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Законопроект по упрощению

процедуры получения 

сертификата GMP

Правительство РФ внесло на рассмотре-
ние Госдумы законопроект, меняющий
правила получения сертификата GMP в
России. В соответствии с документом
производители смогут сократить общий
срок регистрации на российском рынке
за счет одновременной подачи докумен-
тов и на прохождение сертификации
GMP, и на регистрацию (перерегистра-
цию) своих препаратов. По данным Мин-
промторга, в настоящее время сертифи-
кат GMP получили 650 из нескольких ты-
сяч российских и зарубежных заводов.
Представители отрасли не раз заявляли,
что не все предприятия успеют пройти
сертификацию в срок. Тот же законопро-
ект предусматривает упрощение правил
организации контрактных производств.
Российские производственные площадки
получают право заключать соглашения
на выпуск препарата с одним междуна-
родным непатентованным наименовани-
ем сразу с несколькими компаниями од-
новременно. Как указано в пояснитель-
ной записке к документу, это будет «спо-
собствовать расширению производства
на площадках российских производите-
лей».

Ограничение госзакупок 

коронарных стентов 

и катетеров

Премьер-министр Дмитрий Медведев
подписал постановление №1469 от 4 де-
кабря 2017 г., определяющее условия
допуска импортных стентов для коронар-
ных артерий и катетеров к закупкам для
государственных и муниципальных нужд.
Документом устанавливается, что все за-

Европейская конвенция 

по борьбе с фальсификацией

Государственная дума ратифицировала
конвенцию Совета Европы по борьбе с
фальсификацией медицинской продук-
ции и сходными преступлениями, угро-
жающими здоровью населения. Доку-
мент, ставший первым общеевропейским
соглашением в данной сфере, разраба-
тывался при активном участии России.
Конвенция направлена на расширение
использования межгосударственных ме-
ханизмов для защиты населения от рис-
ков, связанных с оборотом фальсифици-
рованных и недоброкачественных лекар-
ственных средств и медицинских изде-
лий, она подразумевает введение уго-
ловной ответственности за соответству-
ющие правонарушения, а также усиле-
ние мер по защите прав пострадавших от
них пациентов.

Стратегия развития 

производства реабилита-

ционной продукции

Правительство РФ утвердило Стратегию
развития производства промышленной
продукции реабилитационной направ-
ленности до 2025 года. Предусмотрен-
ные документам мероприятия призваны
обеспечить создание в России современ-
ной реабилитационной индустрии, про-
изводящей высококачественную продук-
цию, необходимую для восстановления
или компенсации нарушений здоровья, а

также для обеспечения автономности,
повышения качества жизни и активности
маломобильных категорий граждан. Ком-
плекс действий по реализации первого
этапа стратегии в 2017–2019 гг. преду-
сматривает повышение качества произ-
водства, развитие нормативно-правового
регулирования и стандартизации, разви-
тие научно-технической деятельности,
инноваций, кадрового потенциала реа-
билитационной индустрии, спроса и экс-
порта, информационной поддержки. На
втором этапе, в 2020—2025 гг., должна
быть осуществлена модернизация техно-
логической базы отрасли. К 2025 г. объ-
ем российского рынка товаров реабили-
тационной направленности должен бу-
дет составить около 48 млрд руб. Пред-
полагается, что к этому времени доля
отечественных изделий на внутреннем
рынке возрастет до 52%, а индекс про-
мышленного производства продукции
реабилитационной направленности по
сравнению с 2016 г. вырастет на 92%.

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

НИИ общественного здоровья им. Н.А. Семашко и компания

MSD объявили о сотрудничестве в сфере здравоохранения

Национальный научно-исследовательский институт общественного здоровья им.
Н.А. Семашко и международная фармацевтическая компания MSD заключили сог-
лашение по проведению научно-исследовательских работ для целей здравоохра-
нения. Презентация совместного проекта состоялась 20 декабря 2017 года в Отде-
лении медицинских наук РАН. В церемонии приняли участие секретарь Отделения
медицинских наук РАН Владимир Стародубов, директор НИИ общественного здоро-
вья им. Семашко Рамил Хабриев и генеральный директор MSD в России, Казахстане
и Беларуси Марван Акар. В рамках совместной работы стороны планируют изучить
влияние инновационных технологий в здравоохранении на социально-экономиче-
ские показатели Российской Федерации и субъектов, проанализировать приорите-
ты системы здравоохранения и определить факторы, обеспечивающие доступность
инновационных решений. По словам Рамила Хабриева, проект может стать успеш-
ным примером государственно-частного партнерства, направленного на улучшение
здоровья населения страны. В свою очередь Марван Акар отметил, что реализация
соглашения между MSD и НИИ им. Н.А. Семашко станет платформой для сбора до-
казательной базы, необходимой для системы здравоохранения России.

Правительство увеличило 

субвенции на льготные лекарства и медизделия

Премьер-министр Дмитрий Медведев подписал распоряжение №2749-р от 9 дека-
бря 2017 г., предусматривающее увеличение размера субвенций на обеспечение
отдельных категорий граждан лекарственными препаратами, медицинскими изде-
лиями и лечебным питанием на 445,23 млн руб. Таким образом, соответствующая
статья расходов федерального бюджета составила 34,271 млрд руб. Необходи-
мость увеличения финансирования связана с ростом числа граждан, имеющих
право на получение государственной социальной помощи: по данным пресс-служ-
бы кабинета министров, в III квартале 2017 г. оно выросло на 101,426 тыс., дос-
тигнув 3692,264 тыс. человек.



явки, содержащие предложение о по-
ставке коронарных стентов и катетеров
иностранного производства, будут откло-
няться при условии наличия хотя бы од-
ного предложения от поставщика анало-
гичной российской продукции. При этом
предметом одного контракта (одного ло-
та) не могут быть коронарные стенты и
катетеры и другие виды медицинских из-
делий, а также два и более вида стентов
для коронарных артерий и катетеров.
Ограничения распространяются на ме-
таллические непокрытые стенты для ко-
ронарных артерий, стенты для коронар-
ных артерий, выделяющие лекарствен-
ное средство (в том числе с нерассасы-
вающимся полимерным покрытием и с
рассасывающимся полимерным покрыти-
ем), стандартные баллонные катетеры
для коронарной ангиопластики, аспира-
ционные катетеры для эмболэктомии
(тромбэктомии). Цель принятых реше-
ний – создать технологические и эконо-
мические преимущества в целях даль-
нейшего развития российского произ-
водства медицинских изделий.

Перечень биомишеней 

для разработки аналогов инно-

вационных ЛС будет расширен

Минпромторг и Минздрав подготовили
законопроект о расширении перечня
биомишеней для разработки схожих по
фармакотерапевтическому действию и
улучшенных аналогов инновационных
лекарственных препаратов. Согласно до-
кументу, размещенному на портале про-
ектов нормативных правовых актов, ко-
личество биомишенией может вырасти с
96 до 118. Как указывается в поясни-
тельной записке, расширение перечня
позволит российским компаниям увели-
чить число разрабатываемых инноваци-
онных лекарственных средств, планируе-
мых к производству, а также произво-
дить препараты в более доступных ле-
карственных формах. Первый перечень
биомишеней, служащий ориентиром для
организаций, занимающихся разработкой
новых ЛС, был утвержден летом 2016 г.
Попадание в перечень дает компании
право на получение компенсации затрат
на разработку ЛС в рамках механизма
субсидий, предусмотренного постановле-
нием Правительства Российской Федера-
ции от 30 декабря 2015 г. №1503.

Внедрение защитной 

маркировки ЛП

К началу декабря в ходе пилотного про-
екта по внедрению защитной маркиров-
ки в России было промаркировано свы-
ше 1,9 млн упаковок 41 наименования
лекарственных препаратов. В апроба-

ции системы маркировки приняли уча-
стие свыше 310 участников оборота
фармацевтической продукции. Для ле-
карственных препаратов нижнего цено-
вого сегмента (дешевле 50 руб. за упа-
ковку) срок обязательного внедрения
защитной маркировки может быть про-
длен до первого полугодия 2019 г. В ка-
честве возможной меры дополнитель-
ной поддержки производителей соци-
ально значимой фармацевтической про-
дукции также рассматривается возмож-
ность предоставления им льготных кре-
дитов на закупку и установку маркиро-
вочного оборудования.

Положительные результаты КИ

российского препарата 

для лечения гепатита B 

c дельта-агентом

Российская фармацевтическая компа-
ния «Гепатера» и немецкий разработ-
чик ЛС MYR GmbH отчитались о положи-
тельных промежуточных результатах
2b-фазы клинического исследования
препарата Myrcludex B, предназначен-
ного для лечения хронического вирус-
ного гепатита B c дельта-агентом. В ис-
следовании принимали участие 120 па-
циентов в 15 клинических центрах, рас-

положенных на территории России и
Германии, продолжительность курса со-
ставила 24 недели. Все группы пациен-
тов достигли первичной конечной точ-
ки – статистически значимого различия
по числу случаев снижения концентра-
ции РНК-вирусного гепатита D как ми-
нимум на 2log10 между группой экспе-
риментальной терапии и контрольной
группой. У пациентов, получавших пре-
парат в дозировке 10 мг, такой резуль-
таты был достигнут в 76,6% случаев по
сравнению с 3,3% в группе контроля. В
ходе КИ зафиксирован также выражен-
ный ответ на лечение по биохимичес-
ким показателям: к 24-й неделе тера-
пии нормализация уровня аланинами-
нотрансферазы (АЛТ) была отмечена у
40% пациентов в группе терапии 10 мг
по сравнению с 6,6% в контрольной
группе. Myrcludex B — первый в своем
классе препарат для терапии хроничес-
кого вирусного гепатита B (HBV) и ко-
инфекции с гепатитом D (HDV). Он бло-
кирует общий для HBV и HDV рецептор
входа в клетку и прерывает жизненный
цикл обоих вирусов. Лекарство, разра-
ботанное в России, получило орфанный
статус от Европейского агентства ле-
карственных средств (EMA) и Управле-
ния по контролю за продуктами и ле-
карствами США (FDA).

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

Компания «Рош» подтвердила приверженность инновациям

Целый ряд вопросов — от доступности инновационных ЛС в России до стра-
тегических проектов компании «Рош» — обсуждался в рамках ежегодной
встречи журналистов с генеральным директором «Рош» в России Ненадом
Павлетичем и топ-менеджментом компании.
По словам Ненада Павлетича, «Рош» стабильно входит в тройку лидеров по
объемам инвестиций в R&D, ежегодно направляя порядка 9,9 млрд швейцар-
ских франков в исследования и разработку новых продуктов с фокусом на
области, в которых эффективной терапии пока не существует. С 2013 г. пре-
параты компании 15 раз получили статус «прорыв в терапии» от FDA. В Рос-
сии только за последние два года «Рош» зарегистрировала 2 инновацион-
ных препарата: Эсбриет для лечения идиопатического легочного фиброза и
Окревус, применяющийся в терапии наиболее тяжелой первично-прогресси-
рующей формы рассеянного склероза. В ближайшие несколько лет планиру-
ется к регистрации эмицузумаб для лечения гемофилии, атезолизумаб —
для иммунотерапии рака мочевого пузыря и рака легкого и алектиниб —
для терапии рака легкого.
Значительным событием уходящего года стало подписание стратегического
соглашения о сотрудничестве компании «Рош» с Первым МГМУ им. И.М. Се-
ченова, направленного на инновационное развитие российского здравоох-
ранения. Речь идет о реализации международных проектов в области при-
кладной и фундаментальной науки, повышении образовательного и профес-
сионального уровня российских специалистов, а также трансфере знаний и
технологий «Рош».
В ходе мероприятия также поднимались вопросы персонализированной ме-
дицины, локализации производства препаратов «Рош» в России, защиты ин-
теллектуальной собственности и мн. др.
Подводя итоги уходящего года, Ненад Павлетич выразил удовлетворенность
результатами, достигнутыми компанией: «Я доволен тем, как развивался наш
продуктовый портфель, включением 6 наших препаратов в списки ЖНВЛП
на 2018 г., а также ростом понимания важности инновационного лечения
медицинским сообществом».
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ВВЕДЕНИЕ

Цена лекарственного препарата отра-

жает пересечение разнонаправленных

интересов участников фармацевтичес-

кого рынка — от производителей до по-

требителей и государственных регуля-

торов. Это многогранный феномен, ко-

торый можно рассмотреть под разными

углами зрения: как рычаг управления

другие в десятки или сотни, а иногда и в

тысячи раз дороже? Действительно ли

более дорогостоящие лекарственные

препараты обладают пропорционально

большей ценностью и может ли госу-

дарство позволить себе обеспечить до-

рогими лекарственными препаратами

всех нуждающихся пациентов?

На цену лекарственных препаратов

оказывают основное влияние два про-

цесса: установление цены (ценообразо-

вание) производителем лекарственной

продукции и посредниками различно-

го уровня [2]; государственное регули-

рование цен, направленное преимуще-

ственно на сдерживание их роста и

обеспечение финансовой доступности

лекарственных препаратов [3].

Исходно цену лекарственного препара-

та назначает производитель. Традици-

онно для установления цены продук-

ции используют метод, основанный на

ее себестоимости и наценках (cost +

pricing). Более современным методом

установления цены инновационных ле-

карств является метод, основанный на

объективной или субъективной ценно-

сти продукции (value-based pricing). Он

Как сбалансировать ограниченные бюджетные ресурсы и растущую по-
требность в современных инновационных лекарственных препаратах?
Почему одни лекарственные препараты дешевле, а другие дороже и на-
сколько оправданна разница в ценах? Для ответа на эти вопросы предла-
гается рассмотреть разработанную авторами концепцию определения рав-
новесных цен лекарственных препаратов на основе их ценности. В статье
описаны существующие наработки по value-based pricing, методы расчета
цен и установления ценности лекарственных препаратов, определены воз-
можности и ограничения, основные принципы и понятия предложенной
концепции, а также заданы направления дальнейшей работы над ней.

КОНЦЕПЦИЯ ОПРЕДЕЛЕНИЯ
РАВНОВЕСНОЙ ЦЕНЫ ИННОВАЦИОННЫХ
ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ
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фармацевтическим рынком, фактор

прибыльности фармацевтического биз-

неса, компонент оптимизации расходов

бюджета или показатель готовности пла-

тить. Для определения цен лекарств, ко-

торые устраивали бы всех, необходим

комплексный подход. Ключевой вопрос

при этом: почему цена именно такая, а

не меньше и не больше [1]? Почему одни

лекарственные препараты дешевле, а

Keywords: price, value, drus, pharmacoeconomic analysis, evaluation of medical technologies,
budget optimization, pricing

H ow to balance the limited budgetary resources and the growing need for modern innovative

drugs? Why are some drugs cheap, while others are expensive and how much the price dif-

ference is justified? To answer these questions, it is suggested that you consider the concept

of determining the equilibrium prices of drugs developed by the authors on the basis of the drug

value. The article describes the current know-hows on value-based pricing, methods for pricing

and establishing the value of drugs, identifies opportunities and constraints, the basic principles

and definitions of the proposed concept, and sets the directions for further working on it.
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может учитывать не только интересы

производителей и поставщиков, но и

интересы пациентов, плательщиков и

государственных регуляторов [4]. Эле-

менты value-based pricing для иннова-

ционных лекарственных препаратов

внедрены в ряде стран (например, в

Германии, Великобритании, Швеции,

Нидерландах, Австралии, Канаде, Фран-

ции) [5, 6]. Чаще всего они тесно связа-

ны с системой оценки медицинских

технологий (ОМТ).

Несмотря на то что термин value-based

pricing только недавно получил распро-

странение в России, можно сказать, что

некоторые элементы этой концепции

были реализованы ранее под другими

названиями. Так, например, при науч-

ной экспертизе предложений о вклю-

чении лекарственных препаратов в пе-

речни ЖНВЛП и ОНЛС производится

балльная оценка, которая призвана от-

разить ценность лекарственного пре-

парата, а также указывается цена лекар-

ственного препарата в расчете на год

терапии или курс терапии [7].

Одним из методических подходов, ко-

торый наиболее полно отражает суть

концепции value-based pricing, является

ABC-VEN-анализ, который широко при-

меняется в российских лечебных учре-

ждениях [8, 9].

Кроме этого, в условиях функциониру-

ющей системы лекарственного обеспе-

чения за счет бюджета неформальная

оценка соотношения цены и ценности

в той или иной степени уже существует

сама по себе, т. к. взвешенные решения

о закупках и применении тех или иных

лекарственных препаратов принима-

ются на основании воспринимаемой

ценности и цены.

МЕТОДЫ СООТНЕСЕНИЯ 

ЦЕН И ЦЕННОСТИ ЛЕКАРСТВЕННЫХ

ПРЕПАРАТОВ

1. ABC-VEN-анализ. ABC-VEN-анализ раз-

деляет лекарственные препараты на три

группы по уровню цен или затрат (А, В и

С) и на три группы по уровню ценности

(vital — жизненно важные, essential — не-

обходимые, non-essential — не необхо-

димые). Таким образом, все анализируе-

мые лекарственные препараты распре-

деляются в 9 квадрантов (рис. 1):
1. AV — наиболее затратные 

и жизненно важные.

2. AE — наиболее затратные 

и необходимые.

3. AN — наиболее затратные 

и не необходимые.

4. BV — среднезатратные 

и жизненно важные.

5. BE — среднезатратные 

и необходимые.

6. BN — среднезатратные 

и не необходимые.

7. CV — наименее затратные 

и жизненно важные.

8. CE — наименее затратные 

и необходимые.

9. CN — наименее затратные 

и не необходимые.

В ряде случаев результаты ABC-VEN-

анализа помогают в принятии управ-

ленческих решений, в частности по оп-

тимизации расходов бюджета. Однако в

современных условиях при стреми-

тельном увеличении количества инно-

вационных лекарственных препаратов

требуется более детальный и наукоем-

кий подход; простого распределения

лекарственных препаратов в 9 квадран-

тов уже недостаточно, а критерии отне-

сения лекарственных препаратов в

группы по уровню ценности не всегда

четко определены.

2. Оценка медицинских технологий и

фармакоэкономический анализ. Наи-

более детально инновационные лекар-

ственные препараты могут быть рас-

смотрены в ходе всесторонней оценки

медицинских технологий, важным ком-

понентом которой является целенапра-

вленный фармакоэкономический (кли-

нико-экономический) анализ [10, 11].

При этом углубленное изучение кон-

кретных лекарственных препаратов

объективно ограничено показаниями к

медицинскому применению рассмат-

риваемых средств — конкретными но-

зологиями. Проведение незави-

симых полноценных фар-

макоэкономических ис-

следований всего арсе-

нала лекарственных

препаратов с возмож-

ностью адекватного

сравнения получаемых

результатов требует на-

учных и организаци-

онных ресурсов.

3. Определение рав-

новесной цены на ос-

нове ценности лекарст-

венных препаратов. В на-

стоящей статье мы предлагаем рассмот-

реть концепцию определения равновес-

ной цены инновационных лекарствен-

ных препаратов на основе их реальной

ценности (value-based pricing), которая

является инструментом совершенство-

вания лекарственного обеспечения гра-

ждан за счет фиксированного бюджета

здравоохранения.
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РИСУНОК Иллюстрация сути ABC-VEN-анализа лекарственных препаратов

Показатели ценности

V — жизненно важные E — необходимые N — не необходимые

A — наиболее AV AE AN — наименее 

Показатели цены затратные благоприятная ситуация

B — среднезатратные BV BE BN

C — наименее CV — наиболее CE CN

затратные благоприятная ситуация

1



В отличие от лекарственных препара-

тов равновесные цены на товары народ-

ного потребления повседневного спро-

са формируются на основе рыночного

механизма свободной купли-продажи.

Для определения равновесной цены ин-

новационных лекарственных препара-

тов, предоставляемых в рамках государ-

ственных гарантий бесплатной меди-

цинской помощи, рыночные механиз-

мы не применимы. Вариантом опреде-

ления равновесных цен лекарственных

препаратов может быть поиск баланса

между ценой и ценностью — когда цена

полностью отражает ценность, которую

потребители и плательщики связывают

с предлагаемой продукцией [12].

Аналогом равновесной цены иннова-

ционных лекарственных препаратов

может являться порог готовности пла-

тить (willingness-to-pay threshold), кото-

рый широко используется в фармако-

экономическом анализе при интерпре-

тации получаемых результатов. Если

отношение дополнительных затрат,

связанных с применением инноваци-

онного лекарственного препарата (по

сравнению с применяемым в рутинной

практике), к дополнительной эффек-

тивности, измеренной в количестве ка-

чественных лет жизни (Quality Adjusted

Life Years — QALYs; Incremental Cost-

Effectiveness Ratio — ICER), меньше, чем

установленный порог готовности пла-

тить, то инновационный лекарствен-

ный препарат следует считать затрат-

но-эффективным, или рентабельным.

И наоборот, если соотношение допол-

нительных затрат к дополнительной

эффективности больше порога готов-

ности платить, то лекарственный пре-

парат следует рассматривать как недос-

таточно затратно-эффективный. На

этом основании лекарственный препа-

рат может быть рекомендован к вклю-

чению в программы лекарственного

обеспечения в некоторых странах. По-

рог готовности платить за QALY может

быть определен как на основании оце-

ночного макроэкономического показа-

теля размера валового внутреннего

продукта на душу населения в год, так и

на основании цены дорогостоящего

медицинского вмешательства (напри-

мер, гемодиализа). Предлагаются и дру-

гие методы определения порога готов-

ности платить [13, 14]. В некоторых

странах порог готовности платить ус-

тановлен централизованно. Так, напри-

мер, в Великобритании он составляет

20—30 тыс. фунтов стерлингов, в

США — 50—100 тыс. долл. за один QALY

в зависимости от нозологии [15].
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ТАБЛИЦА Сравнительная характеристика увеличения выживаемости и стоимости лечения для нескольких

онкологических препаратов при различных показаниях к применению, а также гипотетический сценарий, в котором

цена установлена таким образом, чтобы получить одинаковое соотношение цены и выживаемости

(адаптировано из Bach, 2014) [19]

Медиана Продол- Стоимость Стоимость Текущая Предлагае- Цена

увеличения житель- терапии, 1 добав- цена ЛП мая равно- в месяц

ЛП и показание выживае- ность долл. ленного в месяц, весная при ПГП

к применению мости, терапии, года долл. цена 150 тыс.

в годах мес. жизни долл. за до-

(по медиа- бавлен-

не), ный год

долл. жизни

Наб-паклитаксел (Абраксан)

Метастатический РМЖ 0,185 4,167 25 990 145 288 6 255 6 255 6 458

НМРЛ 0,08 4,16 29 988 399 840 7 217 2 622 2 708

Рак поджелудочной железы 0,15 4,00 27 065 180 433 6 766 5 448 5 625

Эролиниб (Тарцева)

Первая линия НМРЛ 0,28 8,20 51 596 182 104 6 292 6 292 5 183

Рак поджелудочной железы 0,03 3,906 21 696 650 885 5 563 1 556 1 282

Цетуксимаб (Эрбитукс)

Locally advanced squamous cell

carcinoma of the head and neck 1,64 1,397 14 292 8 706 10 319 10 319 177 798

First-line treatment of recurrent

or metastatic squamous  0,23 4,16 42 875 190 556 10 319 471 8 123

cell carcinoma of the head 

and neck

Трастузумаб (Герцептин)

Адъювантная терапия РМЖ 1,998 12,0 64 941 32 645 5 412 5 412 24 867

Метастатический РМЖ 0,40 10,0 54 118 135 294 5 412 905 6 000

!



За рубежом накоплен определенный

опыт установления цены лекарствен-

ного препарата на основании ICER.

Например, в 2011 г. была разработана

фармакоэкономическая модель с це-

лью определения равновесных цен ле-

карственных препаратов, которые

увеличивают выживаемость пациен-

тов с метастатическим колоректаль-

ным раком. Исходные данные были

получены из специализированных уч-

реждений Канады, Испании, Индии,

ЮАР и Малайзии. Выявлено, что преи-

мущества в выживаемости ас-

социированы с увеличенны-

ми ценами лекарственных

препаратов, в особенно-

сти в странах с высоким

уровнем экономического

развития, таких как Канада.

Для Аргентины, где ВВП на

душу населения составляет 15

тыс. долл. и коэффициент Джинни 51,

равновесная цена для лекарственного

препарата, который увеличивает вы-

живаемость на 4 месяца, составляет

630 долл. за дозу. Этот же препарат в

стране с более развитой экономикой,

такой как Норвегия (ВВП на душу на-

селения = 50 тыс. долл.), должен сто-

ить 2 775 долл. за дозу [16].

В Испании в 2012 г. на основании фар-

макоэкономического моделирования

была рекомендована цена бевацизума-

ба, препарата для лечения метастати-

ческого колоректального рака, кото-

рая составила 342 евро за дозу и, если

бы препарат улучшал качество жизни

пациентов или продлевал жизнь на

1,4—3 месяца, могла бы быть увеличе-

на до 733 или 843 евро за дозу соответ-

ственно [17]. Для Республики Кипр в

2014 г. было установлено следующее:

чтобы ICER был равен порогу готовно-

сти платить (60 тыс. евро за QALY),

равновесная цена сорафениба, препа-

рата для лечения почечно-клеточного

рака, должна составлять 1 816 евро за

упаковку (текущая цена 2 880 на упа-

ковку) [18].

В США в 2014 г. проведен анализ, в

результате которого рекомендовано

устанавливать разные цены на одни и

те же препараты при разных показа-

ниях к медицинскому применению.

Например, цена трастузумаба, препа-

рата для адъювантной терапии рака

молочной железы, составляет 5 412

долл. в месяц, а для терапии метаста-

тического рака молочной железы

должна составлять 905 долл. Анало-

гично должны различаться цены для

разных показаний к применению

наб-паклитаксела, эролиниба и цету-

ксимаба (табл.) [19].

Зарубежный опыт определения равно-

весных цен лекарственных препара-

тов в соответствии с их качеством на

основании полученных в фармако-

экономических исследованиях показа-

телях ICER, безусловно, является

интересным и полезным. В ча-

стности, из представленных

данных следует, что равно-

весная цена может значи-

тельно различаться в раз-

ных странах [17], а также при

применении лекарственного

препарата по разным показаниям

[19]. При этом существующие подходы

определения порога готовности пла-

тить за единицу QALY, с одной стороны,

не отражают реальные ограничения

бюджета здравоохранения в России, а с

другой стороны, не учитывают все со-

ставные компоненты реальной тера-

певтической ценности лекарственных

препаратов. Кроме этого, методика ус-

тановления затрат и QALY, связанных с

применением лекарственных препара-

тов, в фармакоэкономических исследо-

ваниях не унифицирована и зависит от

дизайна и позиции исследователя. Таким

образом, фармакоэкономические ис-

следования с разным дизайном и пози-

цией наблюдателя показывают разные

результаты, которые могут не сочетать-

ся между собой или противоречить

друг другу.

ОСНОВНЫЕ ПРЕИМУЩЕСТВА 

УСТАНОВЛЕНИЯ РАВНОВЕСНЫХ ЦЕН 

ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ 

НА ОСНОВАНИИ ИХ ЦЕННОСТИ

Установление равновесных цен лекар-

ственных препаратов позволит снизить

остроту проблемы ограниченных бюд-

жетных возможностей и растущих по-

требностей современного лекарствен-

ного обеспечения посредством нахож-

дения баланса между ценой и ценно-

стью лекарственных препаратов. Кроме

этого, открытая демонстрация равнове-
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к р о м е  т о г о . . .
Заболеваемость 

корью в России

По итогам 10 месяцев 2017 г. забо-
леваемость корью в России выросла
более чем в 4 раза по сравнению с
аналогичным периодом прошлого го-
да. По данным Роспотребнадзора, за
отчетный период на территории РФ
было выявлено 367 случаев инфек-
ционного заболевания (в 2016 г. —
86 случаев), таким образом, заболе-
ваемость корью составила 0,25 на
100 тыс. населения (в 2016 г. —
0,06). Наиболее высокие показатели
заболеваемости отмечены в Респуб-
лике Дагестан (2,16 на 100 тыс. на-
селения), Чеченской Республике
(1,3), Московской области (1,2) и Мо-
скве (1,08). На протяжении несколь-
ких последних лет неблагоприятная
эпидемиологическая ситуация по ко-
ри складывается в целом ряде стран
европейского региона ВОЗ. Так, в те-
кущем году в Италии было выявлено
4,9 тыс. случаев кори, в Румынии —
4,8 тыс., на Украине — 1,9 тыс.; круп-
ные вспышки инфекционного заболе-
вания отмечены в Германии, Франции,
Бельгии, Австрии, Болгарии, Греции,
Польше, Португалии и др.

Строительство нового 

завода на территории 

Тюменской области

Компания «Фармасинтез» планирует
создать в Тюменской области фарма-
цевтическое производство, соответ-
ствующее соглашение подписано
главой компании Викрамом Пунией
и губернатором региона Владими-
ром Якушевым. Предприятие, разре-
шение на строительство которого
«Фармасинтез» рассчитывает полу-
чить в ближайшее время, будет про-
изводить около 30 различных гормо-
нальных препаратов. По словам Ви-
крама Пунии, это будет крупнейшее
эндокринологическое фармпроиз-
водство на территории России. Сто-
имость проекта, предусматривающе-
го возведение производственного
корпуса предприятия площадью
6 тыс. кв. м, цеха опытного произ-
водства площадью 350 кв. м, а также
автоматизированного склада, оцени-
вается владельцем «Фармасинтеза»
в 3,5 млрд руб. Начало выпуска фар-
мацевтической продукции на пред-
приятии запланировано на 2020 г.,
срок окупаемости проекта составля-
ет 5,5 года.



сного соотношения цены и ценности

сможет выступить своеобразным сиг-

налом для разработчиков инновацион-

ных лекарственных молекул, а также

возможной отправной точкой для ран-

ней комплексной оценки лекарствен-

ных препаратов до их регистрации (на

этапе клинических, доклинических ис-

пытаний и ранее). Важным следствием

установления уровня равновесной це-

ны (соотношения цены и ценности) ле-

карственных препаратов является спра-

ведливое и гарантированное лекарст-

венное обеспечение, направленное на

достижение ключевых целей и приори-

тетов здравоохранения в рамках фик-

сированного уровня бюджетных возмо-

жностей.

КАК ОПРЕДЕЛИТЬ РАВНОВЕСНУЮ

ЦЕНУ, ОСНОВАННУЮ НА ЦЕННОСТИ?

Для определения равновесной цены, ос-

нованной на ценности лекарственных

препаратов, которая могла бы в полной

мере соответствовать потребностям и

возможностям системы здравоохране-

ния, а также способствовать справедли-

вому, обоснованному лекарственному

обеспечению, необходимо последова-

тельно решить следующие задачи:

формализовать и унифицировать

методику расчета цен препаратов,

решить проблему установления ре-

альной ценности препаратов с учетом

приоритетов здравоохранения;

определить приоритетные группы

лекарственных препаратов для апроба-

ции на них концепции и рассмотре-

ния их в первую очередь;

установить цену, ценность и их со-

отношение для всех интересующих

препаратов;

определить равновесные цены (со-

отношение цены и ценности);

проанализировать риски и возмож-

ные сложности, которые могут быть

связаны с более широким внедрением

концепции равновесной цены лекарст-

венных препаратов, основанной на

ценности, а также определить направ-

ления совершенствования концепции;

обеспечить функционирование, мо-

дификацию и развитие концепции оп-

ределения равновесной цены лекарст-

венных препаратов, основанной на их

ценности.

КАК ПРАВИЛЬНО РАССЧИТАТЬ 

ЦЕНЫ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ?

В соответствии с бюджетной системой

России, законодательством о здравоох-

ранении, а также текущей администра-

тивной практикой, временной гори-

зонт исполнения бюджета и представ-

ления доклада о реализации програм-

мы государственных гарантий оказа-

ния бесплатной медицинской помощи

составляет один год [20, 21]. Таким об-

разом, цены лекарственных препаратов

должны быть рассчитаны на один ка-

лендарный (или финансовый) год. Иск-

лючение составляют лекарственные

препараты, применение которых огра-

ничено более коротким курсом.

При расчете средней цены лекарствен-

ного препарата могут возникнуть проб-

лемы, связанные со следующими обсто-

ятельствами:

разными режимами применения ле-

карственного препарата,

разбросом значений цен и необхо-

димостью усреднения,

возможным наличием нескольких

лекарственных форм или наименова-

ний препарата с разными ценами,

политикой установления цен произ-

водителями лекарственных препа-

ратов с учетом скидок, возме-

щений и компенсаций, в т. ч.

с применением инноваци-

онных схем, таких как «со-

глашения о разделении ри-

сков» [22, 23].

Все эти и другие методиче-

ские затруднения, а также

пути автоматизации рас-

чета цен лекарственных

препаратов необходимо бу-

дет разрешить в ходе детальной

проработки методологии определения

равновесной цены лекарственных пре-

паратов на основании их ценности.

Следует отметить, что учет затрат бюд-

жета, не связанных с лекарственным

препаратом напрямую, например на

расходные материалы, оплату труда ме-

дицинского персонала и т.п., а также за-

трат, связанных с нежелательными по-

бочными реакциями или отдаленными

клинически значимыми неблагоприят-

ными исходами, не рассматривается в

рамках расчета цен лекарственных пре-

паратов. Предполагается, что другие ви-

ды затрат, в т. ч. предотвращаемые затра-

ты, следует рассматривать в контексте

ценности лекарственного препарата.

ПРОБЛЕМА УСТАНОВЛЕНИЯ 

РЕАЛЬНОЙ ЦЕННОСТИ 

ИННОВАЦИОННЫХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ

ПРЕПАРАТОВ

В отличие от расчета цен лекарствен-

ных препаратов, определение их реаль-

ной ценности представляет собой от-

дельную весомую научно-практичес-

кую проблему, разрабатываемую рядом

отечественных и зарубежных ученых

[24—28]. В настоящее время в качестве

показателя ценности лекарственного

препарата может выступать интеграль-

ный показатель QALY или результат

многокритериального анализа реше-

ний (multi criteria decision analysis —

MCDA, МАПР).

Несмотря на то что показатель QALY

широко применяется в крупномасштаб-

ных фармакоэкономических исследо-

ваниях как критерий эффективности и

полезности (utility) лекарственных пре-

паратов [29], его использование в рам-

ках концепции ценности лекарствен-

ных препаратов ограничено тем, что:

ценность лекарственного пре-

парата заключается не только

в его влиянии на качество и

продолжительность жизни,

показатели качества

жизни могут быть не свя-

заны напрямую с показате-

лями ценности, которые от-

ражают эффективность систе-

мы здравоохранения [30].

