че-

ловека. Как следствие, ХОБЛ наиболее

распространена в тех регионах, где

больше курят и где высок уровень за-

грязнения воздуха промышленными

предприятиями. «Самый главный фак-

тор риска — это курение, — подчеркнул

Сергей Николаевич Авдеев, главный

внештатный пульмонолог Минздрава РФ,

заместитель директора НИИ пульмоно-

Заболевания органов дыхания:
Ирина ШИРОКОВА, «Ремедиум»



логии ФМБА. — С этой точки зрения

наиболее проблемные регионы — тер-

ритории с развитой промышленностью,

прежде всего центр страны и Урал». 

Негативное влияние табакокурения на

развитие ХОБЛ подтвердила и Ольга Ни-

колаевна Титова, директор НИИ пуль-

монологии СПбГМУ им. И.П. Павлова,

главный пульмонолог Комитета по здра-

воохранению правительства Санкт-Пе-

тербурга. Она отметила, что распростра-

ненность табакокурения среди петер-

буржцев, больных ХОБЛ, достигает 88%.

По ее словам, ХОБЛ входит в группу

хронических неинфекционных заболе-

ваний, на которые приходится около

84% смертей в Санкт-Петербурге. При

этом отмечается рост заболеваемости.

«Только за последний год он составил

19%, — констатировала эксперт. — Еже-

годно мы регистрируем более 3 тыс.

новых случаев ХОБЛ». Между тем в

Санкт-Петербурге в настоящий момент

действует программа помощи пациен-

там с ХОБЛ, которая уже дает свои ре-

зультаты. После внесения дополнитель-

ных мер социальной поддержки более 8

тыс. больных стали получать лекарства

бесплатно. В городе в 1,6 раза уменьши-

лось число госпитализаций, на 25% вы-

росла трехлетняя выживаемость, что по-

зволило сохранить в бюджете до 10,5

млн руб. 

Андрей Станиславович Белевский обра-

тил внимание на то, что ХОБЛ зачастую

диагностируется на поздних стадиях,

поэтому его лечение представляет со-

бой «достаточно серьезную и сложную

задачу». По его словам, на конгрессе

впервые были обсуждены клинические

рекомендации Российского респира-

торного общества по данной нозологии,

в которых особый акцент сделан на

применении бронхорасширяющей те-

рапии. «К сожалению, при ХОБЛ нет та-

кой волшебной палочки, как ингаляци-

онные глюкокортикостероиды, которые

назначают пациентам с БА, — констати-

ровал Андрей Станиславович Белев-

ский. — Базисной терапией в этом слу-

чае является только длительнодействую-

щие бронходилататоры. По его мнению,

сегодня в клинической практике все

большую популярность получает двой-

ная бронходилатация, при которой па-

циенту назначают препараты с двумя

бронхорасширяющими компонентами

длительного действия. Еще одним важ-

нейшим фактором, от которого зависит

успех в лечении бронхиальной астмы и

ХОБЛ, является выбор ингаляционного

устройства. «Мировой и наш собствен-

ный опыт показывают, что чем оно

удобнее для пациента и чем больше ле-

карства достигает мелких бронхов, тем

эффективнее лечение, — подчеркнул

эксперт. — По этим параметрам среди

всех представленных на рынке уст-

ройств выделяется инновационный ин-

галятор Респимат®, который улучшает

технику ингаляции и в конечном итоге

обеспечивает лучшие результаты тера-

пии благодаря максимальной доставке

препарата в бронхиальное дерево.

Однако важно помнить, что борьба с

ХОБЛ не ограничивается лекарственной

терапией. Огромное значение имеют

физические тренировки и отказ от куре-

ния». Андрей Станиславович Белевский

также остановился на проблеме борьбы

с БА — тяжелым заболеванием, которое

может возникнуть вследствие наследст-

венной предрасположенности либо

эмоционального потрясения и других

факторов. По его словам, течение и про-

гноз БА во многом зависят от самого па-

циента: как он выполняет предписание

врача и насколько успешно борется с

факторами риска, такими как курение,

избыточный вес, гиподинамия, а также

избегает контактов с аллергенами. В

первую очередь это касается тяжелых

форм БА, на долю которых приходится

около 20% всех случаев заболеваемости

данной патологией. 