Одним из возможных путей ре-

шения проблемы установления

реальной ценности инновацион-

ных лекарственных препаратов являет-

ся применение методологии формали-

зованного многокритериального ана-

лиза принятия решений, которому по-

священо большое количество работ за

рубежом [31, 32].

Международное общество фармакоэко-

номических исследований ISPOR в

2016 г. опубликовало рекомендации по

проведению МАПР [33, 34]. По состоя-

нию на 2015 г. в мире проведено более

20 исследований с применением мето-

дологии МАПР. Количество критериев в

разных исследованиях варьировало от
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3 до 15 (до 25 объединенных критери-

ев). Всего авторами выделено 78 фор-

мулировок критериев ценности, кото-

рые объединили в 9 категорий [35]:

1. Клинические исходы 

и польза вмешательства.

2. Уровень пользы вмешательства.

3. Значимость заболевания.

4. Терапевтический 

контекст применения.

5. Экономические факторы.

6. Качество доказательств.

7. Сложность применения.

8. Приоритетность, 

справедливость и этика.

9. Общий контекст.

Группой российских авторов в ходе ра-

боты над адаптацией подхода МАПР и

его целенаправленного исследования

был отобран 21 качественный крите-

рий, 14 из которых характеризуют не-

посредственно лекарственный препа-

рат, а 7 — заболевание, для которого

предназначен лекарственный препарат.

Но в ходе опроса экспертов критерии

были объединены, в общей сложности

было выделено 9 критериев (4 — для

характеристики лекарственного препа-

рата и 5 — для характеристики заболе-

вания).

1. Влияние использования лекарствен-

ного препарата на продолжительность

(и качество — если данные доступны)

жизни.

2. Безопасность лекарственного препа-

рата (частота серьезных нежелатель-

ных явлений).

3. Удобство применения лекарственно-

го препарата.

4. В лекарственном препарате исполь-

зовано новое активное вещество или

новый принцип действия (инноваци-

онность).

5. Продолжительность жизни (с учетом

ее качества — если данные доступны)

после установления диагноза.

6. Количество госпитализаций (на 100

тыс. населения).

7. Распространенность заболевания

(на 100 тыс. населения).

8. Наличие эффективной медикамен-

тозной терапии заболевания ранее.

9. Средний возраст установления диаг-

ноза при данном заболевании.

Следующим этапом разработки инстру-

ментария многокритериальной оцен-

ки, обозначенным авторами, является

определение удельного веса каждого из

разработанных критериев, который от-

ражает их относительную важность

[31]. Следует отметить, что, регулируя

относительный вес критериев с помо-

щью балльной оценки, а также вычле-

няя дополнительные критерии оценки

или, наоборот, сокращая их количест-

во, можно устанавливать или корректи-

ровать государственные приоритеты в

сфере лекарственного обеспечения.

Определению относительного веса кри-

териев ценности лекарственного пре-

парата в рамках концепции МАПР было

уделено внимание в работах другой

группы авторов, применивших ее к ор-

фанным заболеваниям. При этом

сами критерии были сформу-

лированы несколько иначе,

это 5 критериев для описа-
ния заболевания [32].

1. Клинический: влияние

заболевания на состояние

здоровья пациента (физи-

ческое, ментальное, эмоци-

ональное).

2. Экономический: эконо-

мические последствия заболе-

вания (включая затраты системы

здравоохранения на лечение заболева-

ния, экономические потери, которые

несет общество в целом по причине

преждевременной смертности или ин-

валидизации пациентов).

3. Инвестиционный: объем ресур-

сов, инвестированный в изучение за-

болевания/создание инфраструктуры

для достижения наилучшего результата

от предполагаемого лечения (создание

локальных и всероссийского регист-

ров пациентов, проведение школ паци-

ентов, издание информационных ма-

териалов для врачей различных специ-

альностей и пациентов и т.п.).

4. Социальный: насколько общество

в целом считает необходимым оказы-

вать медицинскую помощь пациентам

с данной нозологией.

5. Эпидемиологический: насколько

распространена рассматриваемая но-

зология в Российской Федерации.

И 5 критериев для описания 
препарата.

1. Клинический: эффективность, бе-

зопасность препарата.

2. Фармакоэкономический: характе-

ризует рентабельность применения

препарата, отвечая на вопросы: а)

сколько стоит единица эффективности

(например, продление жизни на один

год) в лечении заболевания при при-

менении препарата? б) сколько потре-

буется средств для оплаты лечения па-

циентов данным препаратом?

3. Инновационный: новые техноло-

гии, открытые или внедренные при

разработке данного препарата, способ-

ствуют и научному прогрессу в целом,

и могут, например, существенно облег-

чить разработку других препаратов.

4. Этический: насколько приемле-

мо применение рассматриваемого

препарата с морально-этической точ-

ки зрения.

5. Удобство применения: на-

сколько удобен препарат в при-

менении, например, каких ус-

ловий требует введение препа-

рата — стационарных или

амбулаторных, требуется ли

дополнительное оборудование

для введения препарата.

Для каждого из этих критериев

в ходе опроса был определен

вес с позиций различных групп, а

именно:

клинических специалистов,

пациентского сообщества,

специалистов по оценке медицин-

ских технологий,

организаторов здравоохранения.

Таким образом, в настоящее время уже

разработаны критерии оценки реаль-

ной (терапевтической) ценности инно-

вационных лекарственных препаратов.

Авторами разработанных критериев

решены такие важные вопросы, как

единая методология и относительная

простота выполнения. Однако предсто-

ит решить ряд других задач, в числе ко-

торых внешняя валидация комплекс-

ной оценки ценности, проводимой по

отобранным критериям. Необходимо

выяснить, в какой мере полученный по-

казатель ценности лекарственного пре-

парата репрезентативно и объективно

отражает реальную ценность; насколь-

ко устойчивы, повторяемы и проверяе-

мы получаемые результаты во времени

и на разных территориях; с каким уров-

нем чувствительности и специфично-

сти можно уловить и определить разли-

чия для близких по реальной ценности

лекарственных препаратов.

КОНЦЕПЦИЯ ОПРЕДЕЛЕНИЯ РАВНОВЕСНОЙ ЦЕНЫ ИННОВАЦИОННЫХ ЛП 12|2017 11



АРСЕНАЛ ИНТЕРЕСУЮЩИХ 

ИННОВАЦИОННЫХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ

ПРЕПАРАТОВ ДЛЯ ОПРЕДЕЛЕНИЯ 

РАВНОВЕСНОЙ ЦЕНЫ, А ТАКЖЕ РАСЧЕТ

ЦЕН И УСТАНОВЛЕНИЕ ПОКАЗАТЕЛЕЙ 

ЦЕННОСТИ ЭТИХ ЛЕКАРСТВЕННЫХ 

ПРЕПАРАТОВ

Для того чтобы обеспечить функцио-

нирование системы установления рав-

новесной цены, необходимо сформи-

ровать арсенал инновационных лекар-

ственных препаратов, которые будут

рассмотрены в первую, а также во вто-

рую очередь и далее. После этого для

отобранных лекарственных препара-

тов может быть проведена тотальная

оценка ценности и цены. Наиболее ак-

туально рассмотрение лекарственных

препаратов, закупки которых финанси-

руются из бюджета, и тех, которые мо-

гут иметь значимое влияние на бюджет.

В фокусе внимания, вероятно, окажутся

лекарственные препараты, которые за-

щищены патентом, которые назнача-

ются для лечения хронических заболе-

ваний и принимаются в течение дли-

тельного времени, преимущественно в

амбулаторных условиях, а также сред-

ства для лечения злокачественных но-

вообразований. Постепенно спектр

рассматриваемых препаратов может

быть расширен.

Для разных групп лекарственных пре-

паратов (например, прорывные —

breakthrough и аналоги — me-too, амбу-

латорные и госпитальные) и разных

групп нозологий (например, орфанные

заболевания, злокачественные новооб-

разования, хронические неинфекцион-

ные, хронические инфекционные, ост-

рые) возможно дифференцированное

определение линии равновесной цены,

основанной на ценности.

КАК УСТАНОВИТЬ ЛИНИЮ 

РАВНОВЕСНОЙ ЦЕНЫ (СООТНОШЕНИЕ

ЦЕНЫ И ЦЕННОСТИ) ИННОВАЦИОННЫХ

ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПАРАТОВ

Для соблюдения баланса между расту-

щими потребностями современного

лекарственного обеспечения и ограни-

ченными возможностями бюджета не-

обходимо, чтобы сумма цен препара-

тов в расчете на все целевые контин-

генты пациентов в год не превышала

годового бюджета, выделяемого на эти

препараты. Бюджет вмещает все препа-

раты для обеспечения всех пациентов

из рассматриваемого контингента в не-

обходимом количестве при выполне-

нии равенства:

B = Σ n
i
p

i
q

i
,

где: В — годовой бюджет на все рассма-

триваемые лекарственные препараты;

n — количество пациентов, которым

будет назначен лекарственный препа-

рат i; р — цена одной упаковки лекар-

ственного препарата i; q — количество

упаковок лекарственного препарата i в

год.

Если бюджет (В) больше, чем сумма цен

препаратов (Σnpq), следовательно, есть

возможность добавить еще один или

несколько препаратов (или целевых ко-

горт пациентов); если бюджет (B) мень-

ше, чем сумма цен препаратов, то воз-

никает ситуация недостаточного фи-

нансирования для обеспечения всех па-

циентов и необходимость рассмотре-

ния вопроса об ограничении примене-

ния лекарственных препаратов с отно-

сительно высокой ценой и низкой цен-

ностью за счет средств бюджета.

Линию равновесной цены и арсенал ле-

карственных препаратов с учетом их

цен и показателей ценности можно

представить в виде графика (рис. 2).
При выявлении ситуаций, в которых

лекарственные препараты имеют со-

отношение цены и ценности больше,

чем равновесное соотношение цены

и ценности (линия на графике), то

есть их относительно высокая цена

недостаточно компенсируется их ре-

альной ценностью, следует более вни-

мательно рассмотреть возможность

их дальнейшего применения или ог-

раничения в рамках программы госу-

дарственных гарантий; в т. ч. следует

обратить внимание на возможность

пересмотра цены (стрелка вниз на
рисунке 2) и уменьшение размера це-

левой когорты пациентов, которые

получают данный лекарственный

препарата. И напротив, лекарствен-

ные препараты с высоким уровнем

ценности и относительно низкой те-

кущей ценой теоретически будут

иметь возможность повысить цену до

уровня равновесной цены (стрелка
вверх на рисунке 2).
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к р о м е  т о г о . . .
Janssen передает 

инновационные технологии 

российским партнерам

Результаты и перспективы работы ком-

пании Janssen в России стали основ-

ной темой встречи представителей

СМИ с Катериной Погодиной, управля-

ющим директором компании Janssen в

России и СНГ, и Сергеем Шуляком, ге-

неральным директором DSM-group. От-

мечалось, что Janssen — инновацион-

ная компания, которая во всем мире

инвестировала в R&D порядка 7 млрд

долл. В 2016 г. «ключевыми терапев-

тическими областями для компании в

России являются ВИЧ, рассеянный

склероз (РС) (Janssen обладает эсклю-

зивными правами на дистрибуцию

препаратов компании Biogen в Рос-

сии), онкогематология, а также психи-

атрия и иммунология», — сообщила

Катерина Погодина. По словам Сергея

Шуляка, Janssen входит в топ-5 произ-

водителей на рынке оригинальных ЛС

в России. Эксперт озвучил, что на дан-

ный момент в сегменте ВИЧ доля

Janssen превышает 24%, в онкогемато-

логии — 9%, на рынке средств для ле-

чения РС — 10%. Он подчеркнул, что

уходящий год ознаменовался замет-

ным приростом продаж компании в

России (36% за 9 мес. 2017 г.), что

обусловлено в т. ч. выведением на

российский рынок инновационных ЛС

для лечения рассеянного склероза.

Среди новинок — даратумумаб, позво-

ляющий вдвое увеличить медиану вы-

живаемости среди пациентов с реци-

дивирующей рефрактерной ММ. Порт-

фель ЛС для лечения пациентов с РС

расширен за счет препарата Плегриди,

который вошел в Перечень ЖНВЛП на

2018 г. Кроме того, важным направле-

нием в деятельности компании явля-

ется локализация инновационных ЛС в

России. «В рамках поддержки страте-

гии «Фарма-2020» осуществлен транс-

фер технологий по 12 препаратам

(для лечения ВИЧ, туберкулеза, шизо-

френии, онкогематологических и дру-

гих заболеваний) в партнерстве с 6-ю

ведущими фармпроизводителями на

территории России, — отметила Кате-

рина Погодина. — Продукты локали-

зованы на разных стадиях, включая

ГЛФ». Среди других приоритетов ком-

пании — участие в разработке инно-

вационных программ лекарственного

обеспечения, включая модели по раз-

делению рисков, сотрудничество с

Фондом «Сколково» по поддержке

R&D в России, а также реализация

партнерских программ с пациентски-

ми организациями.



Для установления линии равновесной

цены важно правильно определить ко-

личество пациентов, которым будет на-

значен лекарственный препарат, и по-

тому особого внимания требует прора-

ботка взаимосвязи рассматриваемых

лекарственных препаратов с конкрет-

ными клиническими ситуациями, а так-

же вопрос о возможности дробления

(разукрупнения) целевых когорт паци-

ентов (клинических ситуаций). При

применении препарата в каждой когор-

те пациентов (клинической ситуации)

необходимо отдельно рассчитать цену

и определить показатель ценности.

Линия равновесной цены может полно-

стью отражать прямую пропорцио-

нальную зависимость между ценой и

ценностью, она позволяет установить

приоритеты в пользу цены или, наобо-

рот, ценности. В данном случае линия

«отсечения» может проходить под раз-

ным углом к осям графика или может

быть задана зависимостью другого ви-

да, например экспоненциальной, лога-

рифмической или степенной.

РИСКИ И ВОЗМОЖНЫЕ СЛОЖНОСТИ,

КОТОРЫЕ МОГУТ БЫТЬ СВЯЗАНЫ 

С ВНЕДРЕНИЕМ КОНЦЕПЦИИ РАВНОВЕ-

СНОЙ ЦЕНЫ ЛЕКАРСТВЕННЫХ ПРЕПА-

РАТОВ НА ОСНОВАНИИ ИХ ЦЕННОСТИ

Активное использование подхода опре-

деления равновесной цены может быть

связано с такими сложностями, как:

1. Недостаток данных.

2. «Отсечение» препаратов, которые

применяются в настоящее время.

3. Изменение текущей конъюнктуры

цен лекарственных препаратов.

Все эти сложности устранимы посред-

ством постепенного и гармоничного

встраивания концепции value-based

pricing в существующую систему лекар-

ственного обеспечения. В частности,

проблема недостатка данных может

быть решена упрощением концепции

на начальных этапах и усложнением

ее — на последующих.

Проблема «отсечения» и постепенного

устранения препаратов с относительно

низкой ценностью при относительно

высокой цене может быть решена в

индивидуальном порядке, посредст-

вом снижения цены препаратов или

же постепенного ограничения их на-

значения.

Изменение текущей конъюнктуры цен

лекарственных препаратов, несмотря

на допустимую возможность повыше-

ния цен при наличии высокого уровня

ценности, происходит преимуществен-

но в сторону уменьшения потому, что

отпускные цены производителей

ЖНВЛП и наценки фиксированы в со-

ответствии с действующим законода-

тельством. Реальная возможность повы-

шения цен до уровня равновесной цены

сохраняется только для препаратов, не

включенных в ЖНВЛП, но имеющих

высокую относительную ценность.

ФУНКЦИОНИРОВАНИЕ, 

МОДИФИКАЦИЯ И РАЗВИТИЕ 

КОНЦЕПЦИИ

Перед активным внедрением концеп-

ции необходимо решить все проблемы,

обозначенные в настоящей статье, и те,

которые будут выявлены в ходе даль-

нейшей работы над методологией цен-

ностно-ориентированного ценообра-

зования на лекарственные препараты.

В настоящее время отмечаются следу-

ющие тенденции:

увеличение количества рассмотрен-

ных наименований лекарственных

препаратов, определение их цены и

ценности;

коррекция пейзажа равновесных

цен при изменении цен конкретных

препаратов;

разукрупнение когорт контингентов

пациентов;

перемещение линии равновесной

цены при изменении приоритетов си-

стемы лекарственного обеспечения,

объема финансирования, снижения

цен лекарственных препаратов в ре-

зультате конкурентной борьбы или

после окончания срока патентной за-

щиты;

включение или, напротив, вытесне-

ние лекарственных препаратов либо

пересмотр их цен при перемещении

линии равновесной цены;

объединение или, наоборот, выделе-

ние отдельных групп лекарственных

препаратов в рамках линий равновес-

ной цены;

совершенствование автоматизации

и информатизации системы с приме-

нением современного компьютерного

программного обеспечения.

Для перехода из теоретической плоско-

сти в практическую необходима прора-

ботка деталей, а также апробация кон-

цепции на конкретных примерах.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Представленная в данной статье гибкая

концепция установления равновесной

цены лекарственных препаратов на ос-

нове их ценности, которая учитывает

наработанный опыт ценообразования,

фармакоэкономических исследований,

многокритериального анализа реше-

ний, после апробации и определения

недостающих деталей может стать до-

полнением к уже имеющимся системам

ABC-VEN-анализа арсенала лекарствен-

ных препаратов и оценки медицинских

технологий.

Следующие этапы работы над концеп-

цией включают:

детальное рассмотрение отдельных

компонентов концепции,

КОНЦЕПЦИЯ ОПРЕДЕЛЕНИЯ РАВНОВЕСНОЙ ЦЕНЫ ИННОВАЦИОННЫХ ЛП 12|2017 13

РИСУНОК Линия равновесной цены для арсенала лекарственных препаратов 

с учетом их цен и показателей ценности

Точками на графике указаны

условно-гипотетические ле-

карственные препараты; 

линия на графике — это

равновесная цена лекарст-

венных препаратов, осно-

ванная на их ценности

2



определение лекарственных пре-

паратов для апробации концепции

(это могут быть, например, лекарст-

венные препараты для лечения злока-

чественных новообразований),

разработку первой версии проекта

компьютерной информационной сис-

темы и проведение апробации систе-

мы (например, на уровне лекарствен-

ного обеспечения отдельных катего-

рий пациентов, являющихся жителями

Москвы).

Концепция объединяет несколько на-

правлений и способствует нахождению

компромисса между интересами участ-

ников системы лекарственного обеспе-

чения.
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— Лев Вадимович, в чем заключают-
ся главные особенности меланомы?

Чем она отличается от других злокаче-
ственных опухолей?
— Глобально ничем не отличается, по-

скольку меланома также распространяется

через лимфатические и гематогенные пу-

ти. Но свои особенности у этого заболева-

ния есть: во-первых, эта опухоль визуаль-

ной локализации, диагностика которой

возможна невооруженным глазом. Доста-

точно полного осмотра кожных покровов

человека. Во-вторых, данная опухоль обла-

дает наибольшим метастатическим потен-

циалом. В прежние времена меланому да-

же называли «королевой опухолей».

— Какие возрастные группы наибо-
лее подвержены заболеванию?

— Пик заболеваемости приходится на

возраст около 50 лет. Однако меланома

все чаще встречается и в молодом воз-

расте.

— Долгое время меланома считалась
сравнительно редким заболеванием,

тогда как сейчас быстро распростра-
няется по всему миру. Чем, по Вашему
мнению, это можно объяснить?
— Действительно, заболеваемость мела-

номой продолжает расти, мы наблюдаем

этот тренд практически повсеместно. На-

верное, глобально это зависит от измене-

ния образа жизни людей вследствие ми-

грационных процессов. Освоенные евро-

пейцами Австралия и США сегодня де-

монстрируют самые высокие показатели

заболеваемости. С другой стороны, совре-

?

?

?
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менный мир предоставляет возможность

путешествовать и отдыхать на разных

континентах, в т. ч. в странах с жарким

климатом. По этой причине в скандинав-

ских и некоторых других европейских

государствах отмечается резкое увеличе-

ние заболеваемости меланомой. В пос-

ледние 25 лет аналогичная ситуация на-

блюдается и в нашей стране в связи с тем,

что у россиян появилась возможность по-

сещать теплые края в любое время года.

— Насколько опасно загорать под
прямыми лучами солнца? В каком

случае это может привести к разви-
тию меланомы?
— Само по себе нахождение на солнце не

приводит к возникновению меланомы.

Главное, находясь на солнце, не доводить

до ожога, поскольку именно солнечные

ожоги — доказанный фактор риска возни-

?

кновения меланомы. Если это правило не-

укоснительно соблюдать, то загорать будет

не только не вредно, но и полезно. Боль-

шое значение также имеет географичес-

кое расположение места приема солнеч-

ных ванн. Так, например, в Центральной

России намного меньше шансов обгореть

даже в жаркий полдень, чем, допустим, в

Турции или Египте. Чем ближе к экватору,

тем солнце становится более агрессивным.

Кроме того, люди должны знать особенно-

сти своей кожи. В зависимости от фототи-

па, она по-разному реагирует на солнеч-

ные лучи. Грамотное поведение на солнце

и знания об особенностях своей кожи —

основа профилактики меланомы. К сожа-

лению, люди зачастую пренебрегают дан-

ным советом и расплачиваются за это рас-

тущей заболеваемостью меланомой.

— Какую роль играет генетический
фактор в развитии заболевания?

— Как и большинство онкологических

заболеваний, меланома в целом не явля-

ется генетически обусловленной опухо-

лью. Однако у некоторых пациентов все

же есть наследственная предрасполо-

женность к ее развитию. Это люди с

большим количеством родинок — кож-

ных образований, трактуемых специали-

стами как диспластические невусы, а так-

же пациенты с т.н. диспластическим не-

вусным синдромом. Если в семье были

случаи меланомы, то у родственников

также существует невысокий риск возни-

кновения этой болезни. К таким людям

врачи должны относиться с особым вни-

манием и настороженностью.

— Может ли человек сам обнару-
жить у себя признаки заболевания?

— Конечно, может.

— Какие симптомы требуют обра-
щения к врачу?

— Есть определенные диагностические

правила, например ABCDE, где каждая бук-

?

?

?

Меланома – одна из самых злокачественных опухолей человека с высоким
риском метастазирования [1]. Несмотря на то что в структуре злокачест-
венных новообразований кожи на ее долю приходится не более 10%, поряд-
ка 80% смертей в данной группе заболеваний происходит именно из-за раз-
вития меланомы [2]. Об особенностях этого заболевания, его маркерах,
роли ранней диагностики, подходах к лечению и мерах, которые могли бы
способствовать снижению смертности от меланомы, мы беседуем со Львом
ДЕМИДОВЫМ, руководителем отделения биотерапии ФГБУ «НМИЦ
онкологии им. Н.Н. Блохина» Минздрава России, д.м.н., профессором.
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ва обозначает определенный симптом:

А — asymmetry (асимметрия), В — borders

(границы), С — color (цвет — присутствие

нескольких цветов или прогалины беспиг-

ментного образования), D — diameter

(диаметр кожного образования), E —

evolution (эволюция/развитие (измене-

ния, происходящие в пигментном обра-

зовании). Если диаметр обычных роди-

нок находится в пределах 3—5 мм, дос-

тигает максимум 6 мм и со временем не

увеличивается, то размеры меланомы

превышают 6 мм и имеют тенденцию к

увеличению. Существует и второе прави-

ло — АБЦДДД (адаптированная версия

для России), где А — асимметрия, Б —

бордюр (возвышение, границы), Ц —

цвет (неравномерность окраски пиг-

ментного образования), 1Д — диаметр

(размер образования), 2Д — динамика

(как менялось данное пигментное обра-

зование со временем), 3Д — данные дер-

матоскопии (проводит либо дерматолог,

либо онколог в лечебном учреждении).

— Вы сказали, что именно ранняя
диагностика способствует улучше-

нию прогноза больных меланомой. Что
для этого нужно?
— Ранняя диагностика действительно

спасает жизнь, ее нельзя недооценивать.

При своевременном выявлении мелано-

мы достаточно хирургического вмеша-

тельства для получения надежного ре-

зультата лечения. Но для того, чтобы по-

высить эффективность ранней диагно-

стики, этим вопросом нужно целенапра-

вленно и постоянно заниматься, как это,

в частности, делает наша Ассоциация

специалистов по проблеме меланомы,

председателем которой я являюсь.

— В чем заключается деятельность
ассоциации? На что конкретно на-

правлены ее усилия?
— В рамках ассоциации был создан сайт

www.melanoma-russia.ru. Любой желаю-

щий может отправить нам фотографию

беспокоящего его пигментного образо-

вания и получить дистанционную кон-

сультацию, а при необходимости прой-

ти дополнительное обследование у спе-

циалиста в нашем отделении. Это волон-

терская работа, которой члены нашей

ассоциации занимаются уже более 10

лет. Мы постоянно экспериментируем с

форматом проведения данных про-

грамм и получаем с каждым годом все

более и более интересные результаты

работы. Например, в мае 2017 г. наш

сайт посетили более 10 000 человек.

При этом у них мы выявили 12 ранних

меланом. Эта деятельность — только

один из элементов той работы, которая

должна проводиться в рамках борьбы с

меланомой. Как уже говорилось, мы не

получим убедительные результаты без

проведения ранней диагностики, а для

этого нам нужно не только обучить вра-

ча-онколога, но и привлечь к решению

проблемы и других специалистов, от ко-

торых к нам чаще всего приходят паци-

енты, — дерматологов, хирургов и даже

терапевтов. Наша задача — научить их

выявлять злокачественные новообразо-

вания кожи. С этой целью планируется

запустить пилотный проект, в рамках

которого на определенной территории

одного из российских городов мы нала-

дим взаимодействие нашей ассоциации

с медицинскими учреждениями и от-

дельными специалистами, которые бу-

дут получать от нас информацию о глав-

ных и второстепенных клинических

признаках заболевания, позволяющих

заподозрить меланому. Больные с подо-

зрением на меланому будут направлять-

ся к онкологам. Я уверен, что если мы от-

работаем эти механизмы, то сможем

снизить показатели смертности, при

том что выявленных случаев заболевае-

мости станет больше.

— Как Вы оцениваете роль Всемир-
ного дня борьбы с меланомой в повы-

шении осведомленности населения об
этом заболевании и его диагностике?
— День борьбы с меланомой ежегодно

отмечается по всей планете, включая на-

шу страну. Данная инициатива призвана

напомнить людям о существовании этой

тяжелой и даже коварной болезни. Ко-

варство ее состоит в том, что меланома

не выявляется своевременно, несмотря

на то, что опухоль находится на откры-

тых участках кожи и доступна визуаль-

ной диагностике.

Если говорить о моем профессиональ-

ном отношении к проведению дня борь-

бы с меланомой в России, то эта акция,

безусловно, важна, поскольку направ-

лена на повышение уровня информиро-

ванности населения о меланоме и ее ди-

агностике. Но конечно, одного такого

дня мало, чтобы получить ощутимые ре-

зультаты: увеличение количества выяв-

ленных случаев, а среди них — диагно-

стируемых на более ранней стадии, что в

конечном счете может привести к

уменьшению уровня летальности. В ре-

альности же показатели заболеваемости

нашего населения в последние годы если

и увеличиваются, то незначительно, что

говорит о том, что данная акция пока не

является достаточно эффективной. Ее

проведение не приводит к увеличению

случаев выявления ранних форм мела-

номы и, как следствие, к снижению

смертности. Чтобы исправить ситуа-

цию, день борьбы с меланомой в нашей

стране должен стать постоянно действу-

ющей акцией.

— Меланома относится к злокаче-
ственным опухолям, наиболее труд-

но поддающимся терапии. Насколько до-
лог и сложен был путь эволюции лечения
этого заболевания?
— Только в позапрошлом веке стало по-

нятно, что это заболевание является онко-

логическим. Основным методом лече-

ния и тогда, и сегодня остается хирурги-

ческое вмешательство. Однако при мета-

стазах хирургический путь не всегда

возможен. В этих случаях применяется

лекарственная терапия — химиотера-

пия, более современная иммунотерапия,

а также таргетная терапия, основанная

на генетическом анализе. Иммунотера-

пия на сегодняшний день имеет намно-

го лучшие перспективы, чем химиотера-

пия. Данное направление фактически

было создано в начале 2000-х гг., но

предсказали его появление гораздо

раньше. В основе подхода лежит приме-

нение препаратов, которые не обладают

противоопухолевым действием. Они

действуют на микроокружения опухоли

или на иммунокомпетентные клетки,

что позволяет достичь необходимого

противоопухолевого эффекта. Несом-

ненно, иммунотерапия — очень интере-

сное и перспективное направление, ко-

торое, кстати, может оказаться приме-

нимым и в случае других онкологичес-

ких заболеваний.

— Расскажите, пожалуйста, попод-
робнее об иммуноонкологии. Извест-

но, что впервые этот метод был приме-
нен 100 лет назад, но неудачно. 

?

?

?

?

?
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В чем была причина неудачи и чем сегод-
няшний подход отличается от впервые
предложенного?
— Во-первых, в те времена, а это конец

XIX — начало XX в., даже такого термина,

как «иммуноонкологическое направле-

ние», не существовало. Были попытки

при отсутствии других методов, кроме

хирургического, каким-то образом по-

мочь пациенту. Поскольку тогда одной

из основных проблем человечества была

высокая распространенность инфекци-

онных заболеваний, с которыми начали

бороться с помощью вакцин, то для ле-

чения меланомы попытались пойти по

тому же пути, разработав специальные

вакцины на основе экстрактов, получен-

ных из злокачественных опухолей. По

сути, данный подход можно отнести к

иммунотерапии. Однако его примене-

ние не дало тогда убедительных резуль-

татов, несмотря на многочисленные по-

пытки. Возможно, его просто не успели

доработать. Этот подход уступил пози-

ции новым методам лечения, таким как

лучевая терапия и предложенная в конце

40-х гг. химиотерапия, которые уверенно

заняли свои места в терапии меланомы

кожи. Однако с развитием фундамен-

тальной науки, после того как 30 лет

назад стали известны механизмы, лежа-

щие в основе канцерогенеза, состоялось

второе рождение иммуноонкологии, но

уже на принципиально новом уровне.

Возникла платформа, на которой были

сделаны все последующие открытия и

появились новые методы лечения рака,

такие как иммуноонкологические.

— Все ли больные чувствительны
к этому лечению?

— Нет, не все. Нет такого метода, кото-

рый подходил бы абсолютно всем. Но

эффективность иммуноонкологии по-

вышается.

— В какой мере дорогостоящая ин-
новационная терапия доступна для

наших пациентов?
— Я работаю в ведущем онкологическом

центре нашей страны, на базе которого

проводятся клинические исследования

инновационных ЛС. Кстати, именно это

отличает нас от онкологического дис-

пансера. В рамках клинических исследо-

ваний пациенты получают лечение бес-

платно вместе с шансом на выздоровле-

ние. Так, например, терапию ипилимума-

бом в нашем центре прошли порядка

300 пациентов со всей России. У нас есть

большой опыт применения и других

вышеперечисленных лекарств, а также

таргетной терапии. В совокупности мы

оказываем бесплатную помощь весьма

значительному количеству пациентов, в

т. ч. имеющих метастатическую стадию

заболевания. Данную деятельность мож-

но рассматривать как часть государст-

венной помощи, поскольку наш центр —

государственная структура.

Беседовала Ирина ШИРОКОВА, 

«Ремедиум»

?

?
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ЦИФРЫ И ФАКТЫ

Количество случаев злокачественных

заболеваний в мире неуклонно растет и

к 2035 г. может достигнуть 24 млн (по

сравнению с 14,1 млн в 2012 г.) [1]. Осо-

бое место в структуре онкологической

патологии занимает злокачественная

опухоль кожи — меланома. Еще не-

сколько десятилетий назад она счита-

лась сравнительно редким заболевани-

ем, но в последние годы быстро рас-

пространяется по всему миру [2, 3]. Ме-

ланома кожи занимает 5—7-е место в

структуре онкологической заболевае-

мости белого населения США, Запад-

ной Европы и Австралии. Количество

случаев заболевания меланомой посто-

янно увеличивается. Так, в США за пос-

ледние 30 лет этот показатель вырос

более чем на 60%. Наибольший рост за-

болеваемости зафиксирован среди жен-

щин 15—39 лет (около 3% в год) и сре-

ди людей старше 65 лет (5% в год) [4].

Согласно данным Национального онко-

логического института (NCI), в 2015 г.

в США было зарегистрировано 73 870

новых случаев меланомы и в 2014 г. по-

рядка 9 180 человек умерли от этой па-

тологии [3]. В Европе в 2012 г. было от-

мечено более 100 000 новых случаев

меланомы кожи и зафиксировано бо-

лее 20 000 летальных исходов [5]. За

последние 10 лет прирост смертности

от меланомы в России составил 26% [6].

Во многом это связано с недостаточ-

ной информированностью населения

и запоздалой диагностикой заболева-

ния [7].
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По прогнозам, на протяжении следую-

щих 10 лет количество больных мела-

номой в развитых странах удвоится [8].

ОТ ДИАГНОСТИКИ К ЛЕЧЕНИЮ

Меланома кожи — злокачественная

опухоль, образующаяся из клеток-мела-

ноцитов, которые способны вырабаты-

вать пигмент меланин, отвечающий за

цвет кожи. Точные причины возникно-

вения опухоли остаются неизвестными,

однако доказано, что воздействие ульт-

рафиолета при длительном нахожде-

нии под солнцем или в солярии спо-

собствует развитию этой формы рака

[1, 9]. Биологической особенностью ме-

ланомы является склонность к раннему

метастазированию, а значит, высокая

агрессивность и значительная смерт-

ность при несвоевременном выявлении

заболевания [4].

Пациенты с метастатической мелано-

мой обычно имеют очень короткую

ожидаемую продолжительность жизни,

измеряющуюся в месяцах; менее чет-

верти больных живут более года с мо-

мента установления диагноза [8].

Около 85% случаев меланомы в США и

Европе выявляются на ранних стадиях,

около 8% — на стадиях с поражением

регионарных лимфоузлов, лишь 4% —

на стадии распространенной болезни,

и порядка 4% приходится на меланому

без выявленного первичного очага [4].

Такие успехи объясняются нескольки-

ми факторами: ростом информирован-

ности населения о симптомах мелано-

мы, повышением онкологической на-

стороженности врачей общей практи-

ки, инвестициями национальных сис-

тем здравоохранения в поиск иннова-

ционных методов борьбы с меланомой.

Только Национальный институт рака

(США) ежегодно тратит на такие иссле-

дования более 100 млн долл. Порядка

44% этой суммы идет на изучение воз-

можностей лекарственного лечения

метастатической меланомы, а около

10% — на изучение новых диагностиче-

ских методов [4].

Среди всех злокачественных новообра-

зований человека метастатическая ме-

ланома справедливо считается одной

из опухолей, наиболее устойчивых к

терапии. Доступные до недавнего вре-

мени и считавшиеся традиционными

методы лечения метастатической мела-

номы (химиотерапия, биотерапия и их

комбинации) действительно являлись

паллиативными. Их применение не

только не приводило к излечению за-

болевания, но и не продлевало жизнь

пациентов [2].

При том что меланома кожи не является таким широко распространен-
ным онкологическим заболеванием, как, например, рак легкого, кишеч-
ника, молочной железы и простаты, данная патология является одной
из наиболее значимых проблем здравоохранения, а ее лечение — одной
из его первостепенных задач. Важным шагом на этом пути стало вклю-
чение самых современных средств фармакотерапии меланомы в обнов-
ленный список ЖНВЛП на 2018 г.
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Неблагоприятная ситуация, сложивша-

яся в лечении метастатической мелано-

мы, значительно изменилась лишь в по-

следние несколько лет [2]. Благодаря

развитию молекулярной биологии опу-

холей и успехам в понимании иммуно-

логических механизмов появилось два

новых класса лекарственных препара-

тов:

таргетные препараты на основе ин-

гибиторов тирозинкиназных рецепто-

ров (BRAF, MEK, NRAS);

онкоиммунологические препараты

на основе ингибиторов антигенов/ре-

цепторов цитотоксических T-лимфо-

цитов (CTLA4, PD1) [2, 3, 5].

Согласно данным аналитиков, объем

фармацевтического рынка препаратов

для лечения меланомы (цитотоксичес-

кие ЛС, таргетные препараты и имму-

нологические ЛС суммарно) за период

с 2013 по 2020 г. существенно вырастет.

При этом среди указанных групп наи-

больший рост продаж будет отмечаться

для препаратов новых классов соедине-

ний, т. е. для таргетных препаратов

(BRAF- и MEK-ингибиторы), и в особен-

ности иммунологических онкопрепа-

ратов (рис.) [10].

ТАРГЕТНЫЕ ПРЕПАРАТЫ — 

ШАГ К ПЕРСОНАЛИЗИРОВАННОЙ 

МЕДИЦИНЕ

В наступающей эре новых таргетных

препаратов терапия направлена на кон-

кретные молекулярные «поломки» у

конкретных пациентов. Сегодня в арсе-

нале врачей уже появились подобные

ЛС. Это новые препараты для лечения

пациентов с метастатической мелано-

мой, имеющих специфическую «мута-

цию» (около 50% пациентов), которую

препарат способен подавить [11].

Исследования последних лет показали,

что наблюдаемое в клинической прак-

тике разнообразие форм течения мела-

номы является отражением ее молеку-

лярно-генетической гетерогенности.

В исследованиях были установлены

различные генетические повреждения,

наблюдаемые в опухоли, и на этой ос-

нове в настоящее время проводится

разработка ряда препаратов, имеющих

направленный механизм действия на

определенные звенья внутриклеточных

сигнальных процессов. Среди всего ря-

да таргетных ЛС наиболее изученными

являются ингибиторы BRAF вемурафе-

ниб и дабрафениб. Мутации BRAF-онко-

гена считаются наиболее важными и

часто встречающимися генетическими

повреждениями при меланоме. Важно

отметить, что наличие данной мута-

ции является неблагоприятным факто-

ром прогноза [12—14]. Обнадеживаю-

щие результаты получены и при иссле-

довании других BRAF-ингибиторов —

GSK2118436, ингибиторов МЕК, с-KIT и

прочих и их комбинаций. Комбиниро-

ванная терапия ингибиторами BRAF и

MEK позволяет повысить эффектив-

ность проводимого лечения по сравне-

нию с монотерапией, а также за счет

подавления гиперактивации сигналь-

ного пути MAPK снижает число побоч-

ных эффектов и откладывает развитие

резистентности. Эти препараты хорошо

изучены и эффективны у пациентов дан-

ной неблагоприятной группы [15, 16].

В связи с тем, что при назначении дан-

ной группы препаратов требуется пред-

варительный скрининг генетических

мутаций в клетке, данный метод фарма-

котерапии можно рассматривать как

шаг к персонализированной медицине

в лечении онкобольных [2, 17].

ОНКОИММУНОЛОГИЯ — 

ПРОРЫВ В ЛЕЧЕНИИ 

МЕТАСТАТИЧЕСКОЙ МЕЛАНОМЫ

Среди новых направлений в лечении

запущенных стадий меланомы кожи

специалисты выделяют регуляторы им-

мунного ответа, которые активируют

клетки иммунной системы и оберегают

их от преждевременной гибели. Иммуно-

онкологические препараты в первую

очередь были изучены и доказали свою

эффективность при терапии метаста-

тической меланомы кожи, увеличивая

продолжительность жизни пациентов.

По наблюдениям ученого, на фоне ле-

чения примерно в 20% случаях достига-

ется длительный положительный эф-

фект [1].

Важно отметить, что ряд таких препа-

ратов для лечения меланомы внесен в

Перечень ЖНВЛП на 2018 г., а значит, у

российских пациентов появилась ре-

альная возможность применения са-

мых современных подходов к терапии

множественной меланомы. Речь идет

о препаратах дабрафениб (Тафинлар) и

траметиниб (Мекинист) компании

Novartis, которые применяются для ле-

чения нерезектабельной или метастати-

ческой меланомы с мутацией гена Braf

V600, а также о ниволумабе (Опдиво)
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РИСУНОК      Динамика и прогноз продаж препаратов для лечения меланомы!

Источник: Nature Rewies, Drug Discovery [10]
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компании Bristol-Myers Squibb (неопе-

рабельная или метастатическая мела-

нома) и пембролизумабе (Китруда)

компании Merck Sharp Dohme (мелано-

ма). По данным объединенного анализа

исследований COMBI-V и COMBI-D,

применение этих препаратов позволя-

ет достичь длительной выживаемости

(5-летняя ОВ — 28%, 3-летняя — 40%).

Как отмечает автор работы G. Long:

«Эти результаты опровергают представ-

ление о том, что быстрый начальный

ответ меланомы на таргетную терапию

неизбежно сопровождается последую-

щим быстрым ухудшением, обуслов-

ленным вторичной резистентностью

опухоли к лечению» [18]. Таргетная те-

рапия показывает быстрое симптома-

тическое улучшение и высокую частоту

ответов на лечение (контроль над забо-

леванием 90%, объективный ответ 48—

53%), причем при достижении полного

ответа он может сохраняться более

трех лет [15, 16, 19—21]. Кроме того, не-

желательные явления на комбинации

дабрафениба и траметиниба управляе-

мы и не влияют на эффективность про-

водимого лечения [22, 23].
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ПОД ЗНАКОМ GMP

Компания «Сотекс», созданная в 1999 го-

ду, в настоящее время является облада-

телем одного из наиболее современ-

ных и высокотехнологичных произ-

водственных комплексов на территории

РФ. Завод «Сотекса», расположенный в

Сергиево-Посадском районе Москов-

ской области, был возведен в 2005 году

и изначально проектировался в полном

соответствии с европейским стандартом

надлежащей производственной прак-

тики (GMP EU). Здесь осуществляется

полный цикл производства инъекцион-

ных ЛС: приготовление растворов, на-

полнение ампул и шприцев с последую-

щей маркировкой, упаковкой и отгруз-

кой. Ассортимент выпускаемой продук-

ции включает высокотехнологичные и

генно-инженерные препараты. С само-

го начала своей работы предприятие

было привлекательной площадкой для

размещения контрактных производств

зарубежных фармацевтических компа-

ний, в число которых входят Sanofi,

Bayer, Takeda, Novartis, Pierre Fabre и др.,

а ежегодные инспекции, проводимые

иностранными партнерами на протя-

жении многих лет, неизменно подтвер-

ждают высочайший уровень организа-

ции всех производственных процес-

сов на заводе «Сотекса». В конце 2016

года ампульное производство компа-

нии «Сотекс» получило GMP-сертифи-
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кат португальско-

го Национально-

го института фар-

мации и лекарст-

венных средств (In-

stituto Nacional da

Farmacia e do Medica-

mento, Infarmed). Нали-

чие европейского сертификата

открывает для продукции «Сотекса»

путь на зарубежные рынки и позволяет

компании занять достойное место в

ряду ведущих мировых производите-

лей ЛС.

ОКНО В ЕВРОПУ

В октябре 2017 года «ФармФирма «Со-

текс» получила регистрационное удо-

стоверение Республики Чехия на

один из рецептурных препаратов.

Первые поставки в страны Европей-

ского союза намечены на начало 2018

года.

Получение чешского РУ — один из

этапов масштабного плана «Сотекса»

по международной экспансии. В

настоящее время ряд препа-

ратов компании находит-

ся на разных этапах ре-

гистрации в 7 странах

мира, российский

производитель рас-

сматривает перспек-

тивы экспорта на

всех континентах.

Так, в июне 2017 года

первая партия ЛС «Со-

текса» была отгружена в

Эквадор. В ближайшее вре-

мя компания рассчитывает полу-

чить регистрационные удостовере-

ния в Португалии, Черногории, Сло-

вакии и Польше. Также процесс реги-

страции идет в Сенегале, завершается

во Вьетнаме (первая поставка запла-

нирована на 1 квартал наступающего

года).

В октябре 2018 года «ФармФирма

«Сотекс» приняла участие в крупней-

шей европейской отраслевой вы-

ставке CPhI Worldwide во Франкфур-

те-на-Майне, подтвердив серьез-

ность своих намерений по освоению

мирового рынка. Успешная реализа-

ция экспортного потенциала компа-

нии в Европе была отмечена в спе-

циальном пресс-релизе Министерст-

ва промышленности и торговли РФ*.

«Приятно отметить, что в настоящее

время отечественная фармацевтиче-

ская отрасль имеет возможность с

достоинством представлять свои до-

Благодаря активной поддержке государства российская фармацевтичес-
кая промышленность сохраняет высокие темпы развития, демонстрируя
внушительный рост производства даже в неблагоприятной экономичес-
кой обстановке. При этом лидеры отрасли не только успешно выполняют
«государственный заказ» на импортозамещение, но и наращивают усилия
по экспорту отечественной фармацевтической продукции. Например, в
результате многолетней планомерной работы производственное подраз-
деление Группы компаний «ПРОТЕК» «ФармФирма «Сотекс» обеспечи-
ла вывод продукции на европейские рынки и приступила к регист-
рации своих препаратов в странах ЕС. Одновременно с разви-
тием экспорта «Сотекс» предлагает иностранным партне-
рам чрезвычайно выгодную модель сотрудничества на
российском фармацевтическом рынке.

* Российский производитель «Сотекс» выводит
препараты на европейский рынок – Минпромторг.
24.10.2017.

На сегодняшний день

производственные

мощности завода 

компании «Сотекс» 

составляют: 

• 143 млн ампул;

• 13 млн преднапол-

ненных шприцев.

«Сотекс» выходит
на международный рынок

Сергей АКОПОВ, «Ремедиум»



стижения мировому фармсообщест-

ву. <…> Такие компании как «Сотекс»

подтверждают положительную дина-

мику развития российской фарма-

цевтики, и это должны увидеть как

российские, так и зарубежные пред-

ставители власти и бизнеса», — цити-

рует пресс-служба ведомства директо-

ра Департамента развития фармацев-

тической и медицинской промыш-

ленности Минпромторга Алексея

Алехина.

ПУТЬ В РОССИЮ

Одной из ключевых особенностей

«ФармФирмы «Сотекс» с момента ос-

нования компании была ее ориента-

ция на международное сотрудничество.

В текущей ситуации «Сотекс» в состо-

янии предложить зарубежным

партнерам весьма привле-

кательный спектр услуг.

Именно этому были

посвящены презен-

тации компании на

CPhI Worldwide, а

также на Круглом

столе Немецкого сою-

за производителей ле-

карств, состоявшемся в

Бонне.

Необходимо напомнить, что вес-

ной 2017 года ГК «ПРОТЕК» сущест-

венно расширила свои производст-

венные мощности, купив АО «Рафар-

ма». Завод «Рафарма» в Липецкой об-

ласти является фармацевтическим

комплексом полного цикла по произ-

водству лекарственных средств, в том

числе антибиотиков и противоопухо-

левых препаратов. Предприятие вклю-

чает пять отдельно стоящих цехов с

изолированными системами воздухо-

и водоподготовки, располагает науч-

но-исследовательской и аналитиче-

ской лабораториями, а также опытно-

экспериментальным цехом, что дает

возможность проводить наработки

лекарственных средств для клиниче-

ских исследований и фармэксперти-

зы, масштабировать разработки, отра-

батывать технологию перед запуском

нового продукта в промышленное

производство. Объединение произ-

водственных мощностей АО «Рафар-

ма» и компании «Сотекс» позволяет

выпускать лекарственные

препараты практически в

любых формах. 

Относительно «моло-

дой», но уже достаточ-

но крупный и расту-

щий российский фар-

мацевтический ры-

нок весьма привлека-

телен для зарубежных

производителей, однако

доступ на него осложнен для

них рядом факторов, и в первую

очередь — протекционист-

ской политикой, которую

планомерно реализует

государство на протя-

жении последних лет.

В такой ситуации вы-

ходом для многих за-

рубежных компаний

становится поиск рос-

сийских компаний, го-

товых представлять их

интересы внутри страны,

пользуясь статусом отечест-

венного производителя.

Наличие современных фармпроиз-

водств, широчайший ассортимент

выпускаемой продукции и солидная

научно-исследовательская база и ог-

ромный потенциал к росту делают

ГК «ПРОТЕК» и «ФармФирму «Сотекс»

весьма привлекательным партнером

для международных фармпроизводи-

телей.

ВЗАИМОВЫГОДНОЕ 

СОТРУДНИЧЕСТВО

Компания «Сотекс» обладает обшир-

ным опытом работы в сфере государ-

ственных закупок, активно равивает

продуктовый портфель в таких тера-

певтических областях, как невроло-

гия, ревматология, онкология, нефро-

логия, в то же время, при необходимо-

сти, она имеет возможность в крат-

чайшие сроки создать бизнес-подраз-

деления по любому интересующему

партнера направлению. К достоинст-

вам «Сотекса» также относятся финан-

совая стабильность компании, обеспе-

чивающая ей возможность заключе-

ния долгосрочных контрактов, в том

числе подразумевающих крупные ин-

вестиции в продукты и инфраструкту-

ру, а также многолетний успешный

опыт реализации совместных проек-

тов с иностранными фармпроизводи-

телями.

Предлагаемая модель сотрудничества

позволяет партнерам «Сотекса» не

только ускорить вывод своих проду-

ктов на российский рынок, сокра-

тив длительность регистрационного

процесса с нескольких лет до не-

скольких месяцев, но и получить ста-

тус локального производителя, избе-

жав при этом существенных

затрат, связанных с соз-

данием собственных

производственных

мощностей на тер-

ритории РФ. Нель-

зя не отметить

также, что компа-

ния «Сотекс» гото-

ва гарантировать

зарубежным про-

изводителям необ-

ходимый объем заку-

пок при минимальных

коммерческих рисках с фикса-

цией прибыли на момент отгрузки то-

вара. Можно быть уверенными, что

столь масштабные предложения для за-

рубежных партнеров не останутся без

ответа, так что в ближайшее время фар-

мацевтический рынок ждет немало но-

востей о новых международных проек-

тах с участием «ФармФирмы «Сотекс».
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Производственные

мощности 

АО «Рафарма» 

составляют:

• 1,5 млрд таблеток;

• 180 млн капсул;

• 62,5 млн флаконов 

для инъекций;

• 18 млн саше;

• 7,5 млн флаконов 

для суспензий в год.



12|2017 25

— Андрей Борисович, вряд ли найдет-
ся хоть один человек в мире, ни разу

не испытавший боли. А как бы Вы оцени-
ли ее влияние на жизнь пациента?
— Даже не сильная по интенсивности, но

постоянная боль вносит существенные

негативные изменения во все аспекты

жизни человека. У него портится настро-

ение, пропадает желание что-то делать,

ухудшаются взаимоотношения с окружа-

ющими людьми, снижается трудоспособ-

ность и т. д. То есть боль ухудшает качест-

во жизни человека во всех ее проявлени-

ях — начиная от настроения и заканчивая

его функциональными возможностями.

Кроме того, в ряде случаев она может вы-

звать у пациента мысли о суициде. По ста-

тистике, об этом думает каждый 5—6-й

человек с хронической болью.

— Что лежит в основе патогенети-
ческих механизмов развития боли?

— Эти механизмы довольно сложные и до

конца не выясненные. Между тем следует

отметить чрезвычайную важность иден-

тификации патогенетических механиз-

мов с точки зрения терапии. Очевидно,

что если боль вызвана воспалением, то

следует использовать средства и способы,

влияющие на воспалительный процесс. В

случае когда болевой синдром связан с

мышечным спазмом, применяют анти-

спастические препараты или миорелак-

санты, а также другие методы, уменьшаю-

щие мышечный спазм. При нарушении

центрального механизма модуляции бо-

ли могут быть назначены антидепрессан-

ты. Таким образом, механизм развития

болевого синдрома предопределяет вы-

бор конкретного метода терапии и назна-

чаемого препарата.

— В ряде случаев острая боль перехо-
дит в хроническую стадию. Как час-

то это происходит? Не могли бы Вы на-
звать факторы хронизации боли? 
— Действительно, у 10—20% пациентов

острая боль переходит в хроническую.

Факторы, способствующие этому перехо-

ду, известны и хорошо изучены. Во-пер-

вых, это страх пациента перед болью, бо-

язнь того, что, однажды возникнув, она не

прекратится. Во-вторых, к хронизации

боли могут привести тревога, беспокой-

ство, переживание. Третий фактор — деп-

рессия, четвертый — пессимистический

взгляд пациента на ситуацию, когда он

смотрит на полстакана воды как на полу-

пустой стакан, а не на половину полный,

в отличие от оптимиста. В литературе та-

ких людей называют склонными к катаст-

??

?

«БОЛЬ ВНОСИТ СУЩЕСТВЕННЫЕ НЕГАТИВНЫЕ

ИЗМЕНЕНИЯ ВО ВСЕ АСПЕКТЫ ЖИЗНИ ЧЕЛОВЕКА»
Боль — важный компонент защитной системы организма, сигнализиру-
ющий о наличии патологического процесса. Об актуальности этой про-
блемы и ее современных решениях мы решили поговорить с Андреем
ДАНИЛОВЫМ, профессором кафедры нервных болезней Института
профессионального образования Первого МГМУ им. И.М. Сеченова,
членом Международной ассоциации по изучению боли (International
Association for the Study of Pain), главным редактором журнала Manage
Pain.

рофизации. То есть само отношение па-

циента к своему заболеванию может при-

вести к тому, что любая современная те-

рапия, основанная на международных ре-

комендациях, не будет эффективной и

боль из острой или подострой перейдет в

хроническую. Психологический фактор,

плохие отношения, социальное отторже-

ние являются достоверно важными при-

чинами этого перехода.

— Каким должен быть эффективный
подход к управлению болью? Каковы

основные принципы ее лечения?
— Сегодня в мире перешли с т. н. биоме-

дицинской модели управления болью на

биопсихосоциальную. В соответствии с

биомедицинской моделью любая боль яв-

ляется результатом повреждения органа

или ткани. В этом случае врачу нужно

провести диагностику, выявить и устра-

нить это повреждение. Но оказалось, что,

кроме органических изменений, которые

можно обнаружить с помощью рентгена

и МРТ, огромную роль в восприятии боли

играет целый ряд других факторов: пси-

хологические, когнитивные, поведенчес-

кие и т. д. Поэтому в анамнезе пациента с

болевым синдромом должны присутство-

вать не только результаты исследования

позвоночника или рентгена сустава, но и

психологические характеристики боль-

ного, его когнитивный, социальный ста-

тусы и т. д. В настоящее время этот подход

признан во всем мире. На его основе

строится схема терапии, согласно кото-

рой пациенту индивидуально подбирает-

ся метод лечения и конкретный препарат.

— Сегодня много говорят о важности
физической активности для людей,

страдающих болевым синдромом. Каково
Ваше мнение по этому вопросу? 
— Существует значительное количество

исследований, подтверждающих знаме-

нитый лозунг «Движение — это жизнь».

Доказано, что регулярная физическая ак-

?

?

Андрей ДАНИЛОВ:
РОССИЙСКИЙ И ЗАРУБЕЖНЫЙ РЫНКИ

Андрей Данилов
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тивность (речь не идет о форсированной

или спортивной нагрузке) обладает ог-

ромным потенциалом лечебных свойств:

повышается уровень эндорфинов в плаз-

ме крови; активируется система подавле-

ния боли в головном мозге; закрываются

«ворота» для болевых импульсов, поступа-

ющих с периферии в вышележащие отде-

лы нервной системы; возрастает способ-

ность хондроцитов восстанавливаться в

межпозвонковом диске; быстрее регене-

рируются поврежденные нервы и т. д.

Кроме того, работа мышц приводит к вы-

работке противовоспалительных цитоки-

нов (миокинов), которые контролируют

и подавляют синтез провоспалительных

цитокинов, тем самым защищая человека

от диабета, атеросклероза, болезни Альц-

геймера, артрита и других серьезных за-

болеваний.

— С какими проблемами сталкива-
ются врачи при лечении боли?

— На мой взгляд, одна из основных проб-

лем — это дефицит времени на амбула-

торном приеме. Когда к врачу приходит

пациент с острой болью, он может полу-

чить адекватную медицинскую помощь,

поскольку в этом случае намного проще

установить возможный источник болево-

го синдрома. Иная ситуация складывает-

ся, если пациент испытывает хроничес-

кую боль. Отведенных на его прием 15

минут совершенно недостаточно. За это

время невозможно вникнуть в жизнь че-

ловека, разобраться в его психологичес-

ких и поведенческих особенностях, не

говоря уже об отношениях в семье и на

работе. Поэтому во всем мире таким па-

циентам уделяется особое внимание, ко-

торое заключается не только в примене-

нии инновационных методов диагности-

ки, но и в выделении большего количест-

ва времени на визит. За 30—60 минут

приема врач успевает разобраться в про-

блеме, объяснить причины возникнове-

ния боли пациенту и его родственникам,

составить грамотную программу терапии.

— Удается ли достичь положитель-
ного результата лечения боли?

— В половине случаев. Почти 50% паци-

ентов недовольны терапией. Кстати, у нас

только примерно 35% врачей знают, как

бороться с хронической болью, а 65% не

имеют об этом представления. Вследст-

вие этого они лечат хроническую боль

так же, как острую, не учитывая того, что

длительно персистирующая боль приво-

дит к изменению функций (и даже струк-

тур) нервных клеток в спинном и голов-

ном мозге, т.е. не уделяют должного вни-

мания роли патологической нейропла-

стичности. Зачастую врачам, как и паци-

ентам, трудно осознать, что болеть может

в одном месте, а лечить нужно в другом.

— Каковы критерии эффективности
ЛС, применяющихся в терапии боли?

На чем основывается выбор препаратов?
— Об эффективности лечения главным

образом судят по снижению интенсивно-

сти боли. Если болевой синдром не удает-

ся полностью купировать, то во внимание

принимаются такие критерии, как улуч-

шение сна, адаптация, возвращение паци-

ента в социальную среду, восстановление

его психологических характеристик,

улучшение качества жизни в целом. Но

это в первую очередь относится к хрони-

ческой боли. При острой боли необходи-

мо полное избавление.

— Какие группы препаратов приме-
няются для лечения болевого синдро-

ма?
— В зависимости от предполагаемого ме-

ханизма развития боли назначают раз-

ные группы препаратов. В клинической

практике чаще всего используют НПВС,

избирательно ингибирующие фермент

ЦОГ-2, что является важнейшим аспектом

механизма противовоспалительного дей-

ствия. Но эти ЛС эффективны только в

том случае, когда данный фермент инду-

цирован. Если же он не активен, исполь-

зование НПВС становится нецелесооб-

разным. Так, например, при повреждении

нервных волокон на их мембране может

существенно увеличиваться количество

натриевых каналов, и боль данными пре-

паратами не купируется. В этой ситуации

следует применять антиконвульсанты, в

частности препараты карбамазепина,

способные блокировать натриевые кана-

лы. При мышечном спазме показаны ми-

орелаксанты. Если речь идет о централь-

ном механизме боли, то, как уже говори-

лось, требуются антидепрессанты.

— Какую роль Вы отводите миорела-
ксантам центрального действия?

Расскажите, пожалуйста, поподробнее об
особенностях и свойствах этой группы.

— Данные препараты действуют не на са-

му мышцу, а на механизмы, регулирую-

щие мышечный тонус. Их назначают при

боли, связанной с мышечным напряже-

нием, мышечным спазмом, спастично-

стью. 

При этом важно понимать, что целью

приема миорелаксантов является не толь-

ко уменьшение болевого синдрома, но и

постепенное возвращение пациента к ак-

тивной деятельности по мере устранения

боли. Как правило, это происходит в тече-

ние 5—10 дней от начала лечения.

В отечественной практике применяется

несколько препаратов данной группы: ти-

занидин, баклофен, толперизон. С этой

целью также могут использоваться флу-

пиртин и ботулотоксин. Выбор препара-

та зависит как от его характеристик, так

и от особенностей больного. Например,

тизанидин оказывает дополнительный

эффект — снижает давление и вызывает

сонливость, поэтому его не следует на-

значать людям, занимающимся вождени-

ем транспорта. В этом случае оптимален

толперизон, который не вызывает сонли-

вости.

— В чем Вы видите причину популяр-
ности этих ЛС?

— В том, что люди с болевым синдромом

стремятся скорее вернуться к своему при-

вычному, активному образу жизни. При-

меняя препараты данной группы, они мо-

гут проходить лечение, не отрываясь от

работы, что сегодня стало трендом совре-

менного мира.

— В последние годы в нашей стране
активно реализуется программа им-

портозамещения, направленная на ре-
шение проблемы доступности современ-
ных лекарств. Одним из них как раз явля-
ется отечественный толперизон —
Калмирекс. Как он себя зарекомендовал
в клинической практике?
— Появление на рынке большого количе-

ства отечественных препаратов делает

доступнее лечение наших больных за

счет более гибкой ценовой политики.

Главное, чтобы эти дженерики отличало

высокое качество. К таким препаратам, в

частности, можно отнести новый отече-

ственный миорелаксант Калмирекс.

Беседовала Ирина ШИРОКОВА, 

«Ремедиум»

?
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В ФОКУСЕ — КОНТРОЛЬ ГЛИКЕМИИ

Ведущую роль в эффективном управле-

нии СД играет регулярное измерение

пациентами уровня глюкозы в крови

[3–5]. Осуществление самоконтроля по-

зволяет своевременно выявлять гипо- и

гипергликемию, служит лучшим ориен-

тиром для оценки результативности те-

рапии, источником информации для

коррекции лечебных мероприятий, ре-

жима питания и физических нагрузок

[3]. Доказано, что регулярный ежеднев-

ный самоконтроль гликемии сопрово-

ждается достоверным снижением сред-

него уровня гликированного гемогло-

бина, свидетельствующим об адекват-

ной компенсации углеводного обмена

[5]. К сожалению, 56 и 76% больных СД

1-го и 2-го типа соответственно не при-

держиваются рекомендованной врачом

частоты определения уровня глюкозы в

крови [5].

ЧТО СНИЖАЕТ КОМПЛАЕНТНОСТЬ

Основные факторы, влияющие на привер-

женность самоконтролю гликемии, —

простота эксплуатации и надежность

глюкометра [6]. Любопытно, что обе ха-

рактеристики связаны между собой. На-

пример, особенности процедуры коди-

рования глюкометра могут стать источ-

ником получения неправильных резуль-

татов [4, 7]. Одни пациенты допускают

ошибки при установке кода тест-поло-

сок (ТП), другие смешивают ТП из ста-

рой и новой упаковок, не выбрасывают

сразу старый код и затем путают его с

новым, теряют кодовые чипы или поло-

ски, а иногда даже неверно считывают

код с упаковки [4, 7]. В подобных ситу-

ациях среднее отклонение от истинно-

го значения уровня глюкозы составля-

ет от -37 до +29%, что приводит к не-

правильному дозированию инсулина и

в итоге негативно влияет на риск разви-

тия краткосрочных и долгосрочных ос-

ложнений СД [4, 8].

УСТРАНЕНИЕ ИСТОЧНИКА ОШИБОК

Уменьшению количества перечислен-

ных ситуаций и увеличению привер-

женности пациентов регулярному само-

контролю гликемии может способство-

вать использование современных глю-

кометров, не требующих кодирования

[3, 4, 7]. Они имеют важные преимущест-

ва по сравнению с устройствами, коди-

руемыми вручную: более высокую точ-

ность измерения и удобство использо-

вания [3, 4, 7]. Одно из таких уст-

ройств — инновационная система мо-

ниторинга гликемии Контур Плюс

(Contour Plus) производства компании

Ascensia Diabetes Care*.

Контур Плюс разработан с использова-

нием целого ряда технологий, направ-

ленных на повышение удобства и прос-

тоты использования, получения точных

и достоверных результатов измерения

уровня глюкозы в крови. Например, тех-

нология «Без кодирования» избавляет

пациента от необходимости каких-либо

манипуляций для установки кода вруч-

ную: надо лишь установить ТП в порт

прибора серым концом с электродом

вверх, и Контур Плюс автоматически за-

кодируется сам. Это позволяет заметно

упростить настройку прибора и предот-

вратить получение неточных результа-

тов из-за неправильных действий при

установке кода ТП [9].

Технология «Второй шанс» позволяет

добавлять на ТП кровь из той же капли,

не делая еще один прокол, и это никак

не отражается на точности измерений.

После нанесения тестируемого образца

на ТП, для чего надо лишь коснуться ее

заборным концом капли крови, которая

втянется сама за счет силы капиллярно-

го всасывания, Контур Плюс тут же оце-

нит, достаточен ли объем для коррект-

ного тестирования. Если нет — глюко-

метр дважды издаст звуковой сигнал, а

на экране появится изображение недо-

заполненной ТП: теперь на дополни-

тельное нанесение крови у пациента

есть 30 секунд.

ВЫСОКАЯ ТОЧНОСТЬ…

Мультиимпульсная технология применя-

ется в глюкометре Контур Плюс для мно-

гократной оценки образца крови не-

сколькими электрическими импульсами.

Каждый раз измеряется возвратный сиг-

нал, полученные данные обрабатывают-

ся с помощью специального патентован-

ного алгоритма. Он позволяет выделить

сигнал от глюкозы, исключить интерфе-

ИМЕЮТСЯ ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ. ПЕРЕД ПРИМЕНЕНИЕМ
ОЗНАКОМЬТЕСЬ С РУКОВОДСТВОМ ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ

КОМПЛАЕНТНОСТИ ПАЦИЕНТОВ С САХАРНЫМ ДИАБЕТОМ
Несмотря на рациональную комбинированную фармакотерапию, направ-
ленную на компенсацию сахарного диабета 2-го типа (СД), лечение сопут-
ствующих заболеваний и профилактику осложнений, рекомендованных
целевых показателей гликемии достигают менее 50% пациентов, что мо-
жет быть обусловлено их низкой комплаентностью [1]. В результате увели-
чивается риск смерти и растет экономическая нагрузка на систему здраво-
охранения [1]. Неудовлетворительная приверженность лечению примени-
тельно ко всем аспектам заболевания имеет место у 30—75% больных СД
1-го и 2-го типов [2]. В математической модели показано, что улучшение
комплаентности позволяет на 30% снизить прогнозируемую вероятность
развития осложнений [2].

Контур Плюс:
Николай ЛИТВАК, «Ремедиум»

ОПТИМИЗАЦИЯ

* Компания Ascensia Diabetes Care была обра-
зована в 2016 г. в результате приобретения
подразделения Bayer Diabetes Care компанией
Panasonic Healthcare Holdings.
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рирующие сигналы, компенсировать по-

тенциальные ошибки, связанные с влия-

нием факторов окружающей среды.

Для повышения избирательности и ми-

нимизации погрешностей, связанных с

условиями хранения и интерферирую-

щими субстанциями, в ТП используются

новый патентованный медиатор, пере-

дающий электрический потенциал на

электрод, и фермент флавинаденинди-

нуклеотид-глюкозодегидрогеназа (ФАД-

ГДГ). Это обеспечивает устойчивость к

действию неглюкозных сахаров (за иск-

лючением ксилозы), кислорода, параце-

тамола, аскорбиновой и ацетилсалици-

ловой кислот. Специальный электрод

определяет гематокрит для внесения не-

обходимых соответствующих корректи-

ровок в показания устройства.

Аналитическая точность устройства, то

есть степень близости результатов, по-

лучаемых с помощью ПГ и эталонных

значений, полученных референтным**

(лабораторным) методом измерения,

полностью соответствует актуальным

требованиям стандарта ISO 15197:2013

«Системы для диагностики in vitro. Тре-

бования к системам мониторинга уров-

ня глюкозы в крови для самоконтроля

при лечении сахарного диабета» и даже

превосходит их [10]. Согласно результа-

там лабораторного исследования, 100%

получаемых с помощью Контур Плюс

показаний находятся в пределах устано-

вленных диапазонов значений глике-

мии (±15% и ±0,83 ммоль/л для уровней

глюкозы в крови ≥5,6 и <5,6 ммоль/л со-

ответственно) и в зоне A согласитель-

ной решетки ошибок Паркс [10].

…И ВЫСОКАЯ НАДЕЖНОСТЬ 

Совокупность инновационных техно-

логических разработок, использован-

ных при создании системы мониторин-

га гликемии Контур Плюс, обеспечила

ему более высокую точность по сравне-

нию с некоторыми другими глюкомет-

рами (Accu-Chek Active, Accu-Chek Performa,

FreeStyle Freedom, OneTouch Select Simp-

le) [11]. В сравнительном исследовании у

106 пациентов с СД в возрасте 18 лет и

старше Контур Плюс продемонстриро-

вал статистически достоверно самое ни-

зкое среднее отклонение от данных, по-

лученных референтным** методом во

всем тестируемом диапазоне измерений,

— 1,5—25,5 ммоль/л (p<0,0001) [11].

Еще более показательные результаты

были получены в другом сравнительном

исследовании, где оценивалась чувстви-

тельность точности глюкометров Accu-

Chek Active, Accu-Chek Performa, Contour

Plus и OneTouch Select Simple к потенци-

альным ошибкам, обусловленным чело-

веческим фактором [12]. Для каждой си-

стемы мониторинга было произведено

300 измерений гликемии: 100 выполни-

ли обычные пользователи (группа 1),

200 — специально обученный персонал

(группа 2) [12]. При сравнении получен-

ных результатов в рамках требований

стандарта ISO 15197:2013 к точности

наиболее полное соответствие устано-

вленным параметрам в группе 1 и ми-

нимальные отличия между группами

продемонстрировал глюкометр Контур

Плюс [12].