Участники встречи также обсудили воз-

можности лечения идиопатического ле-

гочного фиброза (ИЛФ) — тяжелого

прогрессирующего легочного заболева-

ния, приводящего к одышке, инвалиди-

зации, а затем и к смерти пациента. Се-

годня в мире насчитывается около 3 млн

пациентов с диагнозом ИЛФ. Распрост-

раненность этого орфанного заболева-

ния в РФ составляет около 9—11 случаев

на 100 тыс. населения. На сегодняшний

день разработана инновационная тех-

нология терапии ИФЛ, главный вопрос

– в ее доступности для больных. «До не-

давнего времени единственным дейст-

венным методом лечения ИЛФ была

трансплантация легкого, возможная все-

го у 5% пациентов, причем исход транс-

плантации при ИЛФ менее благоприят-

ный, чем при других показаниях, — от-

метил Сергей Николаевич Авдеев. —

Новая антифибротическая терапия поз-

воляет продлить жизнь пациентов с

ИЛФ до 6,9 года, однако получить ее мо-

жет далеко не каждый больной легоч-

ным фиброзом». По его мнению, проб-

лема заключается в сложности диагно-

стики заболевания и недостаточном

уровне осведомленности о нем врачеб-

ного сообщества. В среднем от момента

обращения за помощью до постановки

правильного диагноза проходит около

1,5 года, и за это время болезнь успевает

значительно прогрессировать. «Мы в со-

трудничестве с Boehringer Ingelheim ра-

ботаем над повышением осведомленно-

сти об ИЛФ как врачебного, так и паци-

ентского сообщества. Кроме того, ведет-

ся активная работа над единым регист-

ром пациентов с ИЛФ, который позво-

лит врачам-пульмонологам наиболее

эффективно и своевременно диагности-

ровать заболевания и инициировать не-

обходимую терапию».

Николай Вознесенский, руководитель

терапевтического направления «Пуль-

монология» отдела медицинской экс-

пертизы бизнеса компании Boehringer

Ingelheim, напомнил, что компания на-

чала свою работу в данной области сто

лет назад с разработки препарата для ле-

чения кашля. На протяжении последую-

щего времени в ее портфеле появились

различные ЛС для терапии БА, хрониче-

ского бронхита, а затем и ХОБЛ. В на-

стоящее время компания продолжает

развиваться и разрабатывает новые пре-

параты для лечения ХОБЛ, рака легкого,

ИЛФ. Один из препаратов компании

одобрен для применения у детей с 6 лет,

страдающих БА. При этом Boehringer

Ingelheim активно сотрудничает с вра-

чебным сообществом и научными орга-

низациями, чтобы находить и внедрять

наиболее оптимальные подходы к тера-

пии пациентов с легочными заболева-

ниями. «Жизнь ставит нас в условия по-

стоянного поиска все новых способов

терапии, которая позволила бы не толь-

ко бороться с симптомами легочных за-

болеваний, но и сохранять людям рабо-

тоспособность и полноценную жизнь,

снижать риск инвалидизации и смерт-

ности», — подчеркнул Николай Возне-

сенский.
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НЕДОСТАТОЧНО ЗАБОТЯТСЯ О СОБСТВЕННОМ ЗДОРОВЬЕ

В ноябре компания Bayer, поступательно реализующая свою социальную стра-
тегию,  презентовала результаты исследования «Bayer Барометр», проведен-
ного по ее инициативе среди жительниц  крупных городов России.  Получен-
ные  данные позволили составить портрет современной женщины, показать
ее отношение к различным сторонам жизни, включая собственное здоровье.

В
онлайн-опросе, подготовлен-

ном компанией OMI, приняли

участие более 1000 россиянок,

проживающих  в городах с населением

не менее 100 тыс. человек. Среди них —

жительницы столицы (17% от числа

всех опрошенных), городов-миллион-

ников (29%), других крупных городов

(54%).  Респонденты были разделены на

четыре возрастные группы: от 18 до 24

лет (19%), от 25 до 34 (35%), от 35 до 44

(25%) и от 44 до 55 лет (20%). 

Как показало исследование, в рейтинге

факторов, которые сильнее всего влия-

ют на удовлетворенность собственной

жизнью, первое место заняло матери-

альное благополучие (его назвали 62%

опрошенных). На втором месте  нахо-

дится здоровье, собственное и близких

(60% респондентов, для женщин стар-

шего возраста этот показатель еще вы-

ше — 73%), на третьем — гармония в

личной или семейной жизни (50%). При

этом только 22% женщин отметили важ-

ность наличия интересной работы. 

Отвечая на вопросы, связанные с проб-

лемой собственного здоровья, в поло-

вине случаев (51%) опрошенные оцени-

ли его  как хорошее или очень хорошее,

еще 42% в целом удовлетворены его со-

стоянием. Три основных правила, кото-

рые горожанки назвали самыми важны-

ми для сохранения здоровья, — это здо-

ровый сон (85%), своевременный отдых

(80%) и отсутствие стресса (79%).  Одна-

ко на практике  эти требования соблю-

дают только 36, 29 и 23% респондентов

соответственно.

Выяснилось, что чаще всего для поддер-

жания здоровья жительницы России

предпринимают такие меры, как отказ

от курения (65%) и чрезмерного упот-

ребления алкоголя (56%). Многие также

стараются поддерживать оптимальный

вес (41%) и выпивать достаточное коли-

чество жидкости (41%). При том что

женщины все больше задумываются о

сохранении своего здоровья, только

44% опрошенных заявили о важности

регулярных медицинских осмотров, а

значимость ответственного самолече-

ния оценили только 34% респондентов. 

Как известно, среди факторов, влияю-

щих на состояние здоровья, значитель-

ное место занимает активный образ

жизни. К сожалению, только 22% опро-

шенных женщин в свободное время за-

нимаются спортом: посещают фитнес-

клуб, бассейн и т. д. 

Опрос также показал, что в планах боль-

шинства женщин стоит рождение ре-

бенка, что особенно важно в условиях

сегодняшней демографической ситуа-

ции в стране. Порядка 53% женщин в

возрасте от 18 до 50 лет на вопрос о

том, планируют ли они ребенка, ответи-

ли положительно (независимо от того,

есть у них дети или еще нет), 47% — от-

рицательно (при этом 13% не имеют де-

тей и не планируют иметь их вовсе).

Среди факторов, которые удерживают

женщину от рождения ребенка, лидиру-

ют стесненные материальные и жилищ-

ные условия (причем в Москве чаще,

чем в других городах). На втором, тре-

тьем и четвертом месте по популярно-

сти ответов находятся неуверенность в

завтрашнем дне, проблемы со здоровь-

ем,  отсутствие поддержки со стороны

партнера. Опрос также показал, что

женщины, не имеющие детей, чаще пла-

нируют завести двоих (57%). Каждая

третья собирается стать матерью только

один раз. Почти 14% могли бы стать

многодетной матерью.  Реальная же си-

туация такова: у 57% опрошенных в се-

мье один ребенок, у 36% — двое детей.

Существенно реже встречаются работа-

ющие женщины, у которых трое и боль-

ше детей (7%).

Исследование, инициированное компа-

нией Bayer, позволило лучше понять

роль женщины в современном мире, а

также выявить отношение россиянок к

разным аспектам жизни, включая их от-

ношение к собственному здоровью.

С одной стороны, российские женщи-

ны знают, что нужно делать для поддер-

жания хорошего самочувствия, однако

далеко не всегда придерживаются этих

правил и недооценивают важность ре-

гулярного посещения врача. По мнению

Ирины Лавровой, директора по комму-

никациям и связам с государственными

и общественными организациями Bayer

в СНГ, полученные данные свидетельст-

вуют о том, что наши женщины в боль-

шинстве своем не готовы брать ответст-

венность за собственное здоровье. «Не-

обходимо систематизировать подход и

повышать роль не только женщин, но

всего населения в заботе о собственном

здоровье, — уверена она. — Одним из

решений может стать внедрение в Рос-

сии концепции ответственного самоле-

чения, которая  призвана служить ори-

ентиром для граждан в вопросах про-

филактических мероприятий, монито-

ринга состояния здоровья, привержен-

ности назначенного врачом лечения, а

также в самостоятельной борьбе с лег-

кими недомоганиями».

Российские женщины
Ирина БЫКОВЧЕНКО, «Ремедиум»



О ПРЕПАРАТЕ И ЗАДАЧАХ PASS 

Оригинальный препарат Полиоксидо-

ний® хорошо известен в России, стра-

нах СНГ, а также Словакии. Более 20 лет

препарат успешно применяется в прак-

тическом здравоохранении 11 стран

(свыше 10 лет экспортируется в Слова-

кию) и заслужил доверие врачей и по-

требителей. Такая востребованность

объясняется стабильно высоким клини-

ческим эффектом и широкой областью

применения препарата. По словам Ната-

льи Чирун, медицинского директора

«НПО Петровакс Фарм», Полиоксидоний

обладает выраженными свойствами им-

муномодулятора, детоксиканта и анти-

оксиданта. Многолетний опыт его при-

менения показал положительные резуль-

таты при лечении целого ряда заболева-

ний более чем у десятка миллионов па-

циентов; накоплен большой опыт кли-

нических исследований лекарственного

средства в России. 

В 2015 г. компания инициировала прове-

дение проспективного открытого неин-

тервенционного пострегистрационного

исследования данного препарата в Слова-

кии с целью обновления общего профиля

безопасности в клинической практике.

Получив одобрение регуляторными ор-

ганами Словацкой Республики, компа-

ния «НПО Петровакс Фарм» привлекла к

проведению PASS препарата Полиокси-

доний® в Европе контрактную исследо-

вательскую организацию «Биомапас».

Задача PASS состояла в изучении часто-

ты как уже известных, так и т. н. «невыяв-
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ВЫСОКИЙ УРОВЕНЬ БЕЗОПАСНОСТИ ПРЕПАРАТА ПОЛИОКСИДОНИЙ®
В 2017 г. компания «НПО Петровакс Фарм» завершила пострегистрацион-

ное исследование безопасности (Post Authorisation Safety Study/PASS)

инъекционной формы препарата Полиоксидоний® в дозировке 6 мг в Евро-

пейском союзе (Словакия). Этот уникальный для России проект был пред-

ставлен 15 ноября в рамках шестой международной конференции «Клини-

ческие исследования в России», организованной Институтом Адама Смита

в Москве. Каковы были цель, дизайн, основные особенности и полученные

результаты данного исследования? Эти и другие вопросы обсуждались в

ходе конференции экспертами, имеющими непосредственное отношение

к проведению PASS, исследуемому продукту и проблеме в целом.

ленных» редких нежелательных явле-

ний. Кроме того, в исследовании долж-

ны были быть проанализированы воз-

можные риски особых, специфичных

популяций пациентов и эффективность

мер по минимизации ранее выявленных

рисков.