ДОПОЛНИТЕЛЬНЫЕ ОПЦИИ

Контур Плюс имеет 2 режима работы.

В первом (базовый — L1, включен из-

начально) доступны краткие сведения

о повышенных и пониженных значе-

ниях гликемии за 7 дней и средняя ве-

личина за 14 дней. Во втором (расши-

ренный — L2) добавляются средние

показатели гликемии за неделю и ме-

сяц, метки «До еды» и «После еды»,

средние значения до и после еды за 30

дней. Кроме того, есть возможность ус-

тановки личных настроек высоких и

низких значений, напоминаний о про-

ведении тестирования через разные

промежутки времени (от 1 до 2,5 часа с

шагом 30 минут).

Память устройства способна хранить

480 результатов измерений. С помо-

щью дополнительного программного

обеспечения ГлюкоКонтро (не входит

в комплект) можно синхронизировать

необходимые данные с ПК и вести сов-

ременный электронный дневник само-

контроля гликемии в соответствии с

рекомендациями врача.
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— Леонид Борисович, в России рас-
тет доля людей пожилого возрас-

та. Какие заболевания превалируют у
таких больных? Как меняется струк-
тура заболеваемости с возрастом?
— Действительно, благодаря успехам

здравоохранения и улучшению соци-

альных условий в крупных городах уве-

личилось количество пожилых людей, а

также доживаемость людей старческого

возраста, страдающих хроническими

заболеваниями. Эта тенденция наблю-

дается во всем мире, включая и нашу

страну.

В пожилом и старческом возрасте зна-

чительно чаще диагностируются онко-

логические, сердечно-сосудистые забо-

левания (атеросклероз и др.) и болезни

опорно-двигательного аппарата. Разви-

тие этих патологических состояний во

многом связано с состоянием микро-

биоты кишечника, которая формирует

биологическую, социальную и интелле-

ктуальную активность человека. Можно

сказать, что вся наша жизнедеятель-

ность обусловлена биологической ак-

тивностью микробиоты. Жизнь челове-

ка зависит от ее качественного состава:

чем в большей степени сохранен ба-

ланс между грамположительными и

?
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грамотрицательными бактериями, тем

более стабилен наш гомеостаз. Очень

многие продукты, которыми мы обыч-

но питаемся, негативно сказываются на

состоянии микробиоты. Это может

быть как мясо, которое, как правило,

содержит антибиотики и гормоны рос-

та, молоко, особенно длительного хра-

нения, прочие продукты, напичканные

т. н. «стабилизаторами», «эмульгатора-

ми», «усилителями» и тому подобными

веществами, обозначаемыми буквой Е,

считающимися безвредными для орга-

низма. Более того, мы пока еще не зна-

ем, как наша микробиота реагирует на

генно-модифицированные продукты.

Конечно, не все онкологические забо-

левания обусловлены патологией мик-

робиоты, но злокачественные опухоли

органов пищеварения с ней взаимосвя-

заны. То же самое касается и атероскле-

роза. Дисбиоз (нарушения нормально-

го биоценоза кишечника) — это пато-

логическое изменение микробиоты,

вызванное неправильным питанием и

режимом приема пищи, а также прие-

мом антибиотиков (существует прямая

связь между началом эры антибиотиков

и эпидемией атеросклероза). Кроме то-

го, показано, что антибиотики уничто-

жают те компоненты микрофлоры, ко-

торые противодействуют увеличению

жировой массы тела.

— Как известно, Вы сыграли боль-
шую роль в развитии отечествен-

ной гериатрии — раздела геронтоло-
гии, занимающегося изучением, профи-
лактикой и лечением болезней
старческого возраста. Благодаря
Вашей активной позиции в 1995 г. в
России появилась специальность «врач-
гериатр». Расскажите, пожалуйста,
об этом поподробнее.
— За рубежом гериатры — это врачи,

работающие в учреждениях для лиц

старших возрастных групп — домах

для престарелых и т. д. Они подбирают

лекарственную терапию с учетом поли-

морбидности, а также разрабатывают

систему ухода за пожилыми и немощ-

ными людьми. В России гериатр — это

терапевт для пожилых людей. Положе-

ние о враче-гериатре в нашей стране

?

Население Земли стремительно стареет: сегодня каждый 10-й — это че-
ловек в возрасте 60 лет и старше1. Одновременно с увеличением доли
пожилых людей, а также показателя доживаемости становится все бо-
лее значимой проблема возраст-ассоциированных заболеваний. О стру-
ктуре заболеваемости людей пожилого и старческого возраста, возмож-
ностях медицины, а также организации гериатрической помощи мы ре-
шили поговорить с Леонидом ЛАЗЕБНИКОМ, профессором кафедры
поликлинической терапии МГМСУ им. А.И. Евдокимова, президентом
Научного общества гастроэнтерологов России.

ФУНКЦИОНАЛЬНУЮ АКТИВНОСТЬ ОРГАНОВ»

1 Л.Б. Лазебник, А.Л. Верткин и др. Старение.
Профессиональный врачебный подход. Националь-
ное руководство, Москва, 2014.

Леонид Лазебник

ПОМОЧЬ ПАЦИЕНТУ КАК МОЖНО ДОЛЬШЕ СОХРАНЯТЬ

И ПРОФИЛАКТИКИ ОБОСТРЕНИЙ МЫ МОЖЕМ

«С ПОМОЩЬЮ РАЦИОНАЛЬНОЙ ФАРМАКОТЕРАПИИ

Леонид ЛАЗЕБНИК:



было разработано в 1999 г. на первом

Российском съезде гериатров и герон-

тологов в Самаре. Однако вскоре инте-

рес к вопросам организации гериатри-

ческой службы в России заметно сни-

зился. Сегодня в нашей стране появил-

ся энергичный человек, энтузиаст, ко-

торый вновь актуализировал эту проб-

лему. Я говорю об Ольге Николаевне

Ткачевой, главном внештатном гериат-

ре Минздрава России. Одно из основ-

ных направлений, которым она сегодня

занимается, — изучение и помощь т. н.

хрупким пациентам — людям с алимен-

тарным дефицитом, которые недоеда-

ют по ряду причин: не могут купить не-

обходимые им продукты, либо не могут

приготовить себе еду, либо у них не ус-

ваивается пища. Кстати, это проблема

общемировая, старики недоедают и в

экономически развитых странах. Дан-

ное утверждение подтвердила работа

европейской школы Malnutrition («Не-

доедание»), состоявшаяся 2 года назад в

Санкт-Петербурге.

Важно подчеркнуть, что гериатрия тре-

бует колоссальных вложений, прежде

всего бюджетных. Именно государство

должно обеспечить медико-социаль-

ную защиту пожилых людей.

Если обратиться к опыту других стран,

то, например, в США каждый штат име-

ет общественный фонд или несколько

фондов, которые аккумулируют и на-

правляют средства на решение этих за-

дач. При этом власти штата и общест-

венность контролируют их деятель-

ность.

— Расскажите, пожалуйста, об ос-
новных направлениях гериатрии?

На чем она базируется?
— Гериатрия основана на профилакти-

ке, ранней и своевременной диагности-

ке, способствующей замедлению про-

грессирования вероятных осложнений,

а также на лечении пожилых людей.

С одной стороны, мы не в состоянии

остановить инволютивные (возрас-

тные) изменения в организме, приводя-

щие к старению, и развитие хроничес-

ких заболеваний. Но в то же время мо-

жно мониторировать эти процессы, на-

значать профилактические средства

для замедления темпов развития разли-

чных заболеваний и предупреждения

обострений. В случае когда течение за-

болевания является осложненным, ле-

чение должно быть направлено на об-

легчение обострения, на профилактику

инвалидизации и на сохранение соци-

альной и физической активности дан-

ного субъекта. Главная задача — как мо-

жно дольше сохранить физическую и

социальную активность каждого чело-

века.

— Какие принципы лежат в основе
профилактики возраст-ассоцииро-

ванных заболеваний и гериатрических
синдромов?
— Основы заложил наш великий сооте-

чественник Илья Ильич Мечников. Он

впервые обосновал связь между микро-

флорой кишки, регулярным ее опорож-

нением, заболеваниями человека и

продолжительностью его жизни. В об-

щих чертах биологическая сущность

выведенной им закономерности звучит

примерно так: длинная кишка, постоян-

ные запоры — короткая жизнь; корот-

кая кишка, регулярный стул — длинная

жизнь. Биологический возраст подвида

Homo sapies определен примерно в 120

лет. Ну а профилактика базируется на

диспансеризации и скрининге, актив-

ной пропаганде здорового образа жиз-

ни, проводится большая работа по фор-

мированию ценностного отношения к

своему здоровью.

— Существуют ли характерные
особенности в тактике лечения

пожилых людей, например, страдаю-
щих гастроэнтерологическими заболе-
ваниями? Что она включает?
— В старости неизбежно появление

многих заболеваний, в т. ч. органов пи-

щеварения.

Пожилые люди, страдающие гастроэн-

терологическими заболеваниями, в пер-

вую очередь должны соблюдать диету.

Во-вторых, им следует потреблять необ-

ходимое количество пищевых продук-

тов, содержащих различные про- и пре-

биотики, чтобы корректировать микро-

флору. При этом нужно соблюдать оп-

ределенный режим питания. Но самое

главное, они должны контролировать

регулярность и качество своего стула.

Мы уже упоминали И.И. Мечникова,

считавшего, что продолжительность

жизни человека определяется качест-

вом и регулярностью его стула. Среди

наиболее частых нарушений функции

кишки — запор и диарея, наиболее опа-

сен запор, поскольку он приводит к

развитию заболеваний, связанных с

хронической интоксикацией. Поэтому

жалоба пожилого пациента на запор

должна сразу насторожить врача. Важ-

но, чтобы такому пациенту назначили

колоноскопию. Около 7 лет назад мы

провели исследование в Юго-Западном

административном округе Москвы, оп-

росив 1 222 человека. Результаты анке-

тирования показали, что порядка 300

опрошенных достоверно страдали за-

порами. При этом 222 человека согла-

сились пройти колоноскопию. У поло-

вины из них были диагностированы за-

болевания толстой кишки, а у 10 чело-

век впервые выявили рак.

— У пожилых пациентов зачастую
обнаруживают сочетание несколь-

ких заболеваний, что создает дополни-
тельные трудности в лечении и ухуд-
шает прогноз. Оцените, пожалуйста,
проблему полиморбидности у этих
групп населения.
— Полиморбидность естественна для

людей пожилого и старческого возрас-

та. С этой проблемой тесно связан воп-

рос рациональной фармакотерапии,

целевого приема лекарств. Важно, что-

бы пациент не принимал бесконтроль-

но лекарственные препараты. Так, на-

пример, совершенно нецелесообразно

принимать поливитамины «для профи-

лактики всего», если нет витаминной

недостаточности. Если у человека име-

ются проблемы со зрением — ему пока-

заны только витамины А и С, полинев-

рит — витамины группы В и т. д.

Предотвратить развитие полиморбид-

ности невозможно, т. к. это эквивалент

старения. Но с помощью рациональной

фармакотерапии и профилактики обо-

стрений мы можем помочь пациенту

как можно дольше сохранять функцио-

нальную активность органов.

— Насколько актуальна проблема
доступности ЛС для людей, стра-

дающих гастроэнтерологическими за-
болеваниями?
— Сегодня на российском рынке пред-

ставлено много качественных джене-

риков, как зарубежных, так и отечест-

венных, для лечения гастроэнтерологи-

?

?

?

?

?
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ческих заболеваний. Поэтому проблема

доступности ЛС для этих пациентов не

стоит.

— Как Вы оцениваете возможности
новых технологий, например био-

маркеров, стволовых клеток и других, в
воздействии на процесс старения?
— Я положительно оцениваю возмож-

ности этих технологий в заместитель-

ной и стимулирующей терапии, по-

скольку занимался данной проблемой

(изучением метода на основе стволо-

вых клеток) и хорошо с ней знаком.

Такие исследования сегодня проводятся

по всему миру и свидетельствуют об

эффективности применения вышеука-

занных технологий в медицине, прежде

всего в терапии хронических заболева-

ний (воспалительных заболеваний ки-

шечника и др.). По сути, это трансплан-

тационная терапия на основе стволо-

вых клеток, которые не только оказыва-

ют противовоспалительное и антици-

токиновое действия, но и передают

клетке здоровый генетический код. Но

этот эффект временный. Новые техно-

логии не сделают жизнь человека беско-

нечной. Он проживет ровно столько, на-

сколько запрограммирован его орга-

низм. Наш соотечественник, большой

ученый А.М. Оловников установил, что

здоровая клетка может разделиться толь-

ко 46 раз (Нобелевскую премию получи-

ли, конечно, американки). Бесконечное

неконтролируемое деление клетки —

это рак. Бессмертие — это миф, по-

скольку противоречит биологическому

закону развития. Однако продлить

жизнь с помощью клеточных техноло-

гий, генной терапии вполне возможно,

поскольку они позволяют отсрочить

развитие хронических болезней, сни-

зить риск раннего развития онкозабо-

леваний и атеросклероза. Человек, жи-

вущий в гармонии с собой и окружаю-

щим миром, в идеале должен достойно

уйти, спокойно заснув в свои 120 лет,

так считал Мечников.

— Но это — будущее человечества.
А если вернуться в день сегодняш-

ний, то одним из значимых событий
2017 г. стал II Всероссийский конгресс
по геронтологии и гериатрии, органи-
зованный Минздравом России и Россий-
ской ассоциацией геронтологов и гери-

атров (РАГГ). Расскажите, пожалуй-
ста, какие темы обсуждались в его
рамках.
— В работе конгресса приняли участие

представители отечественной академи-

ческой и вузовской науки, главные спе-

циалисты-гериатры российских регио-

нов, врачи общей практики, терапевты,

неврологи, кардиологи, эндокриноло-

ги, урологи и другие специалисты, во-

влеченные в процесс оказания медико-

социальной гериатрической помощи.

Наряду с российскими учеными и вра-

чами-практиками, на мероприятии

присутствовали ведущие зарубежные

специалисты из Франции, Великобри-

тании, Нидерландов, Израиля, Италии,

Японии, Канады. Некоторые страны

были представлены целыми школами,

как, например, Израиль.

Научная программа конгресса, разра-

ботанная при поддержке Общества ге-

риатрической медицины Евросоюза и

Международного общества сосудистого

здоровья и старения, включала различ-

ные вопросы клинической и фундамен-

тальной геронтологии. Были рассмот-

рены проблемы мультиморбидности,

кардиогериатрии, нейрогериатрии, со-

временные подходы к оказанию гериа-

трической амбулаторной и паллиатив-

ной помощи, реабилитации и долго-

срочному уходу. Кроме того, обсужда-

лись молекулярно-генетические и кле-

точные механизмы старения, трансля-

ционная медицина, поиск возможно-

стей замедления процессов старения.

В рамках конгресса состоялся внеоче-

редной съезд Российской ассоциации

геронтологов и гериатров. В соответст-

вии с уставом ассоциации был избран

новый президент РАГГ (им стала про-

фессор О.Н. Ткачева) и органы правле-

ния РАГГ, а также определена деятель-

ность ассоциации на ближайший год.

Отрадно, что все специалисты, так или

иначе занимающиеся геронтологией,

наконец преодолели разногласия и ста-

ли объединяться, поскольку, только

объединившись, мы можем добиться

реальных и значимых результатов в

оказании медико-социальной помощи

людям старшего поколения.

Беседовала Ирина ШИРОКОВА,

«Ремедиум»

?

?
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Сеть центров 

по обучению работе 

с маркировкой ЛС

В каждом регионе России в бли-
жайшее время будет открыт
центр, в котором можно будет
получить навыки работы в сис-
теме маркировки ЛС. Об этом за-
явил РИА «Новости» глава Рос-
здравнадзора Михаил Мурашко.
По его словам, два таких центра
уже действуют в Москве. Один
из них создан на базе ГКБ
им. М.П. Кончаловского, второй
функционирует в компании
«Неофарм». Обучение в центрах
могут пройти представители
всех структур, задействованных
в обращении, — от медицинских
организаций до аптек. В соот-
ветствии с действующим планом
внедрения системы маркировки
ЛС, к концу 2018 г. в нее долж-
ны быть включены все лекарст-
венные препараты, находящиеся
на фармацевтическом рынке
страны.

Российский 

экзоскелет выходит 

на японский рынок

Российский разработчик экзо-
скелетов «ЭкзоАтлет» догово-
рился с южнокорейской компа-
нией Cosmo&Company o совмест-
ном продвижении своей продук-
ции на японском рынке. Как от-
мечается в сообщении пресс-
службы «Сколково», запуск про-
цесса сертификации российских
экзоскелетов намечен на начало
2018 г. На сегодняшний день ко-
рейские партнеры инвестирова-
ли в «ЭкзоАтлет» 1,2 млн долл.
Эти средства будут направлены
на организацию работы на
японском и – несколько позд-
нее – на китайском рынках. Еще
800 тыс. долл. выделены прави-
тельством Южной Кореи на раз-
витие совместного предприятия
на территории этой страны.
В рамках сотрудничества корей-
ские партнеры возьмут на себя
менеджмент, маркетинг и серти-
фикацию, российская же сторо-
на предоставит продукт, его
сервисное сопровождение и
учебные программы.



— Владимир Владимирович, болезнь
Альцгеймера (БА) — наиболее часто

встречающаяся причина деменции. Ка-
кова ее распространенность в мире, и
России в частности?
— В мире, по данным эпидемиологов, не

менее 5% лиц старше 65 лет, а после 85

лет — до 30% имеют установленный диаг-

ноз БА. В абсолютных цифрах, по дан-

ным ВОЗ, — это более 35 млн пациентов.

В нашей стране крупных популяцион-

ных исследований БА не проводилось.

Однако в конце 90-х гг. психиатры из

Центра изучения и лечения БА провели

локальное исследование распространен-

ности этого заболевания в одном из рай-

онов Москвы. Оказалось, что приблизи-

тельно 3—10% пожилых людей страдают

этим заболеванием. Как Вы видите, циф-

ры несколько меньшие, но все же вполне

сопоставимые с общемировыми. В Кли-

нике нервных болезней им. А.Я. Кожевни-

кова в течение последних 15 лет ведется

специализированный амбулаторный

прием пациентов с когнитивными нару-

шениями или с жалобами на забывчи-

вость. По нашим данным, БА занимает

первое место среди причин деменции.

Она отвечает приблизительно за 40%

слабоумия в пожилом возрасте. Поэтому

можно уверенно утверждать, что БА весь-

ма распространена среди пожилых рос-

сиян. Это одно из самых часто встречае-

мых заболеваний пожилого возраста не

только в психиатрии и неврологии, но и

в общемедицинской практике в целом.

— Можно ли БА причислить 
к категории жизнеугрожающих

заболеваний?
— С моей точки зрения, безусловно. Па-

циенты с поздними стадиями этого забо-

?

?
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БАЗИСНОЙ ТЕРАПИИ ДЕМЕНЦИИ»
Болезнь Альцгеймера — одна из основных причин смертности в старческом
возрасте. Об особенностях этого неизлечимого заболевания, мерах профи-
лактики и возможностях современной фармакотерапии мы решили погово-
рить с Владимиром ЗАХАРОВЫМ, д.м.н., профессором, зав. учебной ча-
стью кафедры нервных болезней Первого МГМУ им. И.М. Сеченова.

левания утрачивают навыки элементар-

ного самообслуживания, поэтому у них

возникают неизбежные проблемы с при-

емом пищи и воды. Иногда утрачивается

умение пережевывать пищу. Одновре-

менно снижается чувство голода и жаж-

ды. Поэтому очень многие пациенты с

тотальной деменцией погибают от исто-

щения, дегидратации и электролитных

расстройств. Я не говорю уже о приеме

лекарств для терапии сопутствующих за-

болеваний. Когда в финале болезни утра-

чивается способность передвигаться,

присоединяются осложнения обездви-

женности: пролежни, застойная пневмо-

ния, тромбозы периферических вен с по-

следующей тромбоэмболией в легочную

артерию. Поэтому продолжительность

жизни пациентов с БА крайне редко пре-

вышает 10—15 лет после установления

диагноза.

— Не могли бы Вы назвать первые
признаки деменции?

— Первый признак БА у подавляющего

большинства пациентов — нарушения

памяти, прогрессирующие по закону Ри-

бо. Он гласит, что чем раньше произош-

ло событие, тем более устойчиво воспо-

минание о нем. То есть в самом начале

болезни БА не усваивается новая инфор-

мация и не запоминаются текущие собы-

тия. Позже к нарушениям запоминания

текущих событий присоединяется утрата

недавних воспоминаний. И наконец, в са-

мую последнюю очередь страдает память

о событиях юности и детства. Поэтому

очень настораживающий признак в от-

ношении этого заболевания — когда па-

циенту труднее вспомнить недавние со-

бытия, а не то, что было давно. Другие ви-

ды деменции необязательно начинаются

?

с нарушений памяти: первым симптомом

может быть замедленность умственной

деятельности, повышенная утомляемость

при интеллектуальных нагрузках, сниже-

ние мотивации, апатия или неправиль-

ное поведение в обществе.

— Каковы основные причины, приво-
дящие к развитию деменции?

— Кроме БА, к основным причинам отно-

сятся деменция с тельцами Леви, лобно-

височная дегенерация и сосудистая де-

менция. Деменция с тельцами Леви (или

болезнь распространенных телец Ле-

ви) — это нейродегенеративное заболе-

вание, родственное болезни Паркинсона.

Клиническая картина представлена так

называемой подкорковой деменцией,

при которой память относительно со-

хранена, а доминируют нарушения вни-

мания. Характерны также зрительные

галлюцинации и симптомы паркинсо-

низма. Лобно-височная дегенерация

обычно начинается в пресенильном воз-

расте (45—60 лет) с неправильного пове-

дения и речевых расстройств; память

страдает незначительно. Сосудистая де-

менция развивается как последствие ин-

сульта или хронической ишемии голов-

ного мозга. По клинике она разнообраз-

на в зависимости от патогенетического

варианта, наличия или локализации ин-

сультов у конкретного пациента.

— Существует несколько современ-
ных гипотез о механизме формиро-

вания БА. Одна из основных связывает ее
патогенез с накоплением в головном моз-
ге белков, вызывающих патологический
процесс. Каково Ваше мнение на этот
счет?
— Эта теория разделяется в настоящее

время подавляющим большинством уче-

ных, хотя и имеет немногочисленных

критиков. Мне трудно иметь какое-либо

личное мнение по этому вопросу, по-

скольку я клиницист, а изучение патоге-

неза — компетенция представителей

фундаментальных нейронаук. Но, повто-

рюсь, большинство ученых, изучающих

патогенез БА, — за амилоидную гипотезу.

Если коротко, то суть ее в том, что при

наличии генетической предрасположен-

ности в течение жизни в межклеточном

пространстве головного мозга образу-

ются, склеиваются между собой и выпада-

ют в осадок нерастворимые полипептиды

?

?

«МЕМАНТИН — КЛЮЧЕВОЙ ПРЕПАРАТ 

Владимир ЗАХАРОВ: 



с нейротоксическим эффектом. Они за-

пускают воспалительные процессы, акти-

вируют возбуждающие аминокислоты,

перекисное окисление липидов, что в ко-

нечном итоге приводит к повреждению и

гибели нейронов. Современные разра-

ботки патогенетической терапии БА на-

правлены на то, чтобы вмешаться и оста-

новить этот процесс. Правда, больших

практических успехов пока нет, что и да-

ет основание критиковать амилоидную

гипотезу. Но ничего более обоснованно-

го и убедительного пока не предложено.

— В последнее время много говорят о
взаимосвязи БА с различными заболе-

ваниями, в т. ч. с сахарным диабетом.
Насколько эта связь очевидна и чем бы
Вы ее объяснили?
— Связь БА с сахарным диабетом показа-

на в большом числе крупных эпидемио-

логических исследований. Объясняется

она по-разному. Во-первых, БА — очень

медленная нейродегенерация. Не менее

10 лет заболевание протекает бессим-

птомно, что возможно благодаря ком-

пенсаторным возможностям мозга. Од-

нако сопутствующие болезни, в первую

очередь цереброваскулярные, лишают

мозг возможности компенсации. В Nun

Study было показано, что на одной и той

же стадии дегенеративного процесса

риск развития слабоумия варьирует от 50

до 90% в зависимости от наличия или от-

сутствия «немых» лакунарных инфарктов

головного мозга. А сахарный диабет —

один из самых сильных факторов риска

лакунарных инфарктов. Поэтому сахар-

ный диабет опосредованно через цереб-

роваскулярную патологию лишает мозг

компенсаторных возможностей и уско-

ряет клиническую манифестацию бес-

симптомной нейродегенерации. Кроме

того, в патогенезе нейронального повре-

ждения определенную роль может играть

инсулинорезистентность. В частности,

показано, что инсулинорезистентность

нейронов гиппокампа усиливает наруше-

ния памяти.

— В Journal of Neurology, Neurosurgery
and Psychiatry опубликовали резуль-

таты исследования английских ученых,
согласно которому бракосочетание мо-
жет значительно снизить риск разви-
тия слабоумия. Исследование показало,
что те, кто на протяжении всей жизни

одиноки, имеют на 42% больший риск за-
болеть слабоумием в сравнении с жена-
тыми. У вдовцов риск возрастает на 20%
в сравнении с женатыми людьми. В то
же время у разведенных мужчин такая
тенденция не просматривается. Каково
Ваше мнение по данному поводу?
— В настоящее время как в научной, так и

в популярной периодике появляется ог-

ромное число сообщений подобного ро-

да. Изучается практически все: начиная

от влияния запаха комнатных растений

до регулярных занятий сексом, и во мно-

гих случаях якобы находят какую-то

связь с заболеваемостью БА. Относиться

к таким сообщениям нужно с большой

осторожностью. Конечно, Journal of Neu-

rology, Neurosurgery and Psychiatry очень

авторитетен и едва ли будет публиковать

некачественные исследования, поэтому

приведенным данным можно доверять.

Но пока это лишь одно исследование, ко-

торое носит ретроспективный характер,

а следовательно, не может претендовать

на высокий доказательный уровень. Не-

обходимо воспроизвести полученные

данные, желательно в проспективном ди-

зайне, с учетом влияния всех других, уже

доказанных факторов риска: генетичес-

ких, сосудистых, факторов образа жизни

и др. И только тогда имеет смысл искать

какое-либо объяснение. Пока же это про-

сто однократно полученная статистичес-

кая ассоциация неких мало зависящих

друг от друга факторов и не более того.

— Какие профилактические 
меры Вы считаете наиболее резуль-

тативными?
— Сразу скажу, что нет ни одного спосо-

ба гарантировать себе здравый ум и твер-

дую память в старости. К сожалению, сле-

дует честно это признать. БА — генетиче-

ское заболевание, а с генетикой, как гово-

рится, не поспоришь. Предотвратить БА

нельзя, но можно удлинить тот бессим-

птомный период, когда болезнь никак се-

бя не проявляет. Для этого нужно макси-

мально развивать компенсаторные воз-

можности нашего мозга, то есть трени-

ровать память и интеллект. Чем больше у

нас знаний, чем больше наш мозг привык

к умственной работе, тем труднее будет

болезни лишить нас нашего интеллекту-

ального богатства. Большое значение

имеет своевременная диагностика и ле-

чение сосудистых заболеваний: я уже го-

ворил, что отсутствие инфарктов мозга

снижает риск развития слабоумия почти

вдвое даже при выраженных дегенера-

тивно-атрофических изменениях. Физи-

ческая активность снижает темпы цереб-

ральной атрофии благодаря выработке

так называемых миокинов, которые про-

никают через гематоэнцефалический

барьер и тормозят процессы амилоидо-

генеза. Недавно, в Швеции и Финляндии

было завершено проспективное интер-

венционное исследование FINGER, кото-

рое показало, что оптимизация образа

жизни, физическая и умственная актив-

ность достоверно уменьшают темп про-

грессирования когнитивных рас-

стройств у пожилых лиц с высоким рис-

ком деменции.

— Что лежит в основе эффективно-
го лечения БА?

— Основная стратегия терапии сегодня

— оптимизация процессов синаптичес-

кой передачи. Для эффективной познава-

тельной деятельности необходимо взаи-

модействие различных отделов головно-

го мозга. Как известно из нейрофизиоло-

гии, передача информации от нейрона к

нейрону в синапсах происходит посред-

ством выделения в синаптическую щель

нейромедиаторов. При БА, равно как и

при других деменциях, процессы синап-

тической передачи нарушены. Наблюда-

ется недостаточность ацетилхолинерги-

ческой и, напротив, избыточность глута-

матергической системы. Поэтому для

нормализации паттерна синаптической

передачи необходимо стимулировать

ацетилхолинергическую систему или

уменьшить возбуждающие эффекты глу-

таматергической активации. Нормализа-

ция синаптической передачи приводит к

улучшению памяти и других когнитив-

ных способностей, регрессу поведенчес-

ких и психотических нарушений, увели-

чению самостоятельности пациентов,

снижению темпов прогрессирования за-

болевания.

— Какое место в современной фар-
макотерапии БА занимают препа-

раты мемантина? В чем их преимуще-
ства перед ЛС других групп?
— Мемантин повышает порог возбуди-

мости постсинаптической мембраны

глутаматергического синапса и за счет

этого снижает активность глутамата в го-

?

?

?
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ловном мозге. Важно отметить, что ме-

мантин действует строго дозированно:

он повышает порог возбудимости синап-

тической мембраны на одну ступень, но

не блокирует полностью передачу им-

пульса. То есть препарат восстанавливает

нормальную синаптическую активность,

что крайне важно для познавательной де-

ятельности. Мемантин максимально на-

капливается в гиппокампе и других зонах

мозга, которые тесно связаны с когни-

тивными функциями. Эффективность

мемантина доказана при БА и других

формах деменции и сегодня ни у кого не

вызывает сомнений. Это ключевой пре-

парат базисной терапии деменции, кото-

рый рано или поздно назначается всем

пациентам с когнитивными расстрой-

ствами. И по моему глубокому убежде-

нию, гораздо лучше, если это будет сдела-

но как можно раньше. Раннее начало те-

рапии способствует увеличению време-

ни относительной самостоятельности

пациентов, что важно для всех: самого

пациента, родственников, ухаживающих

лиц, врачей и общества в целом. Но если

пациент утратил самостоятельность, то

эффект любой терапии будет достаточно

скромным.

— Сегодня на рынке представлен це-
лый спектр препаратов с МНН ме-

мантин. В чем Вы видите преимущество
применения именно оригинального сред-
ства?
— То, что на рынке появляются дженери-

ки, — это естественный процесс, свиде-

тельствующий о востребованности пре-

парата, который решает определенную

медицинскую задачу и нужен медицин-

скому сообществу. Но при этом важно,

чтобы врачи понимали: дженерик и ори-

гинальный препарат — это не одно и то

же. Вся доказательная база основана на

исследованиях оригинального препара-

та, которые нельзя экстраполировать на

дженерики только потому, что они име-

ют такое же МНН. Практикующим вра-

чам хорошо известно, что различные ле-

карственные формы вещества с одним и

тем же МНН могут иметь совершенно

разные характеристики эффективности

и переносимости. Не вдаваясь в подроб-

ности, можно сказать, что в общем слу-

чае оригинальный препарат исследован,

а дженерик — нет. Сопоставим ли его эф-

фект с эффектом оригинального препа-

рата или нет — неизвестно. Возможно,

есть хорошие дженерики, но, как дейст-

вует именно этот конкретный препарат,

мы не знаем. Проверить это опытным

путем при деменциях очень непросто:

когнитивные функции — это не уровень

сахара, который легко измерить лабора-

торно. Поэтому, только выбирая ориги-

нальный препарат, мы можем быть уве-

рены, что пациент получит адекватное

лечение.

— Начиная с 2010 г. в России реали-
зуется социальный проект «Меми-

ни». Как Вы его оцениваете, насколько ус-
пешно он выполняет поставленные пе-
ред ним задачи? Учитывается ли в этом
проекте зарубежный опыт?
— Это очень важный, нужный и значи-

мый проект. Пациент приходит к врачу

не только за лечением, но и за информа-

цией. Он и его родственники задают

массу вопросов: «Что со мной? Отчего я

болен? Что меня ждет в будущем? Как

мне себя вести?» и т. д. Ответить на эти

вопросы даже более важно, чем назна-

чить лекарство. Не так страшна болезнь,

как наша беспомощность перед ней.

Больше всего пугает неизвестность. Поэ-

тому обучение пациентов и их родст-

венников — одна из главных стратегий

решения проблемы. К сожалению, на

приеме у врача слишком мало времени

отводится на то, чтобы ответить на все

вопросы пациента. Не всегда врач готов

к такому разговору, не всегда у пациента

и его родственников подготовлены все

насущные вопросы. Социальный проект

«Мемини» восполняет существующий

дефицит информации, причем не толь-

ко у пациентов. К сожалению, многие

врачи, в том числе узкие специалисты,

неврологи и психиатры, недостаточно

ориентированы в проблеме когнитив-

ных расстройств. Конечно, опыт «Меми-

ни» не уникален: во всем мире действу-

ют аналогичные сайты, пациентские со-

общества, образовательные программы.

Но в нашей стране это первый проект

такого рода, очень высокого научно-

практического уровня и очень качест-

венно выполняемый. Поэтому моя оцен-

ка социального проекта «Мемини» самая

высокая.

Беседовала Ирина ШИРОКОВА,

«Ремедиум»

?

?

ИНТЕРВЬЮ С ВЛАДИМИРОМ ЗАХАРОВЫМ 12|2017 35

к р о м е  т о г о . . .