«Данные о препарате, которые аккумули-

руются в рамках стандартной процедуры

фармаконадзора, не предоставляют пол-

ной информации о возможном разви-

тии нежелательных реакций, — подчерк-

нул Аудрюс Свейката, управляющий

директор компании «Биомапас». — Пост-

регистрационные исследования являют-

ся самым оптимальным путем получения

достоверных данных по безопасности

зарегистрированного ЛС. Их основные

преимущества заключаются в том, что в

течение длительного периода времени

выявляется потенциальный или перио-

дический риск, связанный с приемом

препарата, осуществляется сбор данных

по безопасности, иммуногенности и вза-

имодействию с другими препаратами,

которые принимает больной. Кроме то-

го, высок вклад PASS в оценку соотноше-

ния «польза/риск» препарата. Но самое

большое преимущество пострегистраци-

онного исследования по безопасно-

сти — это т. н. real world data, т. е. данные,

полученные в реальной повседневной

клинической практике, когда врачи не

ограничены жесткими рамками, в том

числе более строгими критериями отбо-

ра, которые сопровождают рандомизи-

рованные клинические исследования».

Михаил Костинов, заведующий лабора-

торией вакцинопрофилактики и иммуно-

терапии аллергических болезней НИИ

вакцин и сывороток им. И.И. Мечникова,

согласился с важностью проведения по-

стрегистрационных исследований безо-

пасности препаратов для врачей, отме-

тив, что такие проекты ими будут только

приветствоваться. При этом необходимо

грамотно ставить вопросы и интерпрети-

ровать полученные результаты. «Каждый

препарат должен проходить пострегист-

рационные исследования, включая полу-

чение данных по иммунобиологической

безопасности, частоте приема, — считает

он. — Это — залог нашей уверенности в

том, что мы имеем дело с действительно

хорошими продуктами, которые приме-

няются нашим населением. Такая страте-

В Европе подтвердили
Ирина ШИРОКОВА, «Ремедиум»



гия мониторинга безопасности препара-

та — будущее нашей медицины».

В свою очередь, Виталий Поливанов,

руководитель Центра по мониторингу

эффективного, безопасного и рациональ-

ного применения лекарственных средств

ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП» Росздравнадзора,

отметил, что система длительного мони-

торинга безопасности ЛС существует и

развивается. В идеале работа по отслежи-

ванию безопасности препарата должна

проводиться и уже проводится на протя-

жении всего жизненного цикла ЛС, вклю-

чая пострегистрационный период. Вся

эта информация аккумулируется в перио-

дических отчетах.

ОБ ИССЛЕДОВАНИИ В СЛОВАКИИ

По сообщению Аудрюса Свейката, пост-

маркетинговое исследование препарата

Полиоксидоний® проводилось в 15 ис-

следовательских центрах, расположен-

ных на всей территории Словакии, в пол-

ном соответствии с рекомендациями Ев-

ропейского медицинского агентства (EMA).

Исследование было зарегистрировано в

Европейском регистре исследований —

PAS, получив свой уникальный номер —

ЕU PAS: ENCEPP/ SDPP/12387. Исследова-

ние также получило одобрение Европей-

ского этического комитета. «Наши врачи

с большим интересом отнеслись к прове-

дению данного PASS, поскольку были зна-

комы с исследуемым препаратом, кото-

рый хорошо себя зарекомендовал в Сло-

вакии, — подчеркнул эксперт. — Между

ними даже развернулось своеобразное

соревнование за право участвовать в ис-

следовании, несмотря на организацион-

ные моменты, связанные с получением

разрешения от этического комитета, сог-

ласованием с администрацией учрежде-

ния, а также с заполнением карт».

Что касается пациентов, то в PASS было

включено 502 человека, средний возраст

которых составил 45 лет. Подавляющее

большинство из них — женщины. 

Пациенты в основном болели острыми и

хроническими рецидивирующими забо-

леваниями вирусной и бактериальной

этиологии. Несколько человек страдали

аллергией. В течение 22 дней (в среднем)

они получали от 5 до 10 инъекций иссле-

довательского препарата. 

«Все процедуры исследования, включая

введение препарата и диагностику, были
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проведены по рутинной клинической

практике, которая принята в Слова-

кии, — уточнил Аудрюс Свейкат. — Про-

водя исследование препарата Полиокси-

доний®, мы руководствовались обнов-

ленными требованиями стандарта ICH

GVP Module VII (rev. 2) и ICH GCP. Основ-

ные данные, которые выявлялись в этом

исследовании, — это оценка частоты не-

желательных явлений и нежелательных

реакций. Поскольку препарат выводится

через почки, мы уделяли особое внима-

ние их состоянию и целенаправленно со-

бирали данные о т.н. «urinal effects».

По его словам, для сбора данных в ходе

PASS использовалась валидированная сис-

тема, т. н. «electronic data capturing sys-

tems». Валидация происходила в соответ-

ствии с «data management»-планом. «Ди-

зайн PASS полностью соответствовал сов-

ременным требованиям, предъявляемым

к пострегистрационным исследованиям в

Европе», — отметил он.

Наталья Чирун назвала уникальным про-

ведение пострегистрационного исследо-

вания по безопасности российского пре-

парата в зоне Евросоюза, подчеркнув сло-

жность и амбициозность этой задачи.

Она констатировала, что со стороны

«НПО Петровакс Фарм» проводился конт-

роль исследования в рамках «sponsor

oversight», который сейчас активно вне-

дряется в работу компании. «В ходе PASS

неоднократно осуществлялись монито-

ринг и аудит проекта в соответствии со

стандартными операционными процеду-

рами», — сообщила она. 

РЕЗУЛЬТАТЫ И ВЫВОДЫ 

В 2017 г. компания «НПО Петровакс

Фарм» получила официальный отчет об

успешных результатах исследования:

профиль безопасности был подтвержден

у всех категорий пациентов, включенных

в исследование. В финале исследования

осуществлялась оценка общей переноси-

мости лекарственного средства по мне-

нию врачей-исследователей и пациентов.

Порядка 75,3% пациентов и 79,7% иссле-

дователей оценили переносимость как

очень хорошую, 21,1% пациентов и 19,3%

исследователей — как хорошую. «Этот

отчет впоследствии войдет в обновлен-

ное досье словацкого регуляторного ор-

гана, — отметила Наталья Чирун. — Наш

шаг в области проведения пострегистра-

ционного исследования Полиоксидония

в Европе — это продолжение стратегии

развития экспортного потенциала про-

дукта за рубежом, в частности на терри-

тории Европейского союза. Это первый

опыт пострегистрационных исследова-

ний российских препаратов в Европе в

целом, который подтвердил высокую бе-

зопасность оригинального препарата,

созданного российскими учеными».

к р о м е  т о г о . . .

FDA согласилась признавать результаты 

фарминспекций 8 европейских регуляторов

Администрация по контролю за продуктами и лекарствами США (FDA) зая-

вила о признании с 1 ноября 2017 г. результатов инспекций фармацевтиче-

ских предприятий, проведенных надзорными органами из восьми европей-

ских стран: Австрии, Хорватии, Франции, Италии, Мальты, Испании, Швеции

и Великобритании. Соответствующее решение принято в рамках реализа-

ции Соглашения о взаимном признании, заключенного между США и ЕС

в 1998 г. Поправки, внесенные в Соглашение в начале этого года, сделали

возможным взаимное признание результатов инспекций фармацевтических

предприятий. Переговоры между FDA и EMA по этому вопросу велись

с 2012 г. По словам руководителя FDA Скотта Готтлиба, партнерство с евро-

пейскими коллегами позволит повысить эффективность работы FDA и пере-

направить ресурсы ведомства на осуществление контрольных мероприятий

в странах высокого риска. К июлю 2019 г. FDA намерена закончить оценку

органов фармнадзора во всех 28 странах ЕС.
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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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РИСУНОК Препараты гормональные для системного 

использования, кроме половых гормонов
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ДИНАМИКА ПРОИЗВОДСТВА ОСНОВНЫХ ФТГ ЗА СЕНТЯБРЬ  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

— август

— сентябрь

0

10

20

30

40

50

млн амп.млн уп.

— август

— сентябрь

0

3

6

9

12

15

млн уп.

0,0

0,5

1,0

1,5

2,0

2,5

3,0

— август

— сентябрь

0

10

20

30

40

50

60

— август

— сентябрь

0

500

1000

1500

2000

2500

3000

3500

тыс. фл.тыс. уп.

— август

— сентябрь

0

5

10

15

20

25

— август

— сентябрь

0

1

2

3

4

5

6

7

8

млн амп.млн уп.

— август

— сентябрь

0

5

10

15

20

25

30

35

40

— август

— сентябрь

40,657

9,725

14,771

1,614

1,812

1,559

47,495

2 965,839

38,200

22,524

7,486

5,393
6,199

34,780

37,446

10,277 2,895

9,264

2,590
2,794

55,449

0,000

3 429,824

0,012

4,932 5,186

37,099
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Место 
Компания-импортер