Merck расширяет 

деятельность в России

На встрече руководства Merck в Рос-
сии и СНГ с представителями прессы,
состоявшейся в декабре этого года,
обсуждались самые значимые дости-
жения компании, а также перспекти-
вы ее развития. По словам Юргена
Кенига, президента и генерального
директора компании Merck в России
и СНГ, Merck является старейшей в
мире химико-фармацевтической
компанией, которая была основана
еще в 1668 г., и с тех пор поступа-
тельно развивалась. Сегодня более
50 тыс. сотрудников Merck по всему
миру разрабатывают технологии,
призванные улучшить качество жиз-
ни человека, начиная от создания
биофармацевтических препаратов
для лечения онкологических заболе-
ваний и рассеянного склероза, инно-
вационных систем для научных ис-
следований и производства до раз-
работки жидких кристаллов для
смартфонов и ЖК-телевизоров, а
также автомобильных красок.
В 2016 г. объем продаж компании
составил 15 млрд евро в 66 странах,
а в 2017 г. Merck прогнозирует дос-
тижение показателя на уровне
15,3—15,7 млрд евро. В настоящее
время структура компании включает
в себя три основных подразделения:
«Здравоохранение», «Лайф Сайнс» и
«Высокотехнологичные материалы»,
которые представлены и в России.
Д-р Маттиас Вернике, директор био-
фармацевтического подразделения
Merck в России и СНГ, коснулся воп-
росов, связанных с локализацией
препаратов компании, которая осу-
ществляется совместно с компания-
ми «Фармстандарт» и «Нанолек», а
также проведения клинических ис-
следований в России. «Сегодня це-
лый ряд российских медицинских
центров и институтов проводит II
и III фазы КИ наших препаратов, –
отметил он. Говоря о долгосрочной
стратегии развития бизнеса Merck в
России, он подчеркнул, что компания
нацелена на обеспечение россий-
ским пациентам надежного и свое-
временного доступа к современным
ЛС. Кроме того, компания поддер-
живает российские стартапы, участ-
вующие в глобальной программе
Merck Accelerator, реализует собст-
венную образовательную программу
Merck Innovation Cup для студентов
и развивает в России программу по-
пуляризации естественных наук
среди школьников SPARK.



У ИСТОКОВ ПРОБЛЕМЫ

Согласно данным Всемирной органи-

зации здравоохранения (ВОЗ), в мире

насчитывается около 47 млн человек,

страдающих деменцией [1]. Для срав-

нения: в 2011 г. число таких больных

составляло 35,6 млн человек. Таким

образом, только за последние 5—6 лет

было зарегистрировано более 10 млн

новых случаев заболевания. По

прогнозам экспертов, в дальнейшем

сложившаяся тенденция сохранится.

Ожидается, что число пациентов с де-

менцией будет удваиваться каждые 20

лет и возрастет до 65,7 млн к 2030 г. [2].

В 2050 г. этот показатель может дос-

тигнуть 115,4 млн случаев [2], а по не-

которым данным, — 130 млн [3]. Пред-

полагается, что наибольшую распро-

страненность деменция получит в

странах с низким и средним уровнем

дохода, в то время как в более богатых

странах прирост числа больных будет

не столь высок (рис. 1) [2].
По словам Анны Боголеповой, про-

фессора кафедры неврологии, нейро-

хирургии и медицинской генетики

РНИМУ им. Н.И. Пирогова, такая ситуа-

ция объясняется двумя основными

причинами. Во-первых, она связана со

старением населения планеты, а де-

менция — проблема преимущественно

пожилых людей. Во-вторых, успехи

здравоохранения во всем мире, позво-

ляя все более успешно справляться со

многими болезнями, тем самым обес-

печивают продление жизни пациента.
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Решение проблемы ранней диагностики и фармакотерапии заболеваний,
приводящих к деменции, – одна из первостепенных задач современной
медицины. Ее актуальность возрастает по мере старения населения на-
шей планеты. Несмотря на то что болезнь Альцгеймера (БА), являясь
основной причиной деменции, остается неизлечимой, для пациентов до-
ступен целый ряд средств, позволяющих не только повысить качество
жизни, но и замедлить прогрессирование этого тяжелого и стигматизи-
рованного заболевания.

10.21518/1561-5936-2017-12-36-41
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болезнь Альцгеймера, деменция,

мемантин
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O ne of the main tasks of modern

medicine is to solve the problem of

early diagnosis and pharmacological

management of diseases leading to

dementia. Urgency of the problem

increases as the population is aging on

our planet. Despite that Alzheimer's dis-

ease (AD) remains incurable as the main

cause of dementia, a number of drugs are

available for patients that not only

improve the quality of life, but also slow

down the progression of this severe and

stigmatized disease.

Julia PROZHERINA, Remedium, PhD in

biological sciences. DEMENTIA IN

ALZHEIMER'S DISEASE: PROBLEM

AND SOLUTION.
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Деменция при болезни 
Альцгеймера: проблема и решение

Юлия ПРОЖЕРИНА, к.б.н., «Ремедиум»

Как следствие, повышается вероятность

того, что человек доживет до развития

той степени снижения функций памя-

ти, которые достигнут уровня демен-

ции [3]. «Мы должны изменить свое от-

ношение к старению, — комментирует

Ольга Ткачева, директор Российского

геронтологического научно-клиничес-

кого центра, главный специалист-гери-

атр Министерства здравоохранения

Российской Федерации. — И помнить о

том, что старение — это не обязательно

страдания и заболевания. Старение мо-

жет и должно быть успешным, иначе

мы не справимся с демографической

проблемой, которая принимает все бо-

лее серьезные масштабы. С другой сто-

роны, старение можно назвать не толь-

ко проблемой, но и достижением циви-

лизации. Еще в середине прошлого века

продолжительность жизни была на 25

лет меньше. В некоторых странах мира,

например в Японии, она уже приближа-

ется к 90 годам, а самой быстрорасту-

щей популяцией являются люди старше

80 лет. При этом распространенность

когнитивных нарушений и деменции в

данной группе также просто колоссаль-

ная. Практически половина людей в

возрасте 85—90 лет имеют ту или иную

степень когнитивных нарушений и де-

менции. Поэтому мы должны не просто

увеличивать среднюю продолжитель-

ность жизни, а увеличивать продолжи-

тельность активной жизни, что очень

важно» [3].

Согласно различным оценкам, в воз-

расте до 65 лет деменция встречается у

2—10% населения, а после 65 лет ее рас-

пространенность удваивается каждые

следующие 5 лет [2]. По прогнозам экс-

пертов, к 2050 г. численность мирового

населения планеты старше 60 лет дос-

тигнет 2 млрд человек (рис. 2). При

этом наиболее быстро старение насе-

ления будет происходить в странах с

низким и средним уровнем дохода [2],

что коррелирует с предполагаемым ро-

стом числа пациентов с деменцией в

данных социальных группах.

Несмотря на то что деменция поражает

преимущественно пожилых людей, вме-

сте с тем она не является нормальным

компонентом процесса старения [2].

«Традиционно считается, что с возрас-

том у нас тускнеет память и становятся

менее подвижными процессы мышле-

ния», — объясняет Анна Боголепова. —

В большинстве случаев эти проявления



рассматриваются как нормальный про-

цесс старения. Но иногда подобные из-

менения происходят очень быстро, и их

тяжесть достигает такой степени, что

человек перестает справляться со свои-

ми повседневными обязанностями без

посторонней помощи. Такое состояние

уже нельзя трактовать как процесс ста-

рения — это болезнь, требующая меди-

цинского вмешательства» [3].

ОСНОВНАЯ ПРИЧИНА

Между разными формами деменции не

всегда можно определить четкие грани-

цы. Кроме того, зачастую выявляются

смешанные формы болезни [2]. Однако

не вызывает сомнений тот факт, что са-

мой распространенной причиной де-

менции является БА, на долю которой

приходится 60—70% всех случаев забо-

левания [1].

Наиболее полный анализ подтипов де-

менции был выполнен для доклада

Dementia UK, по результатам которого

было обнаружено, что деменция чаще

встречается у женщин, чем у мужчин.

При этом БА доминирует среди причин

деменции у представителей обоего по-

ла, большую долю в структуре патоло-

гии занимают сосудистая деменция, де-

менция с тельцами Леви и лобно-висо-

чная деменция (рис. 3) [2].

БА: ПРОЯВЛЕНИЯ, 

ПРИЗНАКИ, ОСЛОЖНЕНИЯ

Впервые БА была описана в 1907 г. не-

мецким психиатром Алоисом Альцгей-

мером, по имени которого и получила

свое название [4]. В то же время для

обозначения этого заболевания пред-

ложен целый ряд синонимов. Среди

них — первичная дегенеративная де-

менция, пресенильная или сенильная

деменция. Каждое из этих названий

имеет свою историю происхождения и

отражает определенный молекулярный

механизм, лежащий в основе этой бо-

лезни.

С момента открытия БА было представ-

лено несколько теорий ее развития.

Наиболее старой является холинерги-

ческая гипотеза, согласно которой ос-

новная причина заболевания связана с

недостаточной выработкой медиатора

ацетилхолина в головном мозге. В 1991 г.

появилась амилоидная теория, соглас-

но которой причиной болезни являет-

ся отложение в мозге бета-амилоида

(Aβ) с дальнейшим образованием ами-

лоидных или сенильных бляшек [4].

Тау-гипотеза в качестве причины пато-

логии предполагает изменения в струк-

туре белка, выполняющего роль транс-

порта веществ внутри клеток. Соединя-

ясь между собой, дефектные белки об-

разуют нейрофибриллярные клубочки

внутри нейрона, что вызывает наруше-

ние внутриклеточного транспорта и

приводит к гибели клетки [4]. Исследуя

тау-белок, ученые смогли объяснить

причину нарушения пространственной

ориентации при деменции. Было обна-

ружено, что тау-белок «засоряет» нави-

гационные клетки в головном мозге.

Это объясняет, почему люди, страдаю-

щие деменцией, испытывают проблемы

с ориентацией на местности [5].
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РИСУНОК Пациенты, страдающие от деменции, 

с учетом стран с высоким и низким уровнем дохода [2]

РИСУНОК Мировое население в возрасте 60 лет

и старше, 1950—2050 гг., млн человек [2]

РИСУНОК Консенсусные оценки доли всех случаев деменции,

рассчитанные для различных подтипов деменции и возрастов у женщин

Источник: https://extranet.who.int Источник: https://extranet.who.int

Источник: доклад Dementia [2]. https://extranet.who.int
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На сегодняшний день у медиков нет

окончательного представления о ме-

ханизме формирования болезни. Ос-

тается до конца не ясным: являются

ли амилоидные бляшки результатом

патологических изменений, происхо-

дящих в нейронах, или непосредст-

венной причиной этих нарушений.

Однако достоверно известно, что при

прогрессировании заболевания коли-

чество бляшек и клубков возрастает.

Патогенез БА в целом связывают с от-

ложением и/или структурными изме-

нениями в нейронах белка, что при-

водит к ослаблению клеточного мета-

болизма, способствует снижению

производительности клетки и нару-

шает образование межсинаптических

связей. В процессе течения болезни

происходит критическое уменьшение

количества нервных клеток и потеря

взаимосвязей между ними, что приво-

дит к изменению работы мозга и от-

ражается на когнитивных способно-

стях больного [4].

Согласно одной из новых теорий БА

представляет собой метаболическое

заболевание, при котором мозг теряет

способность эффективно утилизиро-

вать глюкозу в качестве источника

энергии и реагировать на сигналы

критического трофического фактора

к инсулину, а также к инсулиноподоб-

ному фактору роста. В результате это-

го глюкоза перестает усваиваться и

возникает так называемое «голодание»

мозга. Как следствие, наступает гибель

клеток, опосредованная изменением

активности внутриклеточных белков

(бета-амилоида, тау-белков), оксида-

тивным стрессом, митохондриальной

дисфункцией и другими процессами.

Учитывая данные о взаимосвязи пато-

логического процесса с уровнем инсу-

лина, ряд исследователей предложили

называть БА сахарным диабетом тре-

тьего типа [6].

В недавних исследованиях чешских

ученых была показана связь высокого

уровня холестерина и развития БА.

Группа исследователей описала взаи-

мосвязь этого заболевания с геном, ко-

дирующим белок CD36, вовлеченный в

регуляцию уровня холестерина. Было

установлено, что у людей с определен-

ным вариантом гена CD36 риск разви-

тия БА выше в 1,8 раза [7].

НОВЫЕ КРИТЕРИИ

Долгое время для диагностики БА ши-

роко использовались критерии МКБ-

10, DSM-IV и NINCDS-ADRDA, согласно

которым диагноз основывался на типи-

чной клинической картине и по своей

сути являлся диагнозом исключения.

При этом его постановка была возмож-

на только на стадии тяжелых когнитив-

ных нарушений, сопровождающихся

развитием деменции [8].

Вместе с тем появление новых знаний

о патологии БА позволило установить,

что патофизиологический процесс при

этом заболевании длится многие годы

до появления первых клинических

признаков. На сегодняшний день бо-

лезнь можно выявить задолго до насту-

пления тяжелых нарушений, используя

специальные биомаркеры. Так, напри-

мер, биомаркеры бета-амилоида могут

служить индикатором развития альц-

геймеровского патофизиологического

процесса и обнаруживаются еще за

10—20 лет до появления первых клини-

ческих симптомов [8].

Углубление знаний о патофизиологии

БА способствовало пересмотру ее диаг-

ностических критериев и появлению

необходимости разделения понятий

«альцгеймеровская деменция» и «альц-

геймеровский патофизиологический

процесс». В 2011 г. Национальным инсти-

тутом по проблемам старения и Альцгей-

меровской ассоциацией (National Insti-

tute of Aging/Alzheimer’s Association, NIAAA)

было предложено выделять три стадии

болезни: доклиническую (бессимптом-

ную), преддементную (стадию умерен-

ных когнитивных нарушений — mild

cognitive impairment) и непосредствен-

но стадию деменции. Этими же экспер-

тами были разработаны новые диагно-

стические критерии деменции при БА,

а также введено новое определение до-

клинической стадии заболевания. На

практике ранняя диагностика БА станет

доступна несколько позднее. Учитывая

тот факт, что исследование биомарке-

ров не утверждено большинством регу-

лирующих органов, в ближайшей пер-

спективе их использование будет воз-

можно в большей степени в научных

исследованиях [8].

ОСОБЕННОСТИ 

ФАРМАКОТЕРАПИИ И РЫНОК

В настоящее время среди представлен-

ных на российском рынке ЛС всем

принципам базисной терапии БА удов-

летворяют две группы средств: ингиби-

торы ацетилхолинэстеразы и обрати-

мый ингибитор NMDA-рецепторов ме-

мантин. Согласно данным IQVIA, по

итогам 10 мес. 2017 г. суммарный объем

продаж для двух этих групп средств до-

стиг почти 2,0 млрд руб. в ценах закуп-

ки, или 1,1 млн упаковок (рис. 4). При

этом доминирующую позицию на рын-

ке занимают препараты мемантина, до-

ля которых в объеме указанного сег-

мента составляет порядка 80% в стои-

мостном и 84% в натуральном выраже-

нии. Являясь неконкурентным антаго-
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нистом N-метил-D-аспартат (NMDA)-

рецепторов, мемантин оказывает моду-

лирующее действие на глутаматергиче-

скую систему. Препарат регулирует

ионный транспорт, блокирует кальцие-

вые каналы, нормализует мембранный

потенциал, улучшает процесс передачи

нервного импульса [9]. Как следствие,

его прием приводит к улучшению ког-

нитивных процессов и повышает по-

вседневную активность, а также приос-

танавливает дальнейшее развитие пато-

логического процесса [8].

Лидером рынка среди средств на осно-

ве мемантина является оригинальный

препарат Акатинол Мемантин от ком-

пании Merz. На долю его продаж при-

ходится более половины объема рынка

средств этого состава в натуральном

выражении и свыше 70% в стоимост-

ном (рис. 5). Несмотря на появление на

рынке дженериков, этот бренд не толь-

ко удерживает, но и укрепляет свои по-

зиции. Так, объемы реализации этого

ЛС за 10 мес. 2017 г., по сравнению с

аналогичным периодом предыдущего

года, выросли и в рублях (+31%), и в

упаковках (+40%).

Высокая востребованность этого пре-

парата обусловлена целым рядом фак-

торов, среди них — высокая эффектив-

ность, безопасность применения и ка-

чество от известного производителя.

Эффективность Акатинола мемантина

при БА показана в ряде рандомизиро-

ванных двойных слепых плацебо-конт-

ролируемых исследований продолжи-

тельностью около 6 мес. Три из этих ис-

следований проводились у больных с

умеренной и тяжелой БА, а 3 других —

у пациентов с легкой и умеренной БА.

Необходимо подчеркнуть, что меман-

тин — первый препарат, эффектив-

ность которого была показана у боль-

ных с тяжелой деменцией [8].

Мемантин обладает высоким профи-

лем безопасности и переносимости по

сравнению с ингибиторами ацетилхо-

линэстеразы. В контролируемых ис-

следованиях было показано, что ме-

мантин уменьшает выраженность по-

веденческих нарушений, раздражи-

тельности, эмоциональной лабильно-

сти и бреда, нередко отмечающихся у

пациентов с БА. Это позволяет снизить

потребность в назначении нейролеп-

тиков, применение которых может

быть сопряжено с ухудшением долго-

срочного прогноза [8].

В ряде двойных слепых рандомизиро-

ванных контролируемых исследований

была показана эффективность и безо-

пасность комбинированной терапии

мемантином в сочетании с ингибито-

рами ацетилхолинэстеразы у пациен-

тов с умеренной и тяжелой деменцией

при БА. Согласно полученным данным,

мемантин значительно уменьшал сим-

птомы БА по всем исследуемым крите-

риям: когнитивной деятельности, пове-

дению, общему состоянию и функцио-

нальной активности [8].

Все это позволяет сделать вывод, что

оригинальный препарат мемантина

Акатинол Мемантин можно считать

средством выбора для пациентов, стра-

дающих всеми формами деменции при

БА, требующих медицинской коррек-

ции.

НЕЛЕКАРСТВЕННАЯ 

ТЕРАПИЯ И ПРОФИЛАКТИКА

Как отмечает Ольга Ткачева, факторами

риска БА являются те же самые факто-

ры, которые характерны для хроничес-

ких неинфекционных заболеваний

и сердечно-сосудистых нарушений.

В связи с этим для успешной борьбы с

когнитивными расстройствами и де-

менцией на первое место выходят воп-

росы раннего выявления этих наруше-

ний и их профилактики [3]. «В нашей

стране создана целая структура профи-

лактической медицины, — отмечает

Ольга Ткачева. — Это не только центры

профилактики, но и кабинеты и отделе-

ния медицинской профилактики, кото-

рые находятся в каждой поликлинике.

Разработана целая система ранней ди-

агностики и профилактики, которая

называется диспансеризацией, но су-

щественно отличается от той диспансе-

ризации, которая была в советское вре-

мя. Она представляет собой современ-

ный метод раннего выявления и скри-

нинга хронических неинфекционных

заболеваний. Кроме того, в прошлом

году был разработан дифференциро-

ванный подход к диспансеризации, и, в

частности, для людей старше 75 лет вы-

делены некоторые особенности, кото-

рые необходимо учитывать при осмот-

ре. На сегодняшний день в России

пройти бесплатную диспансеризацию

могут около 23 млн человек в год. По-

мимо этого, Российским геронтологи-

ческим научно-клиническим центром

совместно с Центром профилактичес-

кой медицины разработаны методичес-

кие рекомендации по профилактичес-

кому консультированию людей пожи-

лого возраста, в которые включена ран-

няя диагностика и профилактика ког-

нитивных нарушений и деменции. Се-

годня взят активный курс в сторону

профилактики, который в ближайшее

время должен дать видимые результа-

ты» [3].

Для больных, страдающих деменцией,

эффективная фармакотерапия является

важной, но не единственной составля-

ющей, обеспечивающей качество их

жизни. Таким пациентам, особенно с

тяжелыми формами болезни, как пра-

вило, требуется психологическая по-

мощь и поддержка. По словам Ольги
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Ткачевой, «без подключения социаль-

ного звена решить эту проблему доста-

точно сложно. Чтобы замедлить про-

цесс развития когнитивных наруше-

ний, человек должен быть занят в соци-

альном секторе» [3].

Нередко психологическая помощь нуж-

на и тем, кто ухаживает за больным с

деменцией [3]. По данным одного из со-

циологических опросов, 3/
4

опекунов

жалуются на ухудшение здоровья. У них

возрастает риск сердечно-сосудистых

заболеваний, проблем c обменом ве-

ществ, снижается иммунитет. Кроме то-

го, 1/
4

ухаживающих за больным с де-

менцией страдают от депрессивного

расстройства, 1/
3

близких испытывают

тревожное расстройство. Исследова-

ние, проведенное британскими и скан-

динавскими исследователями, показа-

ло, что по финансовой и моральной на-

грузке проживание с больным с демен-

цией выходит на первое место, опере-

жая уход за онкологическими больны-

ми и больными с наркозависимостью.

Это одно из самых тягостных состоя-

ний для окружающих больного [3].

ОБЪЕДИНЯЯ УСИЛИЯ

Именно поэтому на сегодняшний день

успех в борьбе с деменцией может быть

достигнут только благодаря совместной

работе врачей, международных и обще-

ственных организаций, государствен-

ных программ, благодаря личной ини-

циативе людей и волонтерству [3]. Во

многом надежды возлагаются на фор-

мирование эффективной гериатричес-

кой помощи. «Гериатрия — самая моло-

дая область медицины, которая активно

развивается в нашей стране, — подчер-

кивает Ольга Ткачева. — Важно, чтобы

гериатрией начали заниматься врачи

первичного звена, то есть участковые и

терапевты. Каждый врач на участке, ка-

ждый семейный врач должен иметь на-

выки выявления когнитивных наруше-

ний. И конечно, следует помнить, что

это проблема не только междисципли-

нарная, но и межведомственная» [3].

В России миссию по поддержке паци-

ентов, страдающих от деменции, и их

семей во многом взял на себя социаль-

ный проект, стартовавший в 2010 г. по

инициативе российского представи-

тельства немецкой компании «Мерц

Фарма», эксперта в сфере лечения ког-

нитивных расстройств. Проект посвя-

щен распространению сведений о де-

менции, о методах ее лечения и об ухо-

де за больным. С 2015 г. главным напра-

влением в развитии проекта стало про-

ведение Всероссийского скрининга

ранних симптомов когнитивных нару-

шений, в рамках которого были обсле-

дованы пожилые люди почти в 50 горо-

дах России. В настоящее время «Меми-

ни» сотрудничает с центрами профила-

ктики ряда городов, и проект все актив-

нее развивается [10].
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Компания Amgen передает

высокие технологии 

российскому партнеру

Биотехнологическая компания
Amgen и АО «Фармстандарт»
подписали соглашение о пере-
даче технологии, производстве
и коммерциализации препарата
блинатумомаб на российском
рынке. Об этом было объявлено
в ходе декабрьской встречи ру-
ководства компаний с журнали-
стами отраслевых и деловых
СМИ. Говоря о деталях соглаше-
ния, Олег Порошин, генеральный
директор Amgen в России, сооб-
щил, что локализуемый на мощ-
ностях АО «Фармстандарт» про-
дукт представляет собой биспе-
цифическое антитело-конструкт,
созданное на основе платформы
BiTE компании Amgen. Иннова-
ционный подход предусматрива-
ет активацию иммунной систе-
мы, выявление и уничтожение
опухоли максимально физиоло-
гичным путем.
Планируемый объем производ-
ства — 50 тыс. флаконов, что
позволяет покрыть потребности
в лечении 1 тыс. российских па-
циентов, которым показана дан-
ная терапия. Препарат предна-
значен для лечения пациентов с
рецидивирующей и рефрактер-
ной формами острого лимфоб-
ластного лейкоза. Между тем се-
годня проводятся клинические
исследования, которые демонст-
рируют его эффективность в ле-
чении и других онкологических
заболеваний. При расширении
показаний к применению блина-
тумомаба объем производства
может быть увеличен до 300
тыс. флаконов.
По словам Григория Потапова,
генерального директора АО
«Фармстандарт», блинатумомаб
будет производиться на площад-
ке ОАО «Фармстандарт» в Баш-
кирии «УфаВИТА». «Для этого у
завода имеются все возможно-
сти, — подчеркнул он. — Мы
надеемся, что наше сотрудниче-
ство с Amgen по производству
данного препарата послужит
примером для других компаний,
которые готовы переносить свои
технологии в Россию».



«ПЕРИНФСКИЙ КАШЕЛЬ», 

«FEBRIS COMATOSA», 

ИЛИ ПРОСТО ГРИПП

Эпидемии гриппа возникают практиче-

ски ежегодно и обусловлены не только

циркуляцией уже известных форм, но

прежде всего появлением новых штам-

мов вируса вследствие антигенного

дрейфа, т. е. накопления точечных му-

таций в гене вируса, или антигенного

шифта, при котором может происхо-

дить полная смена гемагглютинина

и/или нейраминидазы. Наиболее тяже-

лые последствия для организма насту-

пают при контакте с шифтованным ви-

русом гриппа, для которого не сформи-

рован специфический иммунитет [4].

Первое описание эпидемии гриппа

упоминается в летописи 1173 г., когда

инфекцией оказались охвачены терри-

тории Италии, Германии и Англии. Од-

нако еще в 412 г. до н.э. древнегречес-

кий врач Гиппократ (460—377 гг. до

н.э.) охарактеризовал эту болезнь как

«перинфский кашель». В IX—XVIII вв.

грипп был известен под названием

«крестьянская лихорадка», для лечения

которой рекомендовались теплые ван-

ны для ног и подогретое красное вино

с пряностями. В XVII в. в Европе были

зафиксированы пять и в XVIII в. — три

крупные эпидемии. Во время эпидемии

1675 г. известный английский врач То-

мас Сиденгам (1624—1689) предполо-

жил инфекционную природу у «англий-

ской потницы», описав разновидность
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этого заболевания с развитием симпто-

мов со стороны центральной нервной

системы и дав ему название «febris

comatosa» [2].

Официально возбудитель гриппа был

открыт в 30-х гг. XX в. английскими ис-

следователями W. Smith, C. Andrewes и

P. Laidlow. В СССР первые штаммы виру-

са гриппа типа А, с которым связаны

наиболее массовые заболевания, были

выделены А.А. Смородинцевым в сере-

дине 30-х гг. ХХ в. Позднее, в период ме-

жду 1940 и 1953 гг., были открыты но-

вые типы вируса гриппа В и С, значи-

тельно уступающие гриппу типа А по

своему эпидемиологическому значе-

нию [4].

Обычно источником заболевания для

человека является инфицированный

человек, но описана возможность пе-

редачи этой болезни и от животных.

Долгое время, вплоть до 1997 г., счита-

лось, что вирусы гриппа птиц не опас-

ны для людей. Однако во время эпизо-

отий в Гонконге в 1997 г., в Таиланде в

2003—2004 гг., во Вьетнаме с 2003 по

2005 г. были зарегистрированы заболе-

вания людей птичьим гриппом, проте-

кавшие с развитием тяжелой пневмо-

нии и характеризовавшиеся высокой

летальностью [4].

ОТ ЭПИДЕМИИ ДО ПАНДЕМИИ

Первая документированная пандемия

гриппа произошла в 1889–1892 гг., при-

чиной которой стал вирус гриппа

А(H2N2). Пандемия «испанского грип-

па» A(H1N1) (1918—1919 гг.) привела к

заболеванию 600 млн и гибели порядка

20—50 млн человек. Очередной стала

пандемия «азиатского гриппа» А(H2N2)

(1957—1959 гг.), явившись причиной

гибели более 1 млн населения планеты.

В результате прихода «гонконгского

гриппа» А(H3N2) (1968—1970 гг.) умер-

ло около 1 млн, а «русского гриппа»

А(H1N1) в 1976—1978 гг. — около 300

тыс. человек. В последующие 30 лет чи-

сло тяжелых и летальных случаев ин-

фекции уменьшилось, что связано как с

разработкой противогриппозных вак-

цин, штаммовый состав которых еже-

годно определяется ВОЗ на основании

На сегодняшний день в мире насчитывается порядка 300 разновидностей
вирусов, способных вызывать острые респираторные вирусные инфек-
ции (ОРВИ) [1]. Среди них одним из самых опасных считается вирус
гриппа. Согласно данным ВОЗ, более 10% населения планеты ежегодно
заболевают этой инфекцией, а число умерших от ее осложнений колеб-
лется от 250 до 500 тыс. [2]. Болезни подвержены все возрастные кате-
гории населения, но в группу риска прежде всего входят дети от 6 мес. до
5 лет, беременные женщины, лица с хроническими заболеваниями (сер-
дечно-сосудистые заболевания, болезни бронхолегочной системы, са-
харный диабет, ожирение, состояние иммунодефицита и т.д.), а также
пожилые люди в возрасте от 65 лет и старше [3, 4].
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T here are about 300 virus species in

the world that can cause acute res-

piratory viral infections (ARVI). One

of the most dangerous among them is

the influenza virus. According to WHO,

more than 10% of the world's population

fall ill every year with this infection, and

the number of deaths from its complica-

tions ranges from 250 to 500 thousand.

The disease can affect people in any age

group, but the risk group primarily

includes children from 6 months to 5

years old, pregnant women, people with

chronic diseases (cardiovascular diseases,

bronchopulmonary diseases, diabetes,

obesity, immunodeficiency status, etc.),

and the elderly people aged 65 years and

over.
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данных Глобальной программы по мониторингу гриппа (дейст-

вующей с 1947 г.), так и с внедрением в практику эффектив-

ных противовирусных и иммуномодулирующих препаратов [2].

Однако в сезоне 2009—2010 гг. внезапно пришла новая панде-

мия, унесшая жизни около 20 тыс. человек. Ее причиной стало

появление нового типа вируса гриппа А(H1N1)pdm09, полу-

чившего название «свиной грипп» [2, 4]. Спустя всего лишь 5

лет, в эпидсезоне 2015/16 гг., данный тип вируса вернулся

вновь, забрав жизни порядка 0,006% населения. По сравнению

с пандемией 2009 г., в 2016 г. показатель летальности был в 1,7

раза ниже во всех возрастных группах до 65 лет, в то время как

у лиц старше 65 лет смертность, напротив, оказалась в 2,3 раза

выше, чем в 2009 г. Отметим, что у абсолютного большинства

умерших от гриппа в последние годы отмечались различные

хронические сопутствующие заболевания, среди которых

наибольшую долю составляли сердечно-сосудистые патоло-

гии, болезни нарушения обмена веществ, патологии печени и

почек, а также хронические болезни легких, иммунодефицит-

ные состояния и болезни центральной нервной системы [4].

В ОТВЕТ НА УГРОЗУ

Впервые за многие годы врачебное сообщество вновь задума-

лось о серьезной угрозе со стороны вируса гриппа. Все чаще

появляются предупреждения об опасности появления новых

штаммов гриппа, против которых вакцинация может оказать-

ся бессильной.

В связи с этим еще в январе 2016 г. Министерство здравоох-

ранения Российской Федерации выпустило памятку для насе-

ления по борьбе с гриппом, а также новые методические реко-

мендации для врачей. В них представлен алгоритм действий

в случае выявления больного гриппом, в том числе высоко-

патогенным гриппом А(H1N1) [5].

Кроме того, в середине 2016 г. Минздравом России совместно

с Национальным центром ВОЗ по гриппу и ФГБУ «НИИ грип-

па» Минздрава России разработан план подготовки к панде-

мии гриппа и действий в период ее возможного развития. В ка-

честве приложений к плану вышел целый ряд документов, на-

правленных на обеспечение мер по борьбе с опасным вирусом.

Среди них — методические рекомендации «Грипп у взрослых:

диагностика, лечение, способы и методы неспецифической

профилактики», а также алгоритмы определения уровня попу-

ляционного иммунитета у взрослого населения России к се-

зонным и потенциально пандемическим вирусам гриппа. На-

ряду с этим, обновлены созданные в 2010 г. рекомендации по

критериям расчета запаса профилактических и лечебных пре-

паратов, оборудования, имущества, индивидуальных средств

защиты и дезинфекционных средств для субъектов Россий-

ской Федерации на период пандемии гриппа [6]. Таким обра-

зом, на сегодняшний день вопросам эффективной фармакоте-

рапии гриппа и его профилактике уделяется особое внимание.

В ЭПИДСЕЗОНЕ 2017/18 ГГ.

В настоящее время в мире циркулируют две разновидности ви-

русов гриппа А — подтип A(H1N1)pdm09, известный как пан-

демический грипп 2009 г., и вирусы гриппа A(H3N2), а также
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две разновидности вирусов гриппа В:

викторианская и ямагатская линии. По-

скольку активность вирусов гриппа В

ямагатской разновидности повысилась

в весенние месяцы 2017 г. в Европе и в

Китае, высказывается предположение,

что предстоящая эпидемия в России бу-

дет иметь смешанную этиологию, обу-

словленную присутствием вирусов

гриппа A(H1N1)pdm09, A(H3N2), а так-

же вирусами гриппа В двух линий с воз-

можным доминированием вирусов

ямагатской разновидности в некото-

рых регионах России [7].

По состоянию на начало декабря 2017 г.

доля вакцинированных россиян соста-

вила 46%, что превышает плановый по-

казатель сезона 2017—2018 гг. — 40% —

и позволяет предполагать снижение

случаев тяжелого течения гриппозной

инфекции [7, 8]. Однако необходимо

учитывать, что вакцинация не гаранти-

рует полной зашиты от инфицирова-

ния вирусов. Кроме того, в состав ис-

пользуемых в России трехвалентных

вакцин на предстоящий сезон на осно-

вании имеющихся на тот момент дан-

ных было рекомендовано включение

викторианского, а не ямагатского ком-

понента вируса гриппа В [7]. В связи с

этим грядущая эпидемия если и не при-

мет более тяжелый характер, чем в пре-

дыдущие годы, то уже сегодня требует-

ся тщательное соблюдение ряда пре-

вентивных мер и обеспечение наличия

эффективных средств лечения.

В постановлении главного государст-

венного санитарного врача Российской

Федерации «О мероприятиях по про-

филактике гриппа и острых респира-

торных вирусных инфекций в эпиде-

мическом сезоне 2017—2018 годов»

уделено внимание вопросам подготов-

ки к эпидсезону со стороны медицин-

ских организаций, мониторингу за рас-

пространением инфекции и информи-

рованию населения о мерах профилак-

тики гриппа и ОРВИ, а также оказанию

своевременной медицинской помощи

населению на дому, в амбулаторных ус-

ловиях и в стационарах в необходимом

объеме. Отдельное внимание посвяще-

но вопросам обеспечения поддержания

запаса противовирусных препаратов,

дезинфицирующих средств и средств

индивидуальной защиты в аптечных се-

тях и стационарах [8].

ВОПРОСЫ ЭФФЕКТИВНОЙ 

ФАРМАКОТЕРАПИИ

Современный подход к лечению грип-

па должен учитывать вероятную дина-

мику нарастания симптомов, развитие

осложнений и тяжелых реакций со

стороны жизненно важных органов

человека. В зависимости от клиниче-

ской формы заболевания инфекцион-

ный процесс может длиться от 5 до 14

дней и включает несколько периодов.

Развитие первоначальных симптомов

происходит в течение первых 3 суток

заболевания. На 3—6-й дни приходит-

ся состояние острой фазы, а времен-

ной интервал с 6-го по 14-й день рас-

ценивается как период осложнений

или реконвалесценции. На протяже-

нии всего процесса лечения рекомен-

довано сочетание противовирусной,

противовоспалительной и дезинток-

сикационной терапии, что в большин-

стве случаев позволяет ограничить

развитие тяжелых форм заболевания и

предупредить смертельные исходы [4].