Сумма деклараций, Доля в общем 

в рейтинге млн долл. объеме импорта, %

1 ФАРМСТАНДАРТ-ЛЕКСРЕДСТВА ОАО 77,51 8,87

2 НОВАРТИС ФАРМА СЕРВИСЕЗ ИНК. 44,35 5,08

3 САНОФИ-АВЕНТИС АО ПРЕДСТАВИТЕЛЬСТВО 41,70 4,77

4 ТЕВА ООО 36,96 4,23

5 САНДОЗ ЗАО 31,33 3,59

6 АСТЕЛЛАС ФАРМА ЗАО 27,73 3,18

7 БАЙЕР ЗАО 26,88 3,08

8 ПФАЙЗЕР ИНТЕРНЕШНЛ ИНК ПР-ВО 26,60 3,05

9 ТАКЕДА ФАРМАСЬЮТИКАЛС ООО 24,23 2,77

10 ДЖОНСОН & ДЖОНСОН ПР-ВО 23,97 2,74

11 ГЛАКСОСМИТКЛЯЙН ХЕЛСКЕР ЗАО 23,72 2,72

12 ЭББОТТ ЛАБОРАТОРИЗ ПР-ВО 21,94 2,51

13 ПРОТЕК ЦЕНТР ВНЕДРЕНИЯ ЗАО 19,38 2,22

14 ФАРМИМЭКС ОАО 18,30 2,10

15 БЕРЛИН-ХЕМИ/МЕНАРИНИ ФАРМА ПР-ВО 17,38 1,99

16 БЕРИНГЕР ИНГЕЛЬХАЙМ ПР-ВО 16,93 1,94

17 АСТРА ЗЕНЕКА ИНТЕРНЕШНЛ ЛТД ПР-ВО 14,70 1,68

18 АСТРАЗЕНЕКА ИНДАСТРИЗ ООО 13,40 1,53

19 Р-ФАРМ ЗАО 12,36 1,42

20 КАТРЕН ЗАО НПК 12,29 1,41

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт» И
М

П
О

Р
Т

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

Место Доля в общем

в рейтинге

МНН/группировочное наименование Сумма, млн долл.

объеме импорта, %

11 Леналидомид 76,17 8,72

2 Нилотиниб 20,13 2,30

3 Ксилометазолин 14,52 1,66

4 Ривароксабан 10,85 1,24

5 Ибупрофен 10,45 1,20

6 Амброксол 9,72 1,11

7 Панкреатин 9,05 1,04

8 Адалимумаб 8,17 0,94

9 Экулизумаб 8,08 0,93

10 Ацетилцистеин 7,90 0,91

11 Хондроитин сульфат + глюкозамин 7,85 0,90

12
Фактор свертывания крови VIII 

+ фактор Виллебранда
7,36 0,84

13 Натализумаб 6,78 0,78

14 Тамсулозин 6,77 0,77

15 Дорназа альфа 6,50 0,74

16 Фактор свертывания крови VIII 6,24 0,71

17 Бисопролол 6,23 0,71

18 Джозамицин 5,88 0,67

19 Пазопаниб 5,75 0,66

20 Имиглюцераза 5,63 0,64

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»И
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ТОП-20 МНН ГЛС ПО ОБЪЕМУ ИМПОРТА ГЛС В РОССИЮ В АВГУСТЕ 2017 г.
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Место
Наименование АТС-группы

Сумма, Доля в общем

в рейтинге млн долл. объеме импорта, %

1 <L04> Иммунодепрессанты 119,46 13,68

2 <L01> Противоопухолевые препараты 60,31 6,90

3 <B01> Антикоагулянты 36,90 4,22

4 <J01> Антибактериальные препараты для системного использования 35,74 4,09

5 <R05> Препараты для устранения симптомов простуды и кашля 32,69 3,74

6 <M01> Противовоспалительные и противоревматические препараты 31,74 3,63

7 <G03> Половые гормоны 25,53 2,92

8 <A10> Средства для лечения сахарного диабета 23,79 2,72

9 <R03> Препараты для лечения обструктивных заболеваний дыхательных путей 22,57 2,58

10 <B02> Гемостатики 20,82 2,38

11 <R01> Назальные препараты 20,57 2,35

12 <L02> Противоопухолевые гормональные препараты 18,47 2,11

13 <S01> Препараты для лечения заболеваний глаз 18,04 2,07

14 <A02> Препараты для лечения заболеваний, связанных с нарушением кислотности 16,89 1,93

15 <N06> Психоаналептики 16,18 1,85

16 <A16> Прочие препараты для лечения заболеваний ЖКТ и нарушения обмена веществ 15,88 1,82

17 <J05> Противовирусные препараты для системного применения 14,69 1,68

18 <C09> Препараты, влияющие на систему ренин-ангиотензин 14,60 1,67

19 <M02> Препараты для местного лечения заболеваний опорно-двигательного аппарата 14,14 1,62

20 <A11> Витамины 13,93 1,60

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт» И
М
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ТОП-20 АТС-ГРУПП 2-го УРОВНЯ ПО ОБЪЕМУ ИМПОРТА ГЛС В РОССИЮ В АВГУСТЕ 2017 г.

Место
Корпорации Сумма, млн долл.

Доля в общем

в рейтинге объеме импорта, %

1 СЕЛДЖЕН ИНТЕРНЭШНЛ С.А.Р.Л. 77,51 8,87

2 САНОФИ-АВЕНТИС 45,44 5,20

3 НОВАРТИС 43,84 5,02

4 САНДОЗ ГРУПП 30,41 3,48

5 АСТРА ЗЕНЕКА 28,17 3,23

6 ПФАЙЗЕР ИНТЕРНЭШНЛ ИНК 28,15 3,22

7 ГЛАКСОСМИТКЛЯЙН 27,30 3,13

8 БАЙЕР ХЕЛСКЭР 26,88 3,08

9 ЭББОТ ЛАБОРАТОРИЗ ЛТД 26,44 3,03

10 АСТЕЛЛАС ФАРМА 26,33 3,01

11 ТЕВА 25,96 2,97

12 ТАКЕДА 25,51 2,92

13 БЕРЛИН-ХЕМИ АГ/МЕНАРИНИ ГРУПП 21,64 2,48

14 БЕРИНГЕР ИНГЕЛЬХАЙМ ГМБХ 16,93 1,94

15 ДЖОНСОН & ДЖОНСОН 16,12 1,85

16 ГЕДЕОН РИХТЕР ЛТД 15,13 1,73

17 СЕРВЬЕ/ЭГИС 13,63 1,56

18 МЕРК ШАРП И ДОУМ Б.В. 12,51 1,43

19 ЮНИФАРМ ИНК 12,39 1,42

20 ЭББВИ 11,49 1,32

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»И
М
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ТОП-20 ПРОИЗВОДИТЕЛЕЙ ГЛС ПО ОБЪЕМУ ИМПОРТА В РОССИЮ В АВГУСТЕ 2017 г.
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Место
Наименование АТС-группы

Сумма, Доля в общем

в рейтинге млн долл. объеме экспорта, %

1 <J07> Вакцины 4,96 16,78

2 <J01> Антибактериальные препараты для системного использования 1,91 6,48

3 <L03> Иммуностимуляторы 1,69 5,71

4 <L01> Противоопухолевые препараты 1,52 5,14

5 <N06> Психоаналептики 1,51 5,10

6 <M01> Противовоспалительные и противоревматические препараты 1,28 4,35

7 <J04> Противотуберкулезные препараты 1,03 3,47

8 <C09> Препараты, влияющие на систему ренин-ангиотензин 0,87 2,95

9 <N02> Анальгетики 0,82 2,77

10 <A05> Препараты для лечения заболеваний печени и желчевыводящих путей 0,68 2,30

11 <A10> Средства для лечения сахарного диабета 0,59 2,00

12 <A11> Витамины 0,57 1,93

13 <N07> Препараты для лечения заболеваний нервной системы другие 0,55 1,85

14 <B05> Плазмозамещающие и перфузионные растворы 0,55 1,85

15 <C01> Препараты для лечения заболеваний сердца 0,48 1,63

16 <C05> Ангиопротекторы 0,44 1,50

17 <A07> Противодиарейные препараты 0,44 1,49

18 <D08> Антисептики и дезинфицирующие препараты 0,42 1,43

19
<D06> Антибактериальные препараты и противомикробные препараты

для лечения заболеваний кожи
0,42 1,42

20 <B01> Антикоагулянты 0,38 1,28

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт» Э
К
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ТОП-20 АТС-ГРУПП 2-го УРОВНЯ ПО ОБЪЕМУ ЭКСПОРТА ГЛС ИЗ РОССИИ В АВГУСТЕ 2017 г.

Место
ТН Корпорации

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

Вакцина желтой лихорадки ГУП ПО ПРОИЗВОДСТВУ БАКТЕРИЙНЫХ

1 живая сухая И ВИРУСНЫХ ПРЕПАРАТОВ ИНСТИТУТА 3,41 11,47

ПОЛИОМИЕЛИТА ИМ. М.П. ЧУМАКОВА 

Вакцина гриппозная тривалентная

2 полимер-субъединичная МИКРОГЕН НПО 1,22 4,11

жидкая (Гриппол)

3 Протионамид ФАРМАСИНТЕЗ 0,89 2,99

4 Авегра БИОКАД БИОКАД ЗАО 0,73 2,46

5 Гертикад БИОКАД ЗАО 0,61 2,05

6 Плегриди БИОГЕН АЙДЕК ЛИМИТЕД 0,61 2,05

7 Цераксон ТАКЕДА 0,56 1,87

8 Туджео Солостар САНОФИ-АВЕНТИС 0,43 1,45

9 Имудон ФАРМСТАНДАРТ ОАО 0,42 1,40

10 Валодип КРКА-РУС ООО 0,41 1,39

11 Прогепар
НОРДМАРК АРЦНАЙМИТТЕЛЬ

ГМБХ & КО.КГ 0,40 1,34

12 Цефтриаксон РАЗНЫЕ 0,38 1,29

13 Нурофен для детей РЕКИТТ БЕНКИЗЕР 0,35 1,17

14 Натрия хлорид РАЗНЫЕ 0,32 1,09

15 Кокарбоксилаза РАЗНЫЕ 0,24 0,81

16 Кортексин ГЕРОФАРМ 0,22 0,73

17 Левомеколь СТАДА-НИЖФАРМ 0,22 0,73

18 Гепарин РАЗНЫЕ 0,22 0,73

19 Ингалипт РАЗНЫЕ 0,21 0,71

20 Фурацилин РАЗНЫЕ 0,20 0,67

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»Э
К
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ТОП-20 ТОРГОВЫХ НАИМЕНОВАНИЙ ГЛС ПО ОБЪЕМУ ЭКСПОРТА ГЛС ИЗ РОССИИ В АВГУСТЕ 2017 г.
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Место 
Компания-импортер Страна