В настоящее время в качестве основных

средств профилактики и лечения грип-

па и других ОРВИ используются препа-

раты с противовирусным и иммуномо-

дулирующим действием. В первую оче-

редь рекомендуется назначение средств

этиотропной терапии, оказывающих

прямое ингибирующее действие на ре-

продукцию вируса, ключевым преиму-

ществом которых является непосредст-

венное воздействие на возбудителя

гриппа. В то же время их применение

имеет ряд особенностей и ограниче-

ний. Так, например, препараты первого

поколения адамантанового ряда (ри-

мантадин) практически утратили свою

эффективность вследствие того, что

циркулирующие сегодня штаммы виру-

са гриппа характеризуются высокой ча-

стотой резистентности к ЛС этой груп-

пы. В последние годы на рынок вышли

препараты второго поколения, предста-

вляющие собой селективные ингибито-

ры вирусной нейраминидазы, — зана-

мивир и осельтамивир. Однако они эф-

фективны только в случае назначения в

первые 36 часов заболевания. Кроме то-

го, к ним описаны случаи развития ус-

тойчивости вирусов гриппа путем одно-

ступенчатых мутаций. Так, например,

еще в 2007—2008 гг. установлено, что

устойчивость к осельтамивиру связана с

определенной мутацией в гене нейра-

минидазы H274Y, которая является осо-

бенностью отдельных штаммов и не

связана с применением ЛС. В частности,

появление вируса гриппа А(H1N1) с

данной мутацией отмечалось во многих

странах мира [4].

Решением проблемы устойчивости ви-

русов гриппа к препаратам прямого

противовирусного действия является

применение ЛС, оказывающих влияние

на систему эндогенных интерферонов.

К данной категории относятся экзоген-

ные интерфероны (Альфарона, Грипп-

ферон, Ингарон, Виферон и др.), а также

индукторы интерферонов (Циклофе-

рон, Амиксин, Кагоцел и др.), которые

относятся к новому поколению ЛС.

В отличие от ингибиторов нейрамини-

дазы и экзогенных интерферонов, инду-

кторы интерферонов обладают рядом

преимуществ: они слабоаллергенны, не

приводят к образованию в организме

пациента антител к интерферонам, сти-

мулируют пролонгированную выработ-

ку собственных интерферонов. Исполь-

зование индукторов интерферонов

представляется более физиологичным,

чем введение больших доз интерферона

извне. Помимо этого, индукторы интер-

феронов хорошо сочетаются с другими

препаратами, используемыми в комп-

лексном лечении гриппа и других

ОРВИ, и не приводят к формированию

резистентности у вирусов. В связи с

этим индукторы интерферонов счита-

ются одними из самых перспективных

средств и рассматриваются в качестве

«альтернативной» противовирусной те-

рапии гриппа [9—11].

ТРЕНДЫ РЫНКА

Противовирусные и иммуномодулирую-

щие ЛС для профилактики и лечения

ОРВИ и гриппа широко представлены

на российском рынке. По данным IQVIA,

объем аптечных продаж препаратов

данного сегмента рынка1 за период с но-

ября 2016 г. по октябрь 2017 г. (МАТ-

2017) в России составил порядка 126,4

млн уп., или 42,6 млрд руб. в ценах ко-

нечного потребителя (рис. 1).
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1 Учитывались объемы продаж препаратов АТС-
групп J05A и L03A (экспертная выборка проти-
вовирусных и иммуномодулирующих средств, при-
меняемых при гриппе и других ОРВИ).



Лидирующее положение на

рынке на протяжении мно-

гих лет удерживает препа-

рат Кагоцел® от компании

«НИАРМЕДИК ПЛЮС», отно-

сящийся к группе индукторов

интерферона [12]. Его доля

в сегменте противовирус-

ных и иммуномодулирующих

средств, применяемых при

ОРВИ и гриппе, составляет

порядка 14% в стоимостном

выражении, а в натуральном

выражении еще выше — око-

ло 19%. При этом отрыв от

ближайшего конкурента по

доле продаж в упаковках пре-

вышает 10%, что свидетельст-

вует о реальной востребован-

ности этого препарата потре-

бителями (рис. 2). По итогам 10 мес.

2017 г. через аптечные сети было про-

дано 17,6 млн уп. бренда Кагоцел® на

сумму 4,3 млрд руб.

Кагоцел® представляет собой высокомо-

лекулярное соединение, синтезирован-

ное на основе натриевой соли карбокси-

метилцеллюлозы и низкомолекулярного

природного полифенола, и является

единственным средством данного соста-

ва на российском фармацевтическом

рынке. Препарат выпускается в виде таб-

леток для приема внутрь, которые для ле-

чения гриппа назначают взрослым в

первые 2 дня по 2 таблетки 3 раза в день,

в последующие 2 дня — по 1 таблетке 3

раза в день. С целью профилактики

гриппа и для лечения детей разработаны

отдельные схемы терапии [12].

Помимо уникального состава и удоб-

ной формы выпуска, успеху бренда

Кагоцел® способствует гибкая ценовая

политика. Так, в период с ноября 2016 г.

по октябрь 2017 г. (МАТ-2017) средняя

розничная цена ЛС Кагоцел® установи-

лась на уровне 245 руб/уп, что ниже,

чем для ближайших конкурентов и по

рынку в целом (рис. 3).
Результаты экспериментальных и кли-

нических исследований демонстриру-

ют высокий профиль безопасности и

широкий спектр противовирусной ак-

тивности препарата Кагоцел®, а также

эффективность для профилактики и ле-

чения ОРВИ и гриппа, вызываемого раз-

личными штаммами. Применение пре-

парата с лечебной целью при гриппе и

ОРВИ приводит к сокращению продол-

жительности основных кли-

нических симптомов заболе-

вания, снижает частоту разви-

тия осложнений. Кагоцел®

хорошо переносится пациен-

тами. Профилактическое при-

менение этого ЛС снижает за-

болеваемость ОРВИ и грип-

пом, облегчает течение забо-

левания и уменьшает риск раз-

вития осложнений. Несмотря

на проведенные клинические

испытания и длительный опыт

практического применения,

пострегистрационные иссле-

дования препарата продолжа-

ются и в настоящее время [13].

Эффективность, безопасность

и удобство применения пре-

парата Кагоцел® подтвержде-

ны в недавнем когортном международ-

ном многоцентровом исследовании

«Лечение ОРВИ и гриппа в рутинной

клинической практике (FLU-EE)», кото-

рое включало 18 946 взрослых пациен-

тов с ОРВИ и гриппом и проходило в

262 центрах России, Армении, Молдо-

вы и Грузии. Было установлено, что

при лечении ОРВИ и гриппа общее чи-

сло одновременно получаемых ЛС у

одного пациента с ОРВИ и гриппом

может достигать 11 наименований.

При этом Кагоцел® назначался в 91%

случаев [14].

Как показало исследование, включение

в схему лечения ЛС Кагоцел® приводи-

ло к улучшению клинической картины

заболевания и сокращению числа па-

циентов с осложнениями, требующими
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РИСУНОК Динамика розничных продаж

противовирусных и иммуномодулирующих 

препаратов в России, млрд руб.

1 РИСУНОК Топ-5 противовирусных и иммуномодулирующих 

препаратов по объемам розничных продаж в России 

за период с ноября 2016 г. по октябрь 2017 г. (МАТ-2017)

РИСУНОК Среднерозничные цены для топ-5

противовирусных и иммуномодулирующих препаратов 

за период с ноября 2016 г. по октябрь 2017 г. (МАТ-2017)

2

3

Источник: розничный аудит IQVIA Источник: розничный аудит IQVIA

Источник: розничный аудит IQVIA

34,5

43,8 42,6

Рынок в целом



применения системных антибиотиков,

в 1,7 раза. Одновременно с этим заре-

гистрировано увеличение частоты при-

ема местных антибиотиков для лечения

горла в 4 раза, что на фоне сокращения

осложнений и частоты назначения сис-

темных антибиотиков (в 1,5 раза) явля-

ется сильным аргументом в пользу ин-

терфероновой индукции при ОРВИ и

гриппе. 

Более того, за счет включения в тера-

пию ЛС Кагоцел® удается сократить

частоту и длительность приема жаро-

понижающих ЛС в 1,5 раза. Анализ ре-

зультатов субъективной оценки удов-

летворенности лечением участвовав-

ших в исследовании пациентов свиде-

тельствует о дополнительных преиму-

ществах ЛС Кагоцел®. Частота наивыс-

шей степени удовлетворенности паци-

ентов по таким параметрам, как лече-

ние, купирование симптомов и срок

выздоровления, увеличилась на фоне

приема этого средства в сравнении с

терапией другими ЛС до 1,7 раза (до

+70%). Важно подчеркнуть, что порядка

99% пациентов были уверены в пользе

препарата [14].

Кагоцел® завоевал доверие пациентов.

Возможность применения этого ЛС у

детей с 3 лет и у взрослых позволяет от-

нести его к категории семейных препа-

ратов. Продукт стал лауреатом в пре-

мии «Товар года — 2017» в номинации

«Противомикробные препараты для си-

стемного использования», что является

подтверждением его безусловной попу-

лярности среди потребителей и статуса

признанного лидера потребительского

рынка.

Высоко оценило этот бренд и врачеб-

ное сообщество. В 2015 г. он был удо-

стоен премии «Зеленый Крест — 2015»

как лучший безрецептурный препарат.

В 2017 г. Кагоцел® получил премию

«Russian Pharma Awards — 2017» в номи-

нации «Самый назначаемый препарат

при профилактике и лечении ОРВИ и

гриппа». Следует также отметить, что с

2017 г. Кагоцел® представлен в обнов-

ленной упаковке.
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к р о м е  т о г о . . .
AstraZeneca локализует

в РФ десять препаратов

в рамках СПИК

В рамках СПИК компания
AstraZeneca намерена в течение
трех лет (до 2020 г.) локализовать
производство 10 лекарственных
препаратов, из них 6 не имеют ана-
логов в России. В соответствии с
текущим графиком локализации на
коммерческий рынок эти лекарст-
венные препараты начнут посту-
пать с конца 2019 г., рассказал ге-
неральный директор AstraZeneca
по региону «Россия и Евразия»
Ирина Панарина на встрече с жур-
налистами отраслевых и федераль-
ных изданий.
Одним из этих локализованных
препаратов станет осимертиниб —
таргетный ингибитор тирозинкина-
зы EGFR, предназначенный для ле-
чения немелкоклеточного рака лег-
кого (НМЛР) с положительным ста-
тусом мутации T790M. Препарат бу-
дет выпускаться на заводе компа-
нии в индустриальном парке «Вор-
сино» (Калужская область), произ-
водственная линия уже прошла ис-
пытания и готовится к запуску.
«В мире есть только две другие
площадки, способные производить
этот таргетный препарат. Это Шве-
ция и Китай, теперь еще Россия.
Мы стали третьими в мире, кто бу-
дет выпускать осимертиниб», —
отметила Ирина Панарина. Это
свидетельствует о высоком значе-
нии российского рынка для фарм-
компании, подчеркнула она.
В октябре 2017 г. AstraZeneca ста-
ла первой фармкомпанией, подпи-
савшей специальный инвестицион-
ный контракт (СПИК). В рамках
специнвестконтракта фармпроиз-
водитель намерен дополнительно
инвестировать более 1 млрд руб.
в модернизацию и организацию
российского производства препа-
ратов для лечения социально зна-
чимых заболеваний.
Около 80% реализуемой на терри-
тории РФ продукции компании
AstraZeneca уже производится ло-
кально. На сегодняшний день 1,5
млн российских пациентов пользу-
ются лекарственными препаратами
AstraZeneca. К 2025 г. компания
намерена запустить 14 новых пре-
паратов и более 14 новых показа-
ний, цель компании — к 2025 г.
улучшить жизнь 6 млн российских
пациентов.



В
документе в качестве примеров

приводятся ситуации, в которых

есть признаки умысла должно-

стных лиц налогоплательщиков по не-

доплате налогов. В таких случаях вероят-

ность взыскания штрафа в двойном раз-

мере (40% от суммы недоплаченного на-

лога в соответствии с пунктом 3 статьи

122 Налогового кодекса РФ) может воз-

расти. Налоговым органам даются ре-

комендации в отношении порядка и

случаев проведения отдельных конт-

рольных мероприятий (опросов (до-

просов)/повторных опросов (допро-

сов), выемки документов, истребования

документов, в том числе и не обязатель-

ных для ведения налогоплательщика-

ми). Дополнительно приводится пере-

чень конкретных вопросов, которые

подлежат обязательному выяснению у

сотрудников и руководителя проверяе-

мой организации, в отношении выбора

контрагента, процедуры подписания

договоров, учета налогоплательщиком

товарно-материальных ценностей. Так-

же документ описывает разные ситуа-

ции достаточно грубого уклонения от

уплаты налога, в том числе наличие

«черной» бухгалтерии и др. Мы остано-

вимся лишь на тех ситуациях, в которых

могут оказаться и добросовестные на-

логоплательщики. В этом случае нали-

чие или отсутствие умысла сыграет

ключевую роль в возможном споре.

Наличие у налогоплательщика

«плохих» поставщиков. В документе

подчеркивается, что на наличие умысла

будет указывать согласованность дейст-

вий с таким поставщиком, отсутствие

возможности у поставщика исполнить

контракт и т. д. Также налоговым орга-
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ления бизнеса с той целью, чтобы более

мелкие компании смогли применить

упрощенную систему налогообложения

или единый налог на вмененный доход.

При этом созданные компании зареги-

стрированы по одному адресу, они сов-

местно продолжают использовать те же

самые складские помещения, в новых

компаниях работают те же сотрудники

и выполняют ту же работу и т. д.

Применение ускоренной амор-

тизации. Описана ситуация, когда

компания арендовала имущество по

договору финансовой аренды (лизин-

га). Вместе с тем срок аренды значи-

тельно меньше срока службы этого

имущества, а в договоре отсутствуют

важные элементы, присущие такому

договору, и т.д.

* * *
Налогоплательщикам необходимо оз-

накомиться с данным документом и как

минимум оценить вероятность начис-

ления штрафа в двойном размере в ус-

ловиях их бизнеса. Не исключено, что в

условиях моратория на повышение на-

логовой нагрузки на добросовестных

налогоплательщиков фискальные орга-

ны будут использовать все имеющиеся

инструменты для повышения уровня

налоговых доначислений.

НАЛОГОВ: МЕТОДИЧКА ОТ ФНС И СЛЕДСТВЕННОГО КОМИТЕТА РФ

10.21518/1561-5936-2017-12-48-48
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T
he RF Federal Tax Service together with

the Investigative Committee of the

Russian Federation prepared eligibility

guidelines for the territorial tax and investi-

gation bodies to identify circumstances that

discover intent in the actions of taxpayers.

Alina LAVRENTIEVA, Ph.D. in Economics,

Partner, Head of Practice for Working with

Pharmaceutical Companies, PwC Russia.

HOW TO DISCOVER INTENT TO UNDER-

PAY THE TAXES: GUIDELINES OF THE

FTS AND THE INVESTIGATIVE COMMIT-

TEE OF THE RUSSIAN FEDERATION.

SS UU MM MM AA RR YY

ФНС РФ совместно со Следственным комитетом РФ подготовила Методи-
ческие рекомендации1 для территориальных налоговых и следственных ор-
ганов по выявлению обстоятельств, указывающих на умысел в действиях
налогоплательщиков.

нам рекомендовано использовать соот-

ветствующую терминологию — выра-

жение «умышленная неуплата налога»

вместо «непроявление должной осмот-

рительности».

Использование налоговых льгот.

В документе приведена ситуация, в ко-

торой на компанию группы, резидента

ОЭЗ, были переведены активы и часть

бизнеса с тем, чтобы у нее аккумулиро-

валась прибыль, облагаемая по ставке

0%, в то время как на остальных компа-

ниях группы (арендующих переведен-

ное на нее имущество) формировались

соответствующие расходы, вычитаемые

из прибыли, облагаемой по ставке 20%.

При этом иные бизнес-причины пере-

вода имущества отсутствовали.

Реорганизация. В документе при-

водится пример искусственного дроб-

Алина Лаврентьева

1 Письмо ФНС России от 13 июля 2017 г. №ЕД-4-
2/13650@.

ПРИ НЕДОПЛАТЕКак выявить умысел

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



ВЫПУСК ЛЕКАРСТВЕННЫХ 

ПРЕПАРАТОВ

Производство лекарственных препаратов

(ЛП) по России за 9 месяцев 2017 г. увели-

чилось по сравнению с предыдущим го-

дом на 7,84% (все темпы роста производ-

ства рассчитаны по ценам соответствую-

щих лет и представляют собой агрегат-

ный индекс, являющийся произведением

индексов объемов производства и цен на

производимую продукцию) и составило

219,408 млрд руб. Анализ структуры выпу-

ска ЛП предприятиями фармацевтичес-

кой промышленности, проводимый в те-

чение многих лет, показывает, что наи-

больший удельный вес в общем объеме

выпуска составляет продукция предпри-

ятий, производящих преимущественно

ЛС, — в среднем 90,5%, доля предприятий,

12|201752
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ЗА 9 МЕСЯЦЕВ 2017 ГОДА
Анализ деятельности предприятий фармацевтической промышленности
проведен по данным государственной статистической отчетности предпри-
ятий отрасли.
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выпускающих иммунобиологические пре-

параты, — 7,5% и фармацевтические фаб-

рики — 2,0%.

ДИНАМИКА 

И СТРУКТУРА ПРОИЗВОДСТВА ЛП

Динамика и структура выпуска ЛП по

федеральным округам России представ-

лена в таблице 1 и на рисунке 1. Наи-

больший объем производства отмечался

в Центральном федеральном округе —

118,566 млрд руб., или 54,04% от общего

по России объема. Значительную долю

занимают также Приволжский феде-

ральный округ — 44,831 млрд руб., или

20,43%, и Сибирский федеральный ок-

руг — 19,321 млрд руб., или 8,81%. При

этом лучшие показатели динамики про-

изводства наблюдались в Северо-Кавказ-

ском федеральном округе: объем выпус-

ка ЛП по сравнению с предыдущим го-

дом увеличился в 1,39 раза. Необходимо

отметить, что увеличение производства

наблюдалось во всех федеральных округах,

выпускающих эту продукцию, кроме Се-

веро-Западного, Приволжского и Дальне-

восточного.

ВЫПУСК ФТГ 

И ОТДЕЛЬНЫХ ВИДОВ ЛС

Показатели выпуска ЛП по фармакоте-

рапевтическим группам (ФТГ), вклю-

ченным в Перечень номенклатуры Рос-

стата, приведены в таблице 2. Лидера-

ми по производству среди ФТГ в упаков-

ках являются препараты для лечения

нервной системы — 25,46% от общего

объема выпуска основных ФТГ в упаков-

ках; препараты для лечения заболева-

ний пищеварительного тракта и обмена

веществ — 18,06% и препараты для лече-

ния сердечно-сосудистой системы —

16,26% (рис. 2). Среди ФТГ в ампулах

наибольший удельный вес в общем объ-

Фармацевтическая
промышленность

Светлана РОМАНОВА, «Ремедиум»

ФАРМПРОМЫШЛЕННОСТЬ

Ключевые слова: 
фармацевтическая промышлен-
ность, медицинская промышлен-
ность, медицинская продукция, ле-
карственные средства, фармако-
терапевтические группы, фарма-
цевтические субстанции, анализ,
показатели выпуска

Keywords: pharmaceutical industry,
medical industry, medical products,
drugs, pharmacotherapeutic groups,
pharmaceutical substances, analysis,
release indicators

T
he performance analysis of phar-

maceutical enterprises is carried

out according to the state statisti-

cal reporting of the industry enterprises.

Svetlana ROMANOVA, Remedium.

PHARMACEUTICAL INDUSTRY 

FOR 9 MONTHS OF 2017.

SS UU MM MM AA RR YY

РИСУНОК Доля федеральных округов России в объеме выпуска ЛС1

1 — Центральный, 54,04%

2 — Северо-Западный, 6,36%

3 — Южный, 0,57%

4 — Северо-Кавказский, 1,47%

5 — Приволжский, 20,43%

6 — Уральский, 7,45%

7 — Сибирский, 8,81%

8 — Дальневосточный, 0,87%

2

3
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РИСУНОК Структура производства отдельных видов фармакотерапевтических групп в ампулах3

1

РИСУНОК Структура производства отдельных видов фармакотерапевтических групп в упаковках2

1 — препараты для лечения заболеваний пищеварительного тракта 

и обмена веществ, 18,06%

2 — препараты для лечения сахарного диабета, 1,21%

3 — добавки минеральные, 0,77%

4 — препараты, влияющие на кроветворение и кровь, 2,12%

5 — препараты для лечения сердечно-сосудистой системы, 16,26%

6 — препараты для лечения заболеваний кожи, 4,04%

7 — препараты для лечения мочеполовой системы и половые гормоны, 0,84%

8 — препараты гормональные для системного использования, кроме 

половых гормонов, 0,40%

9 — препараты противомикробные для системного использования, 5,60%

10 — препараты противоопухолевые и иммуномодуляторы, 1,44%

11 — препараты для лечения костно-мышечной системы, 6,00%

12 — препараты для лечения нервной системы, 25,46%

13 — препараты противопаразитарные, инсектициды и репелленты, 0,19%

14 — препараты для лечения органов дыхательной системы, 10,96%

15 — препараты для лечения заболеваний органов чувств, 3,32%

16 — препараты для лечения заболеваний глаз, 3,32%

1

2

3

4

5

6

7
8910

11

12

13

14

ТАБЛИЦА Динамика выпуска ЛП по федеральным округам России

Объем производства, 
Темп

Удельный вес от общего 
Отклонение,

Наименование млн руб.
роста, %

объема, %
пункты

федеральных округов 9 месяцев 9 месяцев

2016 г. 2017 г. 2016 г. 2017 г.

Центральный федеральный округ 106 707,776 118 566,076 111,11 52,45 54,04 1,59

Северо-Западный федеральный округ 15 036,133 13 957,469 92,83 7,39 6,36 -1,03

Южный федеральный округ 1 026,105 1 247,104 121,54 0,50 0,57 0,06

Северо-Кавказский федеральный округ 2 319,291 3 218,604 138,78 1,14 1,47 0,33

Приволжский федеральный округ 45 356,908 44 831,290 98,84 22,29 20,43 -1,86

Уральский федеральный округ 14 230,053 16 351,479 114,91 6,99 7,45 0,46

Сибирский федеральный округ 16 755,928 19 320,903 115,31 8,24 8,81 0,57

Дальневосточный федеральный округ 2 016,330 1 914,776 94,96 0,99 0,87 -0,12

Всего по России: 203 448,525 219 407,701 107,84 100,00 100,00 0,00

Источник: Росстат

1

1 — препараты для лечения заболеваний

пищеварительного тракта и обмена веществ, 15,75%

2 — добавки минеральные, 1,34%

3 — препараты, влияющие на кроветворение и кровь, 11,02%

4 — препараты для лечения сердечно-сосудистой системы, 13,25%

5 — препараты для лечения заболеваний кожи, 1,89%

6 — препараты для лечения мочеполовой системы и половые гормоны, 0,32%

7 — препараты гормональные для системного использования,

кроме половых гормонов, 0,95%

8 — препараты противомикробные для системного использования, 6,82%

9 — препараты противоопухолевые и иммуномодуляторы, 2,01%

10 — препараты для лечения костно-мышечной системы, 5,47%

11 — препараты для лечения нервной системы, 34,66%

12 — препараты для лечения органов дыхательной системы, 6,52%

2
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ТАБЛИЦА Производство основных фармакотерапевтических групп ЛС

Объем выпуска Прирост/
№ Наименование групп Ед. изм. 9 месяцев спад, %

2016 г. 2017 г.

1 Препараты для лечения заболеваний пищеварительного тракта и обмена веществ:

— в упаковках млн шт. 326,546 352,004 7,8

— в ампулах млн шт. 84,373 102,917 22,0

— в флаконах млн шт. 22,543 20,721 -8,1

2 Препараты для лечения сахарного диабета:

— в упаковках млн шт. 18,214 23,650 29,8

— во флаконах млн шт. 4,083 0,227 -94,4

3 Добавки минеральные:

— в упаковках млн шт. 9,395 15,099 60,7

— в ампулах млн шт. 6,079 8,744 43,8

4 Препараты, влияющие на кроветворение и кровь:

— в упаковках млн шт. 42,433 41,336 -2,6

— в ампулах млн шт. 48,265 72,000 49,2

— во флаконах млн шт. 48,019 53,353 11,1

5 Препараты для лечения сердечно-сосудистой системы:

— в упаковках млн шт. 281,200 316,949 12,7

— в ампулах млн шт. 107,710 86,609 -19,6

— во флаконах млн шт. 21,519 27,710 28,8

6 Препараты для лечения заболеваний кожи:

— в упаковках млн шт. 76,835 78,713 2,4

— в ампулах млн шт. 0,000 12,371 -

— во флаконах млн шт. 18,534 13,364 -27,9

— в тубах млн шт. 2,511 2,081 -17,1

7 Препараты для лечения мочеполовой системы и половые гормоны:

— в упаковках млн шт. 25,596 16,447 -35,7

— в ампулах млн шт. 2,448 2,090 -14,6

8 Препараты гормональные для системного использования, кроме половых гормонов:

— в упаковках млн доз 5,929 7,813 31,8

— в ампулах млн шт. 1,768 6,209 251,2

9 Препараты противомикробные для системного использования:

— в упаковках млн шт. 100,733 109,171 8,4

— в ампулах млн шт. 27,055 44,552 64,7

— во флаконах млн шт. 106,843 113,191 5,9

10 Препараты противоопухолевые и иммуномодуляторы:

— в упаковках млн шт. 19,866 27,983 40,9

— в ампулах млн шт. 28,534 13,158 -53,9

— во флаконах млн шт. 0,773 0,666 -13,8

11 Препараты для лечения костно-мышечной системы:

— в упаковках млн шт. 125,650 116,987 -6,9

— в ампулах млн шт. 44,295 35,775 -19,2

— во флаконах млн шт. 4,802 2,603 -45,8

— в тубах млн шт. 0,234 0,271 15,8

12 Препараты для лечения нервной системы:

— в упаковках млн шт. 451,709 496,307 9,9

— в ампулах млн шт. 185,264 226,523 22,3

— во флаконах млн шт. 12,861 12,477 -3,0

13 Препараты противопаразитарные, инсектициды и репелленты:

— в упаковках млн шт. 4,304 3,797 -11,8

— в тубах млн шт. 0,000 0,022 -

2



еме выпуска также занимают препараты

для лечения нервной системы — 34,66%;

препараты для лечения заболеваний пи-

щеварительного тракта и обмена ве-

ществ — 15,75% и препараты для лече-

ния сердечно-сосудистой системы —

13,25% (рис. 3).
Динамика производства фармацевтиче-

ских субстанций приведена в табли-
це 3. Существенное увеличение выпус-

ка за 9 месяцев 2017 г. по сравнению с

предыдущим годом отмечалось по ли-

зину, кислоте глутаминовой и их солям;

солям четвертичных и гидроксидам ам-

мония; фосфоаминолипидам; амидам,

их производным и солям — в 2,87 раза,

т. е. 1 770,085 т. Кроме того, наблюда-

лось увеличение производства субстан-

ций антибиотиков в 1,09 раза по срав-

нению с соответствующим периодом

предыдущего года, а выпуск составил

336,050 т. Аналогичная картина по про-

витаминам, витаминам и их производ-

ным — прирост на 18,8%. Существен-

ный спад отмечался по сульфамидам —

в 2,76 раза, их производство снизилось

до 18,1 т.

Среди готовых форм отдельных видов

медицинской продукции существенный

спад наблюдался по сывороткам иммун-

ным в упаковках — в 1,43 раза (табл. 4).
Выпуск этой продукции снизился до

627 тыс. уп. Существенное увеличение

производства наблюдалось по сыворот-

кам иммунным в ампулах — в 2,9 раза, а

также вакцинам, анатоксинам и токси-

нам, применяемым в медицине, в до-

зах — в 2,77 раза.
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ТАБЛИЦА Производство фармацевтических субстанций

Объем выпуска Прирост/

№ Наименование видов медицинской продукции Ед. изм. 9 месяцев спад, %

2016 г. 2017 г.

1 Лизин, кислота глутаминовая и их соли; соли четвертичные

и гидроксиды аммония; фосфоаминолипиды; т 617,253 1 770,085 186,8

амиды, их производные и соли

2 Лактоны, не вкл. в др. гр.; соед. гетероциклич. только

с гетероатомом (атомами) азота, сод. неконденс. пиразольн.

кольцо, пиримидин. кольцо, пиперазин. кольцо, неконденсир. т 21 751,900 24 727,100 13,7

триазиновое кольцо или фенотиазин. кольц. сист.

без дальн. конденс.; гидантоин и его пр.

3 Сульфамиды т 50,000 18,100 -63,8

4 Сахара химически чистые, не включенные в другие

группировки, эфиры сахаров простые и сложные т 52,490 59,730 13,8

и их соли, не включенные в другие группировки

5 Провитамины, витамины и их производные т 927,260 1101,527 18,8

6 Гликозиды, алкалоиды растительного происхождения,

их соли, простые и сложные эфиры и прочие производные

т 18,600 31,070 67,0

7 Антибиотики т 309,335 336,050 8,6

8 Железы и прочие органы; их экстракты и прочие вещества

человеческого или животного происхождения, т 729,741 710,141 -2,7

не включенные в другие группировки

Источник: Росстат

3

ТАБЛИЦА (ОКОНЧАНИЕ)  Производство основных фармакотерапевтических групп ЛС

Объем выпуска Прирост/
№ Наименование групп Ед. изм. 9 месяцев спад, %

2016 г. 2017 г.
14 Препараты для лечения органов дыхательной системы:

— в упаковках млн шт. 197,991 213,635 7,9

— в ампулах млн шт. 60,435 42,609 -29,5

— во флаконах млн шт. 4,155 3,047 -26,7

15 Препараты для лечения заболеваний органов чувств:

— в упаковках млн шт. 43,466 64,768 49,0

— во флаконах млн шт. 0,111 0,112 0,9

— в тубах 9,070 21,970 142,2

16 Препараты для лечения заболеваний глаз в упаковках млн шт. 43,466 64,768 49,0

Источник: Росстат

2
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ТАБЛИЦА Производство отдельных видов медицинской продукции предприятиями фармацевтической промышленности

Объем выпуска Прирост/
№ Наименование видов медицинской продукции Ед. изм. 9 месяцев спад, %

2016 г. 2017 г.

1 Сыворотки и вакцины:

— в дозах 10 148,301 11 280,852 11,2

— в упаковках млн шт. 10,361 22,478 116,9

— в ампулах млн шт. 14,571 22,934 57,4

2 Сыворотки иммунные:

— в дозах 0,547 0,520 -4,8

— в упаковках млн шт. 0,898 0,627 -30,2

— в ампулах млн шт. 0,262 0,760 190,5

3 Вакцины, анатоксины и токсины, применяемые в медицине:

— в дозах млн шт. 0,572 1,584 177,0

— в упаковках млн шт. 17,899 24,008 34,1

— в ампулах млн шт. 1,381 1,241 -10,1

4 Вакцины, анатоксины и токсины, применяемые в ветеринарии:

— в дозах млн шт. 2 950,750 3 349,516 13,5

— в упаковках млн шт. 0,000 0,001 -

5 Средства химические контрацептивные на основе гормонов или сперматоцидов млн шт. 0,100 0,000 -100,0

6 Реагенты диагностические и прочие фармацевтические препараты млн шт. 13,402 16,281 21,5

7 Материалы клейкие перевязочные, кетгут и аналогичные материалы, 

аптечки и сумки санитарные млн шт. 391,046 417,299 6,7

8 Материалы клейкие перевязочные млн шт. 160,652 183,540 14,2

9 Материалы перевязочные и аналогичные изделия, пропитанные

или покрытые лекарственными средствами млн шт. 213,832 211,147 -1,3

10 Аптечки и сумки санитарные для оказания первой помощи млн шт. 1,368 1,506 10,1

Источник: Росстат
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T he analysis of investment activity

of the industry enterprises was car-

ried out according to the data of

the state statistical reporting form No

П-2 «Information on investments to

non-financial assets» (quarterly).

Svetlana ROMANOVA, Remedium.

INVESTMENT ACTIVITY OF PHAR-

MACEUTICAL ENTERPRISES: I HALF

OF 2017.
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Ключевые слова: 

медицинская промышлен-

ность, фармацевтичес-

кая промышленность, лекарст-

венные средства, предпри-

ятия, анализ, инвестиции, основ-

ной капитал, собственные сред-

ства, привлеченные средства

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. 11 749,321 100,0

из них

Собственные средства 9 436,383 80,31

Привлеченные средства, в т. ч. 2 312,938 19,69

— кредиты банков 415,230 17,95

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

— заемные средства других организаций 39,588 1,71

— инвестиции из-за рубежа 1 733,011 74,93

— бюджетные средства, из них 40,716 1,76

— из федерального бюджета 40,716 100,00

— из бюджетов субъектов РФ 0,000 0,00

— из местных бюджетов 0,000 0,00

— средства государственных внебюджетных фондов 45,040 1,95

— средства организаций и населения, привлеченные

для долевого строительства 0,000 0,00

— из них средства населения 0,000 –

— прочие, из них 39,353 1,70

Источник: Росстат

10.21518/1561-5936-2017-12-57-59

ИСТОЧНИКИ ИНВЕСТИЦИЙ 

В ОСНОВНОЙ КАПИТАЛ

Инвестиции в основной капитал пред-

приятий различных отраслей экономики

по виду деятельности с кодом ОКВЭД2 21

«Производство лекарственных средств и

материалов, применяемых в медицин-

ских целях» за I полугодие 2017 г. по Рос-

сии составили 12 685,499 млн руб., что в

1,37 раза выше уровня предыдущего года.

При этом доля предприятий фармацев-

тической промышленности с кодом по

ОКВЭД2 21 в общем объеме инвестиций

снизилась по сравнению с 2016 г. на 6,98

пункта и оказалась на уровне 92,62%. Не-

обходимо отметить, что в результате ин-

вестиционной деятельности предпри-

ятий отрасли, значение этого показателя

оказалось ниже 100%. Это свидетельству-

ет о том, что в данном отчетном периоде

не отмечалась тенденция перераспреде-

ления инвестиций предприятий фарм-

промышленности в пользу увеличения

вложений в другие (неосновные) виды

деятельности. Рассмотрим инвестицион-

ную активность предприятий отрасли,

инвестиции которых в основной капитал

за отчетный период определились в раз-

мере 11 749,321 млн руб., в т. ч. собствен-

ные средства предприятий отрасли —

9 436,383 млн руб., или 80,31% от общего

объема инвестиций отрасли, и привле-

ченные средства — 2 312,938 млн руб.,

или 19,69% от общего объема инвести-

ций (табл. 1, 2).

СТРУКТУРА 

ПРИВЛЕЧЕННЫХ СРЕДСТВ

Представляет интерес структура привле-

ченных средств инвестиций в основной

капитал. Анализ структуры показал, что

наибольший удельный вес занимают ин-

вестиции из-за рубежа — 74,93%, или

1 733,011 млн руб. К инвестициям из-за

рубежа относятся инвестиции, сделан-

ные прямыми инвесторами (юридичес-

кими или физическими лицами), полно-

стью владеющими организацией или

контролирующими не менее 10% акций

или уставного (складочного) капитала

организации, что дает право на участие в

управлении компанией. Прямые инве-

стиции из-за рубежа могут осуществлять-

ся в виде денежных средств либо в нату-

ральной форме в виде предоставления

машин и оборудования.

1

ПРЕДПРИЯТИЙ ФАРМОТРАСЛИ: I ПОЛУГОДИЕ 2017 ГОДА

Инвестиционная активность

Светлана РОМАНОВА, «Ремедиум»
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Доля кредитов банков — 17,95%, или

415,230 млн руб. Удельный вес средств

государственных внебюджетных фондов

и средств федерального бюджета оказал-

ся на уровне 1,95 и 1,76% соответственно,

или 45,040 и 40,716 млн руб. При этом

удельный вес заемных средств других ор-

ганизаций и прочих привлеченных

средств составил 1,71%, или 39,588 млн

руб., и 1,70%, или 39,353 млн руб. Необхо-

димо отметить, что за отчетный период

предприятиями отрасли вообще не при-

влекались в качестве инвестиций в ос-

новной капитал кредиты иностранных

банков, средства бюджетов субъектов РФ

и местных бюджетов, а также средства

организаций и населения, привлеченные

для долевого строительства.

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) — 61,18%, или 7 187,781

млн руб. При этом отмечалось увеличе-

ние в 1,61 раза по сравнению с преды-

дущим годом инвестиций на приобре-

тение машин и оборудования (все тем-

пы роста рассчитаны по ценам соот-

ветствующих лет и представляют собой

агрегатный индекс). Необходимо отме-

тить, что доля этих инвестиций в об-

щем объеме инвестиций в основной ка-

питал по отрасли увеличилась на 12,9

пункта по сравнению с 2016 г.

Объем инвестиций на строительство

зданий (кроме жилых) определился на

уровне 2 785,552 млн руб., или 23,71%.

Этот объем существенно снизился по

сравнению с предыдущим годом, в 1,33

раза, а доля в общем по отрасли объеме

инвестиций в основной капитал — на

16,5 пункта за счет значительного уве-

личения доли машин, оборудования.

Доля инвестиций в объекты интеллек-

туальной собственности составила

8,91%, или 1 046,354 млн руб., что в

1,76 раза выше уровня аналогичного

периода предыдущего года. При этом

доля этих инвестиций возросла на 2,5

пункта.

Затраты на приобретение транспорт-

ных средств: железнодорожного подви-

жного состава, подвижного морского и

внутреннего водного, автомобильного,

воздушного, а также городского элект-

рического транспорта — определились

на уровне 458,008 млн руб., или 3,90%.

Они увеличились по сравнению с соот-

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: 9 234,174 11 749,321 127,2 93,32 91,06

— жилые здания и помещения 0,035 0,000 0,0 0,00 0,00

— здания (кроме жилых) 3 708,516 2 785,552 75,1 40,16 23,71

— сооружения 92,060 145,807 158,4 1,00 1,24

— расходы на улучшение земель 13,275 0,817 6,2 0,14 0,01

— транспортные средства 337,154 458,008 135,8 3,65 3,90

— информационное, компьютерное и телекоммуникационное (ИКТ) оборудование 6,652 120,486 1811,3 0,07 1,03

— прочие машины и оборудование, включая хозяйственный инвентарь, и другие объекты 4 459,653 7 187,781 161,2 48,30 61,18

— объекты интеллектуальной собственности из них: 595,112 1 046,354 175,8 6,44 8,91

— научные исследования и разработки 0,000 1 007,148 - 0,00 96,25

— расходы на разведку недр и оценку запасов полезных ископаемых 0,000 0,000 - 0,00 0,00

— программное обеспечение, базы данных 0,000 7,939 - 0,00 0,76

— оригиналы произведений развлекательного жанра, литературы и искусства 0,000 18,519 - 0,00 1,77

— другие 0,000 12,748 - 0,00 1,22

— прочие инвестиции, из них: 21,717 4,516 20,8 0,24 0,04

— затраты на формирование рабочего, продуктивного и племенного стада 0,000 4,318 - 0,00 95,62

— затраты по насаждению и выращиванию многолетних культур 0,000 0,198 - 0,00 4,38

2. Инвестиции в основной капитал по виду деятельности с кодом ОКВЭД2 21 9 270,930 12 685,499 136,8 99,60 92,62

3. Инвестиции в непроизведенные нефинансовые активы, из них на приобретение: 0,000 83,557 - - -

— земли и объектов природопользования 0,000 78,646 - - 94,12

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

деловых связей (маркетинговых активов) 0,000 4,911 - - 5,88

Источник: Росстат
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ветствующим периодом предшествую-

щего года в 1,36 раза, а доля в общем по

отрасли объеме инвестиций в основ-

ной капитал — на 0,2 пункта.

Удельный вес затрат на информацион-

ное, компьютерное и телекоммуника-

ционное (ИКТ) оборудование достиг

1,03%, что на 0,95 пункта выше уровня

прошлого года. К нему относятся ин-

формационное оборудование, комп-

лектные машины и оборудование,

предназначенные для преобразования

и хранения информации, в состав ко-

торых могут входить устройства элект-

ронного управления, электронные и

прочие компоненты, являющиеся час-

тями этих машин и оборудования.

К оборудованию для ИКТ также имеют

отношение различного типа вычисли-

тельные машины, включая вычисли-

тельные сети, самостоятельные устрой-

ства ввода-вывода данных, а также обо-

рудование систем связи: передающая и

приемная аппаратура для радиосвязи,

радиовещания и телевидения, аппара-

тура электросвязи.

Доля сооружений, к которым относятся

инженерно-строительные объекты, воз-

веденные 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., — 1,24%,

или 145,807 млн руб. При этом отмеча-

лось существенное увеличение в 1,58

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

возросла на 0,2 пункта по сравнению с

2016 г.

Объем расходов на улучшение земель

снизился в 16,25 раза и составил 0,817

млн руб., а их доля — на 0,1 пункта.

К этим расходам относятся затраты на

мелиоративные работы, террасирова-

ние крутых склонов, капитальные вло-

жения на коренное улучшение земель,

расчистку земельных участков, рекуль-

тивацию земли, изменение рельефа

(планировку территории), расходы,

связанные с предотвращением затопле-

ния, а также передачей прав собствен-

ности на землю и т. п.

Доля прочих инвестиций в основной

капитал составила 0,04%, или 4,516 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 безопасно-

сти государства); стоимость расходов

на передачу прав собственности при

покупке непроизведенных активов

(кроме земельных участков). Объем

прочих инвестиций в основной капи-

тал снизился по сравнению с предше-

ствующим годом в 4,81 раза, а их до-

ля — на 0,2 пункта.

Необходимо отметить, что в I полуго-

дии вообще не использовались инве-

стиции на строительство жилых зда-

ний и помещений, входящих в жилищ-

ный фонд: общежитий, приютов, домов

престарелых и инвалидов — и не входя-

щих в жилищный фонд: домиков щито-

вых передвижных, вагончиков, поме-

щений, приспособленных под жилье,

вагонов и кузовов железнодорожных

вагонов и т. п.

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 500,389

млн руб. Анализ структуры использова-

ния этих инвестиций показал, что наи-

большая их доля приходится на науч-

ные исследования и разработки, к кото-

рым относятся научно-исследователь-

ские, опытно-конструкторские и тех-

нологические работы, проведенные

собственными силами предприятий

или по договору заказчиками указан-

ных работ, — 1 007,148 млн руб., т. е.

96,25%.

Доля затрат на создание и приобрете-

ние программного обеспечения и баз

данных составила 0,76%, или 7,939 млн

руб. В данном отчетном периоде расхо-

ды предприятий отрасли на приобрете-

ние оригиналов произведений развле-

кательного жанра, литературы и искус-

ства составили 18,519 млн руб., или

1,77%. При этом объем инвестиций в

другие объекты интеллектуальной соб-

ственности составил 4,318 млн руб.,

или 95,62% от объема инвестиций в

объекты интеллектуальной собствен-

ности, а затраты по насаждению и вы-

ращиванию многолетних культур —

0,198 млн руб., или 4,38%.

ПОДВЕДЕМ ИТОГИ

Таким образом, за I полугодие 2017 г.

предприятия фармацевтической про-

мышленности с кодом по ОКВЭД2 21

«Производство лекарственных средств

и материалов, применяемых в меди-

цинских целях» осуществили инвести-

ции в основной капитал в размере

11 749,321 млн руб., источником кото-

рых были в основном собственные

средства предприятий отрасли — 80,31%

от общего объема. В составе привле-

ченных средств основным источником

оказались инвестиции из-за рубежа —

74,93%. Использовались инвестиции в

основной капитал преимущественно на

приобретение машин и оборудова-

ния — 61,18%.

Инвестиции в объекты интеллектуаль-

ной собственности составили 1 046,354

млн руб. и использовались преимуще-

ственно на научные исследования и

разработки — 96,25%.
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ЭФФЕКТИВНОСТЬ 

В ЦИФРАХ И ФАКТАХ

В результате хозяйственной деятельно-

сти за I полугодие 2017 г. предприятия-

ми промышленности медицинских из-

делий с кодом по ОКВЭД2 26.6 «Произ-

водство облучающего и электротера-

певтического оборудования, применяе-

мого в медицине» была получена выру-

чка от реализации продукции, работ,

услуг (без НДС, акцизов и других обяза-

тельных платежей) в размере 12,558

млрд руб., что в 1,01 раза выше уровня

предыдущего года (табл. 1—3). При

этом себестоимость проданных това-

ров, продукции, работ и услуг оказалась

на 1,02 ниже уровня прошлого года и

составила 8,012 млрд руб., а коммерчес-

кие и управленческие расходы повыси-
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лись в 1,19 раза и оказались на уровне

3,334 млрд руб. Данная ситуация приве-

ла к снижению прибыли от продаж, в

1,18 раза, по сравнению с предыдущим

годом и в 1,31 раза — прибыли до налого-

обложения. При этом рентабельность

продаж, определенная как отношение

прибыли от продаж к выручке от реа-

лизации, соответственно, снизилась на

1,87 пункта и составила 9,66%. Удель-

ный вес прибыльных предприятий в

общем их количестве снизился на 7,35

пункта и оказался на уровне 67,65%.

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 —

59,71%, или 7 105,742 млн руб. Необхо-

димо отметить, что удельный вес задол-

женности, обеспеченной векселями, а

также задолженности по государствен-

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

Ключевые слова: 

медицинская промышленность,

промышленность медицинских из-

делий, медицинская техника, ме-
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turers is analysed on the basis of state statis-

tical reporting form No P-3 Information on

Company Financial Status (monthly).
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ING THE IRRADIATION AND ELECTROTHER-

APEUTIC EQUIPMENT”: I HALF OF 2017.
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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 12 417,692 12 557,881 101,13

обязательных платежей)

Себестоимость проданных товаров,

продукции, работ, услуг
8 180,988 8 011,621 97,93

Коммерческие и управленческие расходы 2 805,383 3 333,745 118,83

Прибыль от продаж 1 431,321 1 212,515 84,71

Выручка от продажи основных средств 80,372 68,337 85,03

Прибыль до налогообложения

за период с начала года
985,283 753,032 76,43

Удельный вес прибыльных организаций

в их общем количестве (%) *
75,00 67,65 -7,35

Рентабельность продаж (%) * 11,53 9,66 -1,87

* В последней графе приведено отклонение показателя в пунктах.
Источник: Росстат
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ным заказам и федеральным програм-

мам за поставленные товары, работы и

услуги от объема задолженности поку-

пателей и заказчиков оказался на уровне

0,15 и 4,59% соответственно. Доли про-

сроченной и краткосрочной дебитор-

ских задолженностей от общей суммы

дебиторской задолженности — 0,61 и

96,94% соответственно.

В структуре кредиторской задолженно-

сти преобладают задолженность по-

ставщикам и подрядчикам за товары,

работы и услуги и прочая кредиторская

задолженность — 51,82 и 38,98% соот-

ветственно, или 3 542,088 и 2 664,562

млн руб. Удельный вес задолженности

по платежам в бюджет составил 6,14%,

или 419,827 млн руб. Доли просрочен-

ной и краткосрочной кредиторских за-

долженностей от общей суммы креди-

торской задолженности — на уровне

2,97 и 96,98% соответственно.

АКТИВЫ ПРЕДПРИЯТИЙ

Рассмотрим структуру активов предпри-

ятий отрасли. Наибольшую долю в стру-
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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. 18 194,263 17 760,931 97,62 100,00 100,00 -1,13

— нематериальные активы, результаты 

по НИОКР, нематериальные 627,672 812,112 129,38 3,45 4,57 1,12

поисковые активы

— из них контракты, договоры аренды, 

лицензии, деловая репутация 42,268 32,261 76,32 6,73 3,97 -2,76

(гудвилл) и маркетинговые активы

— основные средства, материальные

поисковые активы, доходные 4 857,732 5 277,377 108,64 26,70 29,71 3,01

вложения в материальные ценности

— из них земельные участки

и объекты природопользованияя
115,153 211,181 183,39 2,37 4,00 1,63

— незавершенные капитальные вложения 763,023 902,181 118,24 4,19 5,08 0,89

— прочие 11 945,836 10 769,261 90,15 65,66 60,63 -5,02

Оборотные активы, в т. ч. 24 732,536 26 861,680 108,61 100,000 100,000 0,00

— запасы, из них 9 246,955 9 764,551 105,60 37,39 36,35 -1,04

— производственные запасы 5 019,238 5 117,209 101,95 54,28 52,41 -1,87

— затраты в незавершенном

производстве (издержках 1 435,343 1 754,854 122,26 15,52 17,97 2,45

обращения)

— готовая продукция 1 673,904 1 687,542 100,81 18,10 17,28 -0,82

— товары для перепродажи 517,054 544,523 105,31 5,59 5,58 -0,02

— прочие запасы 601,416 660,423 109,81 6,50 6,76 0,26

— НДС по приобретенным ценностям 232,980 234,373 100,60 0,94 0,87 -0,07

— краткосрочные финансовые вложения 1 098,850 927,183 84,38 4,44 3,45 -0,99

— денежные средства 2 553,312 3 236,758 126,77 10,32 12,05 1,73

— прочие 11 600,439 12 698,815 109,47 46,90 47,27 0,37

Капитал и резервы (собственные средства) - 31 821,218 - - - -

Источник: Росстат
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ктуре внеоборотных активов занимают

основные средства, материальные поис-

ковые активы, доходные вложения в ма-

териальные ценности — 29,71%, или

5 277,377 млн руб. По сравнению с пре-

дыдущим годом объем основных средств

увеличился в 1,09 раза, а их доля в общем

объеме внеоборотных активов снизи-

лась на 3,01 пункта. Удельный вес неза-

вершенных капитальных вложений по-

высился на 0,89 пункта до 5,08%. Сущест-

венно увеличился, в 1,29 раза, объем не-

материальных активов, результатов по

НИОКР, нематериальных поисковых ак-

тивов, а их доля в структуре внеоборот-

ных активов — на 1,12 пункта. Снижение

объема, в 1,11 раза, по сравнению с про-

шлым годом наблюдалось по прочим ак-

тивам, доля которых составила 60,63%, а

снижение их доли — 5,02 пункта.

В структуре оборотных активов значи-

тельную долю занимают запасы —

36,35%, или 9 764,551 млн руб. По срав-

нению с предыдущим годом объем запа-

сов увеличился в 1,06 раза, а их доля в об-

щем объеме оборотных активов снизи-

лась на 1,04 пункта. Необходимо отме-

тить, что в структуре запасов наиболь-

ший удельный вес приходится на про-

изводственные запасы и запасы в неза-

вершенном производстве — 52,41 и

17,97% соответственно. Объем денежных

средств увеличился в 1,27 раза и составил

3 236,758 млн руб., а их доля в общем

объеме оборотных активов увеличилась

до 12,05%, т.е. на 1,73 пункта. Удельный

вес краткосрочных финансовых вложе-

ний при этом снизился на 0,99 пункта до

3,45%. Увеличился в 1,09 раза объем про-

чих оборотных активов, а их доля — на

0,37 пункта. При этом объем капитала и

резервов (собственных средств) достиг

31,821 млрд руб.

ОЦЕНКА УРОВНЕЙ

Оценить финансовое состояние пред-

приятий отрасли можно по уровню фи-

нансовой устойчивости и платежеспо-

собности, которые характеризуются со-

ответствующими коэффициентами. Глу-

бокий анализ финансового состояния

делается по данным финансовой и ста-

тистической отчетности конкретных

предприятий. Рассмотрим в целом по от-

расли значения коэффициентов, харак-

теризующих: а) финансовую устойчи-

вость (коэффициент соотношения заем-

ных и собственных средств, коэффици-

ент автономии, коэффициент маневрен-

ности и коэффициент обеспеченности

собственными средствами), б) платеже-

способность (коэффициент абсолютной

ликвидности, коэффициент ликвидно-

сти и коэффициент покрытия).

Уровень финансовой 

устойчивости

Одним из показателей финансовой

устойчивости является коэффициент

соотношения заемных и собствен-

ных средств, который показывает

степень зависимости предприятий от

заемных средств и должен быть мень-

ше или равен 100%. Для промышлен-

ности медицинских изделий по ре-

зультатам I полугодия 2017 г. его зна-

чение — 40,23%.

Коэффициент автономии представляет

долю активов предприятия, которые

обеспечиваются собственными средст-

вами. Нормативное значение этого по-
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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- 12 452,892 100,00

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

Россия 11 840,713 95,08

Другие страны СНГ — всего, из них: 267,114 2,14

– Азербайджан 1,562 0,58

– Армения 3,322 1,24

– Беларусь 51,824 19,40

– Казахстан 119,602 44,78

– Киргизия 4,541 1,70

– Молдова 1,075 0,40

– Таджикистан 0,000 0,00

– Туркмения 0,000 0,00

– Узбекистан 70,769 26,49

– Украина 14,419 5,40

Страны дальнего зарубежья, из них: 345,065 2,77

– Прибалтийские республики 0,000 0,00

– Латвия 0,000 -

– Литва 0,000 -

– Эстония 0,000 -

– Другие страны дальнего зарубежья 345,065 100,00

Россия и другие страны СНГ 12 107,827 97,23

Другие страны ЕАЭС, из них: 179,289 1,44

– Армения 3,322 1,85

– Беларусь 51,824 28,91

– Казахстан 119,602 66,71

– Киргизия 4,541 2,53

Россия и другие страны ЕАЭС 12 020,002 96,52

Источник: Росстат
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казателя более или равно 50%, а по от-

расли — 71,31%.

Коэффициент маневренности, указыва-

ющий, какая часть собственного капита-

ла вложена в оборотные средства, т.е. в

наиболее маневренную часть активов.

Уровень этого коэффициента зависит

от характера деятельности предприятия:

в фондоемких производствах его нор-

мальный уровень должен быть ниже,

чем в материалоемких, т. к. в фондоем-

ких значительная часть собственных

средств является источником покрытия

основных производственных фондов.

С финансовой точки зрения чем выше

этот коэффициент, тем лучше финансо-

вое состояние. По результатам деятель-

ности предприятий промышленности

медицинских изделий за I полугодие

2017 г. его значение составило 44,19%.

Последний среди рассматриваемых на-

ми показателей финансовой устойчиво-

сти — коэффициент обеспеченности

собственными средствами. Он характе-

ризует наличие собственных оборот-

ных средств у предприятия, необходи-

мых для его финансовой устойчивости,

и определяется как соотношение собст-

венных оборотных средств к оборот-

ным активам предприятий. Норматив-

ное значение этого показателя установ-

лено более 10%, а по отрасли — 52,34%.

Уровень платежеспособности

Платежеспособность — это наличие у

предприятия средств, достаточных для

уплаты долгов по всем краткосрочным

обязательствам и одновременно беспе-

ребойного осуществления процесса

производства и реализации продукции.

Одним из самых важных и жестких пока-

зателей уровня платежеспособности яв-

ляется коэффициент абсолютной лик-

видности, который характеризует спо-

собность предприятия погашать теку-

щие (краткосрочные) обязательства за

счет денежных средств, средств на рас-

четных счетах и краткосрочных фи-

нансовых вложений. Таким образом,

он показывает, какая часть краткосроч-

ных заемных обязательств может быть

при необходимости погашена немед-

ленно. Нормальным считается значе-

ние коэффициента более 20%. Понят-

но, что чем выше этот показатель, тем

лучше. С другой стороны, высокое зна-

чение показателя может свидетельст-

вовать о нерациональной структуре ка-

питала, слишком высокой доле нерабо-

тающих активов в виде наличных денег

и средств на счетах. Коэффициент вы-

числяется как отношение высоколик-

видных оборотных активов к кратко-

срочным обязательствам. Для промыш-

ленности медицинских изделий по ре-

зультатам I полугодия 2017 г. его значе-

ние 37,34%.

Коэффициент ликвидности характеризу-

ет способность компании погашать теку-

щие (краткосрочные) обязательства за

счет оборотных активов. Он отличается

от коэффициента абсолютной ликвид-

ности тем, что в состав используемых для

его расчета оборотных средств включа-

ются не только высоко-, но и среднелик-

видные текущие активы (дебиторская за-

долженность с коротким сроком погаше-

ния). Чем выше этот показатель, тем вы-

ше и уровень платежеспособности пред-

приятия. Нормальным считается значе-

ние коэффициента более 80%, это озна-

чает, что денежные средства и предстоя-

щие поступления от текущей деятельно-

сти должны покрывать текущие долги

организации. По отрасли значение этого

показателя за отчетный период находит-

ся на уровне 140,79%.

Коэффициент покрытия, или коэффи-

циент текущей ликвидности, отражает

способность компании погашать крат-

косрочные обязательства за счет теку-

щих (оборотных) активов и дает общую

оценку ликвидности активов. Нормаль-

ным считается значение коэффициента

200% и выше. Если его значение ниже

нормативного, то высок финансовый

риск, связанный с неспособностью

предприятия стабильно оплачивать те-

кущие счета, а если значительно выше,

то это может быть свидетельством нера-

циональной структуры капитала. При

этом необходимо учитывать, что в зави-

симости от области деятельности, стру-

ктуры и качества активов и прочего зна-

чение коэффициента может сильно ме-

няться. По результатам деятельности

предприятий промышленности меди-

цинских изделий за I полугодие 2017 г.

его значение составило 240,86%, т.е. вы-

ше нормативного.

СТРУКТУРА ОТГРУЗКИ

За I полугодие 2017 г. предприятиями

промышленности медицинских изде-

лий с кодом по ОКВЭД2 26.6 отгружено

товаров, работ и услуг (включая НДС,

акцизы и иные обязательные платежи)

на сумму 12,453 млрд руб., в т. ч. в Рос-

сию 95,08% от общего объема отгру-

женной продукции, или 11,841 млрд

руб., в другие страны СНГ — 2,14%, или

267,114 млн руб., и страны дальнего за-

рубежья — 2,77%, или 345,065 млн руб.

Наибольшая доля отгруженной продук-

ции среди стран СНГ приходится на Ка-

захстан — 44,78%, или 119,602 млн руб.,

удельный вес Узбекистана — 26,49%, или

70,769 млн руб., а Беларуси — 19,40%,

или 51,824 млн руб.

В страны ЕАЭС отгружено товаров, ра-

бот и услуг на сумму 179,289 млн руб.,

или 1,44% от общего объема отгрузки.

Среди этих стран наибольшая доля при-

ходится на Казахстан — 66,71%, Бела-

русь — 28,91% и Киргизию — 2,53%.

А Россия и страны ЕАЭС в общем объе-

ме отгрузки составляют 96,52%, или

12,020 млрд руб.

ПОДВЕДЕМ ИТОГИ

Таким образом, за I полугодие 2017 г. по

сравнению с предыдущим годом пред-

приятия отрасли снизили прибыль от

продаж в 1,18 раза и прибыль до налого-

обложения — в 1,31 раза, а рентабель-

ность продаж, соответственно, снизи-

лась на 1,87 пункта. При этом все рас-

сматриваемые коэффициенты, характе-

ризующие уровень финансовой устой-

чивости и платежеспособности пред-

приятий отрасли, находились в преде-

лах нормативных значений.
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ОЦЕНКА ДЕЛОВОЙ АКТИВНОСТИ

Для комплексной оценки эффективно-

сти деятельности предприятий отрас-

ли, кроме показателя прибыли от реа-

лизации в абсолютном выражении, бу-

дет применяться относительный пока-

затель, в качестве которого использует-

ся прирост прибыли от реализации

предприятий по сравнению с предше-

ствующим годом. Рейтинг предприятий

будет определяться с помощью одного

из математических методов — метода

суммы мест.

РАНЖИР 

ПО ПРИБЫЛИ ОТ РЕАЛИЗАЦИИ

Объем прибыли от реализации за

2016 г. по предприятиям медпромыш-

ленности, вошедшим в рейтинг, увели-

чился по сравнению с предыдущим го-

дом на 29,90% и составил 5,277 млрд

руб.

Существенно возросла прибыль на сле-

дующих ведущих предприятиях отрас-

ли:

ОАО «КОНЦЕРН «НПО «АВРОРА» —

в 3,64 раза;
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ОАО «ЛЫТКАРИНСКИЙ ЗАВОД ОП-

ТИЧЕСКОГО СТЕКЛА» — в 1,44 раза;

ОАО Концерн «Аксион» — в 2,50

раза;

ОАО «Загорский оптико-механичес-

кий завод» — в 1,62 раза;

АО «КАМПО» — в 1,07 раза и др.

По итогам 2016 г. лидерами по объему

прибыли от реализации стали:

ОАО «КОНЦЕРН «НПО «АВРОРА» —

1-е место в ранжире;

ОАО «Елатомский приборный за-

вод» — 2-е место;

ОАО «ЛЫТКАРИНСКИЙ ЗАВОД ОП-

ТИЧЕСКОГО СТЕКЛА» — 3-е место;

ОАО Концерн «Аксион» — 4-е место;

ОАО «Курскрезинотехника» — 5-е

место;

АО «КАМПО» — 6-е место.

По динамике объема прибыли от реа-

лизации по сравнению с 2015 г. лиди-

ровали:

ПАО «Медоборудование», где темп

роста объема прибыли от реализации

составил 1 142,62%;

ООО «Витафон» — 389,92%;

ОАО «Оптические медицинские

приборы «ОПТИМЕД» — 384,75%.

РЕЙТИНГ ПРЕДПРИЯТИЙ 

ПРОМЫШЛЕННОСТИ 

МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ

Сравнение мест в ранжире шестерки

лидеров по двум критериям: прибыли

от реализации за 2016 г. и ее динами-

ке — показало, что места не совпали

ни у одного предприятия. У всех пред-

приятий места в ранжире по объему

прибыли от реализации оказались вы-

ше, чем по динамике этого показателя.

В итоге в рейтинге предприятий и про-

мышленных групп по объему прибыли

от реализации и ее динамике (табл. 1)
лидерами оказались:

ОАО «КОНЦЕРН «НПО «АВРОРА» —

1-е место в ранжире;

ОАО «Елатомский приборный за-

вод» — 2-е место;

ОАО «ЛЫТКАРИНСКИЙ ЗАВОД ОП-

ТИЧЕСКОГО СТЕКЛА» — 3-е место;

ОАО Концерн «Аксион» — 4-е место;

ОАО «Курскрезинотехника» — 5-е

место;

АО «КАМПО» — 6-е место.

Динамика топ-20 производителей ме-

дицинских изделий по объему прибы-

ли от реализации представлена в таб-
лице 2. Удельный вес этих предприятий

в общем объеме прибыли от реализа-

ции участвующих в рейтинге предпри-

ятий находится на уровне 93,17%. Доля

10 крупнейших предприятий, удельный

вес которых в общем объеме прибыли от

реализации составил 77,30% за 2016 г.,

приведена на рисунке.

Рейтинг проведен по данным государственной бухгалтерской отчетности
около 50 рентабельных предприятий промышленности медицинских из-
делий.

Ключевые слова: 

медицинская промышленность,

медицинские изделия, предпри-

ятия, прибыль от реализации,

анализ, рейтинг

Keywords: medical industry, medical products, enterprises, profit on sales, analysis, rating

T
he rating was carried out on the basis of the state accounting data of about 50 profitable

medical product manufacturers. Svetlana ROMANOVA, Remedium. BUSINESS ACTIVITY
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ТАБЛИЦА Рейтинг ведущих предприятий промышленности медицинских

изделий по объему прибыли от реализации за 2016 г.

Место в ранжире по: Место 

Наименование предприятий, регионов прибыли от дина- в рейтинге

реализации мике

ОАО «КОНЦЕРН «НПО «АВРОРА» (С.-Петербург) 1 4 1

ОАО «Елатомский приборный завод» (Рязанская обл.) 2 29 2

ОАО «ЛЫТКАРИНСКИЙ ЗАВОД ОПТИЧЕСКОГО СТЕКЛА» (Московская обл.) 3 16 3

ОАО Концерн «Аксион» (Удмуртская Республика) 4 7 4

ОАО «Курскрезинотехника» (Курская обл.) 5 30 5

АО «КАМПО» (Московская обл.) 6 20 6

ОАО «Тамбовмаш» (Тамбовская обл.) 7 34 7

ОАО «Загорский оптико-механический завод» (Московская обл.) 8 13 8

ОАО «Суксунский оптико-механический завод» (Пермский кpай) 9 27 9

ЗАО «Термо Фишер Сайентифик» (С.-Петербург) 10 9 10

ОАО «Березичский стекольный завод» (Калужская обл.) 11 8 11

ОАО «Корпорация «Росхимзащита» (Тамбовская обл.) 12 24 12

ООО «Севкаврентген-Д» (Кабардино-Балкарская Республика) 13 23 13

ЗАО «Завод ЭМА» (Свердловская обл.) 14 6 14

АО «НИИ электромеханики» (Московская обл.) 15 31 15

ЗАО «Транс-Сигнал» (Hижегоpодская обл.) 16 10 16

АО «Курский завод медстекла» (Курская обл.) 17 14 17

ООО «Фирма «ВИПС-МЕД» (Московская обл.) 18 25 18

АО «Досчатинский завод медицинского оборудования»

(Нижегородская область)
19 15 19

ОАО «КМИЗ» (Республика Татаpстан) 20 39 20

ОАО «Фирма Медполимер» (С.-Петербург) 21 40 21

ОАО «АРТИ-Завод» (Тамбовская обл.) 22 33 22

ООО «Полимерные изделия» (Республика Татаpстан) 23 37 23

ЗАО «Ламинарные системы» (Челябинская обл.) 24 18 24

ОАО «Новоаннинский завод ЭМА» (Волгоградская обл.) 25 26 25

ООО «МПК «Елец» (Липецкая обл.) 26 12 26

ФГУП «ЦИТО» Минздрава России (Москва) 27 5 27

ПАО «Медоборудование» (Республика Мордовия) 28 1 28

ОАО «ССКТБ СПУ» (Смоленская обл.) 29 36 29

АО «Можайский МИЗ» (Московская обл.) 30 21 30

ФГУП «Опытный завод РНЦ «Восстановительная травматология

и ортопедия» им. акад. Г.А. Илизарова» (Курганская обл.)
31 22 31

НАО «Научприбор» (Орловская обл.) 32 19 32

ООО «Волоть» (Тульская обл.) 33 32 33

ООО «Кардиоэлектроника» (Московская обл.) 34 11 34

ЗАО «Асептические медицинские системы» (Челябинская обл.) 35 43 35

ОАО «Оптические медицинские приборы «ОПТИМЕД» (С.-Петербург) 36 3 36

ООО «Бриз-Кама» (Владимирская обл.) 37 41 37

ОАО «Казанский завод медицинской аппаратуры» (Республика Татарстан) 38 28 38

ЗАО НПФ «Аз» (Москва) 39 35 39

ОАО «МЕДИУС» (С.-Петербург) 40 42 40

ООО «НИТЕК» (Новосибирская обл.) 41 44 41

ООО «ПО Автомедтехника» (Пензенская обл.) 42 38 42

ООО «Витафон» (С.-Петербург) 43 2 43

ОАО «СКБ стоматологического оборудования

и электродвигателей» (Волгоградская обл.)
44 17 44

1
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ТАБЛИЦА Топ-20 предприятий по объему прибыли от реализации

Темп роста Удельный вес Прирост

Наименование предприятий, регионов объема прибыли в общем объеме, % доли,

от реализации, пункты

% 2015 г. 2016 г.