Сумма деклара- Доля в общем 

в рейтинге ций, млн долл. объеме экспорта, %

1 ЮНИСЕФ АНГОЛА АНГОЛА 3,04 10,29

2 ФАРМАЦ ПВТ ЛТД ШРИ-ЛАНКА 1,34 4,54

3 МЕДИКОДОН ПЛЮС ООО УКРАИНА 1,29 4,35

4 СОБХАН РЕКОМБИНАНТ ПРОТЕИН ИРАН 1,22 4,14

5 МЕТРОПОЛИЯ ООО УКРАИНА 0,93 3,14

6 ЛАКСИСАМ ООО УЗБЕКИСТАН 0,89 3,01

7 ЛУГМЕДФАРМ ЛНР ГУП УКРАИНА 0,74 2,50

8 АВРОМЕД КОМПАНИ АЗЕРБАЙДЖАН 0,71 2,42

9 АСТРА ЛОГИСТИК ЛТД ЛАТВИЯ 0,70 2,37

10 ВИНГЕС ТРАНСФЕР ЛОГИСТИКА УАБ ЛИТВА 0,69 2,33

11 ОЛЬВИЯ-МЕДИНВЕСТ ПКМФ ООО УКРАИНА 0,63 2,12

12 ЯНССЕН-СИЛАГ БЕЛЬГИЯ 0,61 2,06

13 АЛЛОГА (НИДЕРЛАНДЫ) Б.В. НИДЕРЛАНДЫ 0,61 2,06

14 ИСИДАФАРМ ООО УКРАИНА 0,57 1,92

15 АЛЬБИОН ПРЕМИУМ ПРОДАКШН УЗБЕКИСТАН 0,53 1,81

16 ЕВРОФАРМ ЛОГИСТИК СИА ЛАТВИЯ 0,52 1,76

17 ТАКЕДА АВСТРИЯ ГМБХ АВСТРИЯ 0,49 1,67

18 КРКА Д.Д. СЛОВЕНИЯ 0,47 1,61

19 БОШ ПАКАДЖИНГ ТЕХНОЛОДЖИ К.К. ЯПОНИЯ 0,43 1,46

20 РЕФЕРЭНС ФАРМАСЬЮТИКАЛС ЛЛС АЗЕРБАЙДЖАН 0,42 1,44

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»Э
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* СМИ: ТВ, радио, пресса, наружная реклама. Тип рекламы: ТВ (ролик, спонсорский ролик и анонс: спонсорский ролик), радио (ролик), пресса (ком-

мерческая 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); лого-

типы и титры на заставках рекламных блоков; реклама SMS-услуг в информационной «панели-плашке»(характерно для музыкального контента); рек-

лама типа Product placement в кинопрограммах. Радио: PR-репортажи; расширенное спонсорство; рекламные сюжеты без упоминания «на правах

рекламы». Пресса: вложения в издания, не имеющие признаков принадлежности к данному изданию; заказные статьи без пометки «реклама»; рек-

ламные съемки; материалы редакционной поддержки; спонсорство рубрик; самореклама изданий (информация о подписке и анонсы следующих но-

меров); 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 ОТИСИФАРМ 17 730

2 BERLIN-CHEMIE MENARINI GROUP 16 221

3 TEVA 14 067

4 GSK CONSUMER HEALTHCARE 11 051

5 BAYER AG 10 419

6 SANDOZ FARMA 9 646

7 SANOFI AVENTIS 6 548

8 JOHNSON & JOHNSON 5 805

9 RECKITT BENCKISER 5 488

10 ABBOTT LABORATORIES S.A. 4 453

11 TAKEDA 3 698

12 МАТЕРИА МЕДИКА 3 256

13 ДОМИНАНТА-СЕРВИС 3 224

14 DR. REDDY’S LABORATORIES 3 026

15 ФАРМСТАНДАРТ-ЛЕКСРЕДСТВА 2 611

16 ПФК ОБНОВЛЕНИЕ 2 510

17 НИАРМЕДИК 2 495

18 АСТЕЛЛАС ФАРМА 2 485

19 ЦИТОМЕД 2 468

20 ПЕТРОВАКС 2 264

№ Марка
Количество 

выходов

1 ЗОЛОТАЯ ЗВЕЗДА 3 204

2 КОМПЛИВИТ 2 992

3 ЭСПУМИЗАН 2 860

4 ОТРИВИН 2 669

5 ФОСФОГЛИВ 2 611

6 БРОНХО-МУНАЛ 2 605

7 ТЕРАФЛЮ 2 575

8 NUROFEN 2 564

9 RENEWAL 2 510

10 КАГОЦЕЛ 2 496

11 ЦИТОВИР-3 2 468

12 МЕЗИМ 2 375

13 STREPSILS 2 341

14 SUPRADYN 2 328

15 АЦЦ 2 290

16 ПОЛИОКСИДОНИЙ 2 264

17 ФОСФАЛЮГЕЛЬ 2 232

18 АФРИН 2 205

19 РЕННИ 2 178

20 ЛИОТОН 1000 2 175

20 КРУПНЕЙШИХ РЕКЛАМОДАТЕЛЕЙ И РЕКЛАМИРУЕМЫХ 
МАРОК ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ В РОССИЙСКИХ СМИ* В СЕНТЯБРЕ 2017 г.

ТОП-20 ИМПОРТЕРОВ ПО ОБЪЕМУ ЭКСПОРТА ГЛС ИЗ РОССИИ В АВГУСТЕ 2017 г.
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