Всего по топ-20 производителям, в т.ч.: 136,1 88,90 93,17 4,27

ОАО «КОНЦЕРН «НПО «АВРОРА» (С.-Петербург) 363,9 7,66 21,45 13,79

ОАО «Елатомский приборный завод» (Рязанская обл.) 86,2 18,12 12,03 -6,09

ОАО «ЛЫТКАРИНСКИЙ ЗАВОД ОПТИЧЕСКОГО

СТЕКЛА» (Московская обл.)
143,8 8,87 9,83 0,95

ОАО Концерн «Аксион» (Удмуртская Республика) 250,5 4,71 9,09 4,38

ОАО «Курскрезинотехника» (Курская обл.) 84,0 13,11 8,48 -4,63

АО «КАМПО» (Московская обл.) 107,1 5,13 4,23 -0,90

ОАО «Тамбовмаш» (Тамбовская обл.) 74,5 5,58 3,20 -2,38

ОАО «Загорский оптико-механический

завод» (Московская обл.)
162,1 2,51 3,13 0,62

ОАО «Суксунский оптико-механический

завод» (Пермский кpай)
97,3 4,17 3,13 -1,05

ЗАО «Термо Фишер Сайентифик» (С.-Петербург) 207,7 2,74 1,03

ОАО «Березичский стекольный завод» (Калужская обл.) 209,4 1,72 0,77

ОАО «Корпорация «Росхимзащита» (Тамбовская обл.) 98,8 2,48 1,26 -0,59

ООО «Севкаврентген-Д»

(Кабардино-Балкарская Республика)
103,4 2,29 1,82 -0,47

ЗАО «Завод ЭМА» (Свердловская обл.) 318,0 0,73 1,78 1,05

АО «НИИ электромеханики» (Московская обл.) 82,7 2,76 1,76 -1,00

ЗАО «Транс-Сигнал» (Hижегоpодская обл.) 204,7 1,11 1,74 0,64

АО «Курский завод медстекла» (Курская обл.) 147,6 1,22 1,39 0,17

ООО «Фирма «ВИПС-МЕД» (Московская обл.) 98,4 1,72 1,30 -0,42

АО «Досчатинский завод медицинского

оборудования» (Нижегородская область)
144,4 0,98 1,09 0,11

ОАО «КМИЗ» (Республика Татаpстан) 50,2 2,76 1,07 -1,70

Прочие предприятия 79,9 11,10 6,83                    -4,27

РИСУНОК Доля 10 крупнейших производителей

по объему прибыли от реализации

1 — ОАО «КОНЦЕРН «НПО «АВРОРА» (С.-Петербург), 21,45%

2 — ОАО «Елатомский приборный завод» (Рязанская обл.), 12,03%

3 — ОАО «ЛЫТКАРИНСКИЙ ЗАВОД 

ОПТИЧЕСКОГО СТЕКЛА» (Московская обл.), 9,83%

4 — ОАО Концерн «Аксион» (Удмуртская Республика), 9,09%

5 — ОАО «Курскрезинотехника» (Курская обл.), 8,48%

6 — АО «КАМПО» (Московская обл.), 4,23%

7 — ОАО «Тамбовмаш» (Тамбовская обл.), 3,20%

8 — ОАО «Загорский оптико-механический завод» 

(Московская обл.), 3,13%

9 — ОАО «Суксунский оптико-механический завод» 

(Пермский кpай), 3,13%

10 — ЗАО «Термо Фишер Сайентифик» (С.-Петербург), 2,74%

11 — прочие, 22,70%
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ПОСТАНОВЛЕНИЕ АРБИТРАЖНОГО

СУДА ЦЕНТРАЛЬНОГО ОКРУГА 

ОТ 10 НОЯБРЯ 2017 г. 

ПО ДЕЛУ №А08-1546/2016

Постановление содержит вывод суда в

отношении правомерности закупки

инсулинов по торговому наименова-

нию.

Предыстория. В ноябре 2015 г. заказ-

чик разместил извещение и докумен-

тацию о проведении аукциона на по-

ставку инсулина для централизованно-

го обеспечения медицинских органи-

заций области на 2016 г. При этом в

аукционной документации заказчик

указал торговое наименование закупа-

емого препарата.

На действия заказчика была подана

жалоба в антимонопольный орган.

Жалоба была признана обоснованной,

а в действиях заказчика были выявле-

ны нарушения пункта 6 части 1 статьи

33, пункта 1 части 1 статьи 64 Феде-

рального закона от 5 апреля 2013 г.

№44-ФЗ «О контрактной системе в

сфере закупок товаров, работ, услуг

для обеспечения государственных и

муниципальных нужд» (далее — Закон

№44-ФЗ).

Не согласившись с решением антимо-

нопольного органа, заказчик обратил-

ся в арбитражный суд.

Выводы суда. Суды трех инстанций

поддержали доводы заказчика.

Суды отметили, что установление за-

казчиком требования к торговому на-

именованию инсулина было обуслов-

лено необходимостью обеспечения

названным препаратом 212 пациен-

тов, ранее получавших инсулин с соот-

ветствующим торговым наименовани-
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В ежемесячном обзоре проведен анализ судебной практики в сфере произ-
водства и обращения медицинской продукции, чтобы помочь специалистам
отрасли избежать ошибок при решении сходных проблем.

Keywords: medical products industry,
pharmaceutical industry, court decisions,
arbitration court, medical products

T he monthly review provides an

analysis of court practice pertaining

to the production and circulation

of medical products to help industry

specialists avoid mistakes in solving simi-

lar problems.

The material was prepared by Maria

BORZOVA, Vegas Lex law firm. BRIEF

JUDICIAL REVIEW PERTAINING

TO THE PRODUCTION AND CIRCU-

LATION OF MEDICAL PRODUCTS

FOR SEPTEMBER — NOVEMBER 2017.
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В СФЕРЕ ПРОИЗВОДСТВА И ОБРАЩЕНИЯ МЕДИЦИНСКОЙ 

ПРОДУКЦИИ ЗА СЕНТЯБРЬ — НОЯБРЬ 2017 ГОДА

Ключевые слова:

промышленность медицинских

изделий, фармацевтическая

промышленность, судебные

решения, арбитражный суд,

медицинская продукция

ем и имевших право на его дальней-

шее бесплатное получение.

В подтверждение обоснованности

включения в документацию о закупке

конкретного торгового наименования

препарата заказчиком была представ-

лена инструкция по применению со-

ответствующего инсулина, согласно

которой при переходе с одного вида

инсулина на другой, а затем в первые

две недели после перехода рекоменду-

ется тщательный контроль концентра-

ции глюкозы в крови.

Суды также проанализировали совме-

стное письмо Российской ассоциации

эндокринологов, главного эндокрино-

лога Министерства здравоохранения

РФ, главного детского эндокринолога

Министерства здравоохранения РФ и

директора института диабета ФГБУ «Эн-

докринологический научный центр» от

23 ноября 2015 г. №01/7-1144. Соглас-

но данному письму, при хаотичной

смене препаратов отмечено негатив-

ное влияние на качество жизни па-

циентов. В этой связи в данном

письме было указано на необходи-

мость сохранения формирования

закупок инсулинов по торговым на-

именованиям, проводимых ранее в

соответствии с Федеральным зако-

ном №94-ФЗ.

Суды также отметили, что, не обладая

специальными познаниями в рассмат-

риваемой области медицины, антимо-

нопольный орган в обоснование пра-

вомерности его вывода о нарушении

заказчиком требований действующего

законодательства обязан представить

надлежащие доказательства, опровер-

гающие доводы заказчика о несовмес-

тимости и невзаимозаменяемости

препаратов, содержащих инсулин. При

этом суды заключили, что такие дока-

зательства антимонопольным органом

представлены не были. Более того, су-

ды указали, что оспариваемым реше-

нием антимонопольного органа была

подтверждена объективная необходи-

мость в закупке препарата с указанием

торгового наименования инсулина для

продолжения лечения пациентов.

С учетом изложенного суды пришли к

выводу о том, что формирование доку-

ментации на закупку препаратов инсу-

лина осуществлялось заказчиком в це-

лях достижения максимального ре-

зультата лечения, с соблюдением прин-

ципов, закрепленных в статье 41 Кон-

ституции РФ и статье 4 Федерального

закона от 21 ноября 2011 г. №323-ФЗ

«Об основах здоровья граждан в Рос-

10.21518/1561-5936-2017-12-69-72
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сийской Федерации», предусматрива-

ющих обеспечение прав граждан в

сфере охраны здоровья, приоритет

интересов пациента, доступность и ка-

чество при оказании медицинской по-

мощи.

Суды также указали на то, что отсутст-

вие утвержденного в соответствии с пун-

ктом 6 части 1 статьи 33 Закона №44-ФЗ

перечня лекарственных средств, закупа-

емых по торговым наименованиям, не

исключает возможности приобрете-

ния заказчиком медицинских препа-

ратов по торговому наименованию,

при условии представления обоснова-

ния необходимости такой закупки, и

не может служить непреодолимым

препятствием для разрешения спор-

ных вопросов, если от этого зависит

реализация вытекающих из Конститу-

ции РФ прав и законных интересов

граждан. Данные выводы согласуются

с позицией Верховного суда РФ, изло-

женной в определении от 23 июня

2017 г. №310-КГ17-1939 по делу №А08-

1545/2016.

Таким образом, суды исходили из того,

что формирование документации на

закупку препаратов инсулина осущест-

влялось в целях достижения макси-

мального результата лечения заболева-

ний и не противоречило требованиям

Закона №44-ФЗ, а также разъяснениям,

изложенным в письме Минэкономраз-

вития России №16811-АП/Д04, Минзд-

равсоцразвития России №8035-ВС,

ФАС России от 31.10.2007 №ИА/20555,

допускающим закупку лекарственных

препаратов инсулина по торговому

наименованию.

Рекомендации участникам рынка.

Участникам рынка необходимо обра-

тить внимание на то, что в аналогич-

ных делах суды последовательно при-

меняют позицию, изложенную в Оп-

ределении Верховного суда РФ от 23

июня 2017 г. №310-КГ17-1939 по делу

№А08-1545/2016.

ПОСТАНОВЛЕНИЕ АРБИТРАЖНОГО

СУДА ЗАПАДНО-СИБИРСКОГО ОКРУГА

ОТ 10 ОКТЯБРЯ 2017 г. 

ПО ДЕЛУ №А27-20751/2016

Постановление содержит вывод суда

в отношении закупки лекарственных

препаратов для группы пациентов с

осложнениями, возникшими в ре-

зультате более раннего лечения.

Предыстория. В июле 2016 г. заказ-

чик разместил извещение о проведе-

нии аукциона на поставку лекарст-

венного средства с МНН трастузумаб

со следующими характеристиками:

«раствор для подкожного введения,

600 мг/5 мл, 5 мл, №1», без возмож-

ности поставки препарата с внутри-

венным путем введения.

На действия заказчика была подана

жалоба в антимонопольный орган,

которая была признана частично обо-

снованной. Антимонопольный орган

выдал заказчику предписание об уст-

ранении нарушения законодательст-

ва о контрактной системе путем от-

мены протокола рассмотрения пер-

вых частей аукционных заявок и вне-

сения изменений в аукционную до-

кументацию.

Не согласившись с решением и пред-

писанием антимонопольного орга-

на, заказчик обратился в арбитраж-

ный суд.

Выводы суда. Суд первой инстан-

ции поддержал доводы антимоно-

польного органа. Апелляционный

суд счел, что заказчик обосновал на-

личие у него потребности в приобре-

тении конкретного лекарственного

препарата, поэтому отменил реше-

ние суда первой инстанции и при-

знал оспариваемые им акты недейст-

вительными. Кассационный суд сог-

ласился с апелляционным судом.

Кассационный суд отметил, что по

общему правилу указание заказчи-

ком в аукционной документации

особых характеристик товара, кото-

рые отвечают его потребностям и

необходимы заказчику с учетом спе-

цифики использования такого това-

ра, не может рассматриваться как

ограничение круга потенциальных

участников закупки.

Однако, согласно пунктам 1 и 2 Об-

зора судебной практики применения

законодательства РФ о контрактной

системе в сфере закупок товаров, ра-

бот, услуг для обеспечения государст-

венных и муниципальных нужд, ут-

вержденного Президиумом Верхов-

ного суда РФ 28 июня 2017 г., включе-

ние заказчиком в аукционную доку-

ментацию требований к закупаемому

товару, которые свидетельствуют о

его конкретном производителе, в от-

сутствие специфики использования

такого товара, является нарушением

положений статьи 33 Закона №44-

ФЗ.

Кассационный суд отметил, что в

рассматриваемом случае объектом

закупки являлась поставка лекарст-

венных средств с МНН трастузумаб

с характеристиками, которым соот-

ветствовал препарат определенно-

го производителя. Однако судами

апелляционной и кассационной ин-

станции было установлено, что за-

купка данного препарата осуществ-

лялась в целях льготного лекарст-

венного обеспечения пациенток с

раком молочной железы, состоящих

на учете в областном онкологичес-

ком диспансере.

При этом необходимость закупки

конкретного лекарственного препа-

рата была обусловлена спецификой

его использования, поскольку для па-

циентов с ограниченным венозным

доступом (сосудистой патологией,

тромботическими (окклюзивными)

осложнениями) имеются препятст-

вия для продолжения терапии препа-

ратом с МНН трастузумаб с внутри-

венным способом введения.

Таким образом, суды апелляционной

и кассационной инстанции призна-

ли требования заказчика обоснован-

ными.

Рекомендации участникам рын-

ка. Участникам рынка необходимо

обратить внимание на следующее.

Позиция, изложенная в данном су-

дебном решении, также находит от-

ражение в отдельных решениях из

административной практики 2017 г.

(см., например, Решение Новгород-

ского УФАС от 13 января 2017 г., исх.

157/03). Однако существуют разъяс-

нения антимонопольного органа по

вопросам закупки препаратов с МНН

трастузумаб, в т. ч. Письмо ФАС России

от 23 декабря 2015 г. №АК/74354/15 и

дополнительное разъяснение ФАС

России о формировании докумен-

тации на закупку препаратов с МНН

ритуксимаб, трастузумаб от 13 ап-

реля 2017 г. Данные разъяснения

содержат противоположную пози-

цию.
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ПОСТАНОВЛЕНИЕ АРБИТРАЖНОГО

СУДА ЗАПАДНО-СИБИРСКОГО ОКРУГА

ОТ 4 ОКТЯБРЯ 2017 г. 

ПО ДЕЛУ №А67-9380/2016

Постановление содержит вывод суда в

отношении особенностей определе-

ния потребности заказчика.

Предыстория. В октябре 2016 г. за-

казчик разместил извещение о прове-

дении аукциона на поставку лекарст-

венного препарата с МНН тобрамицин

для нужд учреждения здравоохране-

ния. В аукционной документации бы-

ли указаны следующие характеристи-

ки препарата: «раствор для ингаляций

75 мг/мл — 4,0 мл №56, с возможно-

стью назначения пациентам при ком-

бинированной терапии с муколитика-

ми, В2-адреномиметиками, ИГКС и

другими оральными и парентеральны-

ми антибиотиками с антипсевдомо-

надной активностью».

На действия заказчика была подана жа-

лоба в антимонопольный орган. Согла-

сно доводам жалобы, учреждение здра-

воохранения включило в аукционную

документацию требования, которые не

относятся к фармакологическим свой-

ствам лекарственного препарата, не

связаны с его терапевтической эффек-

тивностью и прямо свидетельствуют о

конкретном производителе данного

лекарственного средства. Заявитель

жалобы утверждал, что предложенный

им препарат являлся эквивалентом ле-

карственному препарату, указанному в

документации об аукционе. Антимоно-

польный орган признал жалобу необо-

снованной, что послужило поводом

для обращения в арбитражный суд.

Выводы суда. Суды трех инстанций

поддержали доводы заказчика.

Суды указали, что заказчики, осущест-

вляющие закупку по правилам Закона

№44-ФЗ, при описании объекта закуп-

ки должны таким образом определить

требования к закупаемым товарам,

чтобы, с одной стороны, обеспечить

приобретение товара именно с такими

характеристиками, которые им необ-

ходимы и соответствуют их потребно-

стям, а с другой стороны, необосно-

ванно не ограничить количество уча-

стников закупки.

Суды отметили, что включение заказ-

чиком в аукционную документацию

требований к закупаемому товару, ко-

торые свидетельствуют о его конкрет-

ном производителе, в отсутствие спе-

цифики использования такого товара,

является нарушением положений ста-

тьи 33 Закона №44-ФЗ.

Однако в рассматриваемом деле суды

установили, что указание заказчиком

соответствующих характеристик пре-

парата в аукционной документации

было обусловлено необходимостью

лечения пациентов детского возраста

с диагнозом «муковисцидоз».

Суды пришли к выводу, что примене-

ние препарата в форме выпуска

75 мг/1 мл способствует достижению

более быстрого терапевтического эф-

фекта за счет более высокой концент-

рации действующего вещества в мень-

шем объеме и сокращению времени

ингаляции, что является актуальным

для детей. Кроме того, суды указали,

что данная форма выпуска отличается

от иных тем, что значительно снижает

частоту побочных эффектов, таких как

спазм дыхательных путей.

Информация о возможности исполь-

зования препарата в сочетании с дру-

гими препаратами также являлась су-

щественной характеристикой для за-

казчика, поскольку в лечении больных

муковисцидозом использовалась ком-

бинированная терапия. При этом на-

значение одновременно пяти и более

лекарственных препаратов было под-

тверждено представленными в дело

выписками из истории болезней и за-

ключениями врачебной комиссии.

С учетом изложенного суды пришли к

выводу об отсутствии нарушений За-

кона №44-ФЗ при описании предмета

спорной закупки, поскольку указанные

в аукционной документации характе-

ристики лекарственного препарата со-

ответствовали потребностям заказчи-

ка и были обусловлены терапевтичес-

кой эффективностью и спецификой

использования закупаемого препарата

при лечении определенной группы па-

циентов.

Принимая во внимание собственные

потребности учреждения здравоохра-

нения, суды отклонили доводы истца

о взаимозаменяемости предложенно-

го им к поставке лекарственного пре-

парата (с иной формой выпуска и без

информации о его использовании в

сочетании с другими лекарственными

средствами) с закупаемым препара-

том.

Рекомендации участникам рынка.

Участникам рынка необходимо обра-

тить внимание на то, что судебная пра-

ктика по вопросу определения потреб-

ности заказчика складывается достаточ-

но последовательно. Суды, как правило,

говорят о том, что при определении

характеристик препарата заказчик ру-

ководствуется своей потребностью, ко-

торая должна быть объективно обос-

нованной. Однако при этом заказчик

также должен обеспечивать соблюде-

ние императивных требований зако-

нодательства о закупках в части обес-

печения равного доступа участников к

торгам.

ПОСТАНОВЛЕНИЕ 

АРБИТРАЖНОГО СУДА 

УРАЛЬСКОГО ОКРУГА ОТ 10 ОКТЯБРЯ

2017 г. №Ф09-5476/17 

ПО ДЕЛУ №А76-27670/2016

Постановление содержит вывод суда в

отношении правомерности установле-

ния в аукционной документации тре-

бований к характеристикам иммуно-

глобулина.

Предыстория. В августе 2016 г. заказ-

чик объявил о проведении аукциона на

поставку иммуноглобулина против

клещевого энцефалита.

Один из участников рынка подал в ан-

тимонопольный орган жалобу на поло-

жения аукционной документации. По

мнению участника рынка, установле-

ние заказчиком титра гемагглютини-

рующих антител к вирусу клещевого

энцефалита «не менее 1:80 и не более

1:160» не соответствовало инструкци-

ям по применению лекарственных

препаратов, а также исключало возмо-

жность поставки товара с титром 1:320.

Антимонопольный орган признал до-

воды жалобы необоснованными, что

послужило поводом для обращения в

арбитражный суд.

Выводы суда. Суды трех инстанций

поддержали позицию заказчика.

Суды установили, что при формирова-

нии аукционной документации заказ-

чик действовал в соответствии с мето-

дическим руководством «Клиника, ди-

агностика, лечение и профилактика
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клещевого энцефалита, Лайм-боррели-

оза и геморрагической лихорадки с

почечным синдромом» (Екатеринбург-

ский научно-исследовательский ин-

ститут вирусных инфекций, 1994 г.).

Согласно данному методическому ру-

ководству, для лечения клещевого эн-

цефалита рекомендован иммуноглобу-

лин с титром 1:80—1:160. При этом им-

муноглобулин с высокой концентраци-

ей антител подавляет формирование

собственного иммунитета. В связи с

этим препараты с титром 1:320 приме-

няются исключительно в экстренных

ситуациях. Суды установили, что заку-

паемый препарат требовался заказчику

исключительно для лечения больных с

укусами клеща. Таким образом, суды за-

ключили, что потребность заказчика

была обоснованной.

В рамках разбирательства истец заявил

довод о том, что содержащаяся в ука-

занном выше методическом руководст-

ве информация является ненадлежа-

щей, так как на момент издания в

1994 г. методического руководства ле-

карственные средства с МНН иммуног-

лобулин против клещевого энцефали-

та с титром выше 1:160 производителя-

ми не выпускались. Однако данный до-

вод был отклонен судами, поскольку

документального подтверждения недо-

стоверности данных, изложенных в

методическом руководстве, в материа-

лы дела не было представлено.

Рекомендации участникам рынка.

Участникам рынка необходимо обра-

тить внимание на то, что позиция о на-

рушении права участника рынка и об

ограничении конкуренции на торгах

требует доказывания. Если заказчик

может обосновать требования к заку-

паемому препарату со ссылками на ме-

тодические рекомендации или стан-

дарты лечения и объективно подтвер-

ждает потребность пациентов, то фор-

мальные доводы о нарушении круга

участников торгов, как правило, не

принимаются во внимание судами.

ОПРЕДЕЛЕНИЕ ВЕРХОВНОГО 

СУДА РФ ОТ 11 СЕНТЯБРЯ 2017 г.

№307-КГ17-11069 

ПО ДЕЛУ №А56-95336/2015

Определение содержит вывод суда в

отношении квалификации ситуации,

когда к таможенному декларированию

представлен товар с эксплуатацион-

ной документацией, отличной от экс-

плуатационной документации, по ре-

зультатам исследования которой выда-

но регистрационное удостоверение на

медицинское изделие.

Предыстория. На основании внешне-

торгового контракта общество-импор-

тер (далее — Общество) ввезло на тер-

риторию РФ медицинское оборудова-

ние с принадлежностями.

Ввезенное медицинское оборудова-

ние было классифицировано по коду

9019 10 900 9 единой Товарной но-

менклатуры внешнеэкономической

деятельности Евразийского экономи-

ческого союза как аппараты массажные

(прочие). При таможенном оформле-

нии ввозимых товаров декларантом в

таможенный орган представлено ре-

гистрационное удостоверение Феде-

ральной службы по надзору в сфере

здравоохранения и социального раз-

вития (далее — Росздравнадзор) от 22

февраля 2005 г., подтверждающее го-

сударственную регистрацию данных

товаров в качестве медицинских изде-

лий (далее — регистрационное удо-

стоверение от 22 февраля 2005 г.).

Срок действия указанного регистра-

ционного удостоверения был ограни-

чен 22 февраля 2015 г.

Обществу была предоставлена льгота

в виде освобождения от уплаты НДС

при ввозе товаров. Однако далее при

проведении проверки было установ-

лено, что эксплуатационная докумен-

тация (руководство пользователя),

предоставленная таможенному орга-

ну, не соответствовала эксплуатацион-

ной документации, содержащейся в

регистрационном досье Росздравнад-

зора. В ходе экспертизы было также

установлено, что изменилась не толь-

ко эксплуатационная документация

(руководство пользователя), но и сам

товар: габариты, вес, комплектность,

режимы работы и пр. Однако в комп-

лекте регистрационного досье отсут-

ствовали сведения о внесении соот-

ветствующих изменений в документа-

цию производителя в установленном

порядке. Исходя из полученных в ходе

проверки документов и сведений, та-

моженный орган пришел к выводу о

том, что регистрационное удостове-

рение от 22 февраля 2005 г. не распро-

странялось на ввезенные товары.

Обществу было отказано в предостав-

лении льготы в виде применения став-

ки НДС в размере 0% в отношении

рассматриваемого медицинского обо-

рудования по всем 18 таможенным де-

кларациям, так как эксплуатационная

документация (руководство пользова-

теля) не соответствовала эксплуатаци-

онной документации, предоставлен-

ной для получения регистрационного

удостоверения.

Считая решения по результатам тамо-

женной проверки и требования об уп-

лате таможенных платежей незакон-

ными, Общество обратилось в арбит-

ражный суд.

Выводы суда. Суды установили факт

внесения изменений в период дейст-

вия регистрационного удостоверения

от 22 февраля 2005 г. в конструкцию

медицинского изделия, а также в экс-

плуатационную документацию (руко-

водство пользователя) и признали на-

личие у Общества обязанности по

внесению изменений в регистрацион-

ную документацию на медицинское

изделие. На данном основании суды

пришли к выводу о том, что регистра-

ционное удостоверение от 22 февраля

2005 г. не было применимо в отноше-

нии задекларированного товара.

Таким образом, судами было под-

тверждено наличие у таможенного

органа правовых оснований для при-

нятия решения об отказе в предоста-

влении Обществу преференции «Ос-

вобождение от уплаты НДС в отно-

шении ввозимой в РФ важнейшей и

жизненно необходимой медицин-

ской техники».

Рекомендации участникам рын-

ка. Участникам рынка необходимо

обратить внимание на то, что при

ввозе медицинских изделий рекомен-

дуется тщательно проверять соответ-

ствие сведений в таможенных доку-

ментах и сведений, содержащихся в

регистрационном досье. В противном

случае возникают высокие риски в от-

казе применения таможенных льгот.

Материал подготовлен 

Марией БОРЗОВОЙ, 

юридическая фирма «Вегас-Лекс»
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В
своем выступлении Сергей

Тюляндин, д.м.н., профессор,

заместитель директора, заведу-

ющий отделением клинической фар-

макологии ФГБУ «НМИЦ онкологии

им. Н.Н. Блохина», председатель РОКО

«RUSSCO», отметил, что за последний

год число заболевших раком легкого в

России составило примерно 58—60

тыс. человек. Только у 28—29% пациен-

тов заболевание выявляется на ранних

сроках, во всех остальных случаях —

на поздних стадиях, когда у больных

имеются метастазы, а опухоль трудно

поддается терапии. Как следствие, из

60 тыс. заболевших в России умирают

порядка 50 тыс. человек. Только за пер-

вый год после постановки диагноза

погибают около 50% пациентов.

По словам эксперта, в 80% случаев

причиной развития рака легкого явля-

ется пагубная привязанность людей к

курению. В связи с этим особую акту-

альность приобретают антитабачные

кампании, которые активно проводят-

ся в мире и в России. Очевидно, что

результаты их деятельности станут

видны в ближайшие годы, однако уже

за последние 5—10 лет отмечен тренд

снижения заболеваемости среди муж-

ского населения, и только среди жен-

щин заболеваемость продолжает мед-

ленно расти. Это может быть связано

как с тем, что женщины менее охотно

отказываются от курения, так и с при-

чинами заболевания, не связанными с

этой вредной привычкой. «Между тем

в 20% случаев рак легкого может раз-

виваться у некурящих в результате ге-

нетических поломок и мутаций, кото-

рые заставляют эпителий легочной

ткани активно пролиферировать», —

отметил Сергей Тюляндин. Обнаруже-

ние драйверных мутаций позволило

разработать препараты таргетной те-

Рак легкого остается самой распространенной причиной смерти больных он-
кологическими заболеваниями. В то же время в последние годы в медицине
произошел существенный прорыв в разработке подходов к терапии этой бо-
лезни. Данной проблеме была посвящена пресс-конференция «Продлить
жизнь при раке легкого: новые возможности для российских пациентов»,
состоявшаяся в ноябре 2017 г. в Москве.

метастатического рака легкого с мута-

цией Т790М в гене рецептора EGFR у

взрослых пациентов. По словам экс-

перта, с выводом в клиническую прак-

тику этого препарата появилась воз-

можность продлить жизнь больным с

диссеминированным раком легкого,

которая в условиях применения новой

концепции лечения может достигать 3

лет.

«Мы стремимся перевести рак легкого

в категорию хронических заболеваний

и тем самым подарить пациентам

дополнительное время, которое они

смогут провести качественно, — резю-

мировала Ирина Панарина, гене-

ральный директор AstraZeneca по реги-

ону «Россия и Евразия». — Чтобы сде-

лать инновационные технологии в ле-

чении немелкоклеточного рака легкого

доступными для российских пациентов,

мы поддерживаем стратегию импорто-

замещения и идем по пути локализации

производства продукции». В 2017 г.

компания запустила процесс техноло-

гического трансфера для производства

препарата осимертиниб на своем заво-

де в Калужской области.

рапии, направленно воздействующие

на данный вид опухоли. Первым та-

ким ЛС стал гефитиниб, представляю-

щий собой селективный ингибитор

тирозинкиназы рецепторов эпидер-

мального фактора роста (EGFR). Од-

нако со временем у опухолевых кле-

ток может развиваться резистент-

ность к этому препарату. 

«Исследование механизмов резистент-

ности позволило выявить мутацию

Т790М, которая является практически

универсальной и позволяет опухоли

«уйти из под контроля» ингибито-

ров тирозинкиназы первого поколе-

ния», — подчеркивает Константин

Лактионов, д.м.н., заведующий отде-

лением клинических биотехнологий

ФГБУ «НМИЦ онкологии им. Н.Н. Бло-

хина». В октябре 2017 г. в России заре-

гистрирован осимертиниб – первый

препарат, предназначенный для лече-

ния местно-распространенного или

Продлевая жизнь пациентов
Юлия ПРОЖЕРИНА, «Ремедиум»

ТРЕЙД-ИНФО
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РИСУНОК Посуда стеклянная для лабораторных, гигиени-

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

РИСУНОК Оборудование и приборы для облучения, 

реабилитации, электрическое диагностическое 

и терапевтическое, млн руб.

РИСУНОК Автомобили скорой медицинской помощи, шт.

РИСУНОК Инструменты и оборудование 

медицинские, млн руб.

РИСУНОК Шприцы, иглы, катетеры, канюли

и аналогичные инструменты, млн шт.

РИСУНОК Инструменты и приспособления 

терапевтические; аксессуары протезов и ортопедических 

приспособлений, млн руб.

РИСУНОК Мебель медицинская, включая хирургическую, 

стоматологическую или ветеринарную, и ее части, млн руб.

РИСУНОК Линзы контактные; линзы для очков

из различных материалов, тыс. шт.

РИСУНОК Очки для коррекции зрения, защитные или 

прочие очки или аналогичные оптические приборы, тыс. шт.

РИСУНОК Оправы и арматура для очков, защитных 

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

Примечание. Данные за предыдущий месяц уточнены в отчетном.

1

2

3

4

5

6

П
о
д
р
о
б
н
е
е
 
—
 
с
м
о
т
р
и
т
е
 
с
а
й
т
 
r
e
m
e
d
i
u
m
.
r
u
,
 
р
а
з
д
е
л
 
«
П
р
о
м
ы
ш
л
е
н
н
о
с
т
ь
»
.

7

8

9

10

0

200

400

600

800

1000

сентябрь октябрь

634,971

819,944

0

50

100

150

200

сентябрь октябрь

163,996

125,429

0

2

4

6

8

10

12

сентябрь октябрь

10,800

9,000

0

50

100

150

200

250

300

сентябрь октябрь

248,963 264,618

0,0

0,3

0,6

0,9

1,2

1,5

сентябрь октябрь

1,233
1,067

ТОП-ПОЗИЦИИ



12|2017ТОП-ПОЗИЦИИ 77

РИСУНОК Препараты гормональные для системного 

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

РИСУНОК Препараты для лечения заболеваний 

пищеварительного тракта и обмена веществ

РИСУНОК Препараты противомикробные

для системного использования

РИСУНОК Препараты противоопухолевые

и иммуномодуляторы

РИСУНОК Препараты для лечения нервной системы

РИСУНОК Препараты для лечения сахарного диабета

РИСУНОК Препараты для лечения

органов дыхательной системы

РИСУНОК Препараты, влияющие на кроветворение и кровь

РИСУНОК Препараты для лечения

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

Сумма деклараций, Доля в общем 

в рейтинге млн долл. объеме импорта, %

1 САНОФИ-АВЕНТИС АО ПРЕДСТАВИТЕЛЬСТВО 45,15 5,68

2 ТЕВА ООО 32,46 4,08

3 НОВАРТИС ФАРМА СЕРВИСЕЗ ИНК. 31,73 3,99

4 БАЙЕР ЗАО 29,05 3,65

5 САНДОЗ ЗАО 28,97 3,64

6 ФАРМИМЭКС ОАО 26,74 3,36

7 ДЖОНСОН & ДЖОНСОН ПР-ВО 26,53 3,34

8 МСД ФАРМАСЬЮТИКАЛС ООО 24,93 3,13

9 АСТЕЛЛАС ФАРМА ЗАО 23,62 2,97

10 ЭББОТТ ЛАБОРАТОРИЗ ПР-ВО 23,06 2,90

11 ГЛАКСОСМИТКЛЯЙН ХЕЛСКЕР ЗАО 22,92 2,88

12 БЕРЛИН-ХЕМИ/МЕНАРИНИ ФАРМА ПР-ВО 20,64 2,59

13 ПФАЙЗЕР ИНТЕРНЕШНЛ ИНК ПР-ВО 20,27 2,55

14 БЕРИНГЕР ИНГЕЛЬХАЙМ ПР-ВО 19,97 2,51

15 ПРОТЕК ЦЕНТР ВНЕДРЕНИЯ ЗАО 17,74 2,23

16 ЭББВИ ООО 15,78 1,98

17 ТАКЕДА ФАРМАСЬЮТИКАЛС ООО 15,49 1,95

18 БИОТЭК ООО 14,65 1,84

19 ВАЛЕАНТ ООО 13,92 1,75

20 ПУЛЬС ФК ООО 13,44 1,69

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт» И
М

П
О

Р
Т

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

Место Доля в общем

в рейтинге

МНН/группировочное наименование Сумма, млн долл.

объеме импорта, %

1 Ксилометазолин 15,79 1,99

2 Интерферон бета-1a 14,18 1,78

3 Панкреатин 13,86 1,74

4 Ибупрофен 12,05 1,51

5 Инсулин гларгин 11,47 1,44

6 Экулизумаб 11,09 1,39

7 Амоксициллин +  клавулановая кислота 9,77 1,23

8 Идурсульфаза 8,45 1,06

9 Прегабалин 8,04 1,01

10 Симепревир 7,98 1,00

11 Тамсулозин 7,73 0,97

12 Дабигатрана этексилат 7,48 0,94

13 Ривароксабан 7,36 0,93

14 Азитромицин 7,17 0,90

15 Амброксол 7,16 0,90

16 Инфликсимаб 6,99 0,88

17 Лопинавир + ритонавир 6,77 0,85

18 Адалимумаб 6,49 0,82

19 Мометазон 6,31 0,79

20 Метформин 6,29 0,79

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»И
М

П
О

Р
Т

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

Сумма, Доля в общем

в рейтинге млн долл. объеме импорта, %

1 <J01> Антибактериальные препараты для системного использования 44,69 5,62

2 <L04> Иммунодепрессанты 40,84 5,13

3 <B01> Антикоагулянты 39,56 4,97

4 <A10> Средства для лечения сахарного диабета 32,62 4,10

5 <M01> Противовоспалительные и противоревматические препараты 30,39 3,82

6 <R01> Назальные препараты 28,90 3,63

7 <L01> Противоопухолевые препараты 27,69 3,48

8 <G03> Половые гормоны 23,66 2,98

9 <J05> Противовирусные препараты для системного применения 23,50 2,96

10 <R05> Препараты для устранения симптомов простуды и кашля 23,49 2,95

11 <S01> Препараты для лечения заболеваний глаз 22,56 2,84

12 <R03> Препараты для лечения обструктивных заболеваний дыхательных путей 20,32 2,56

13 <G04> Препараты для лечения урологических заболеваний 19,76 2,48

14 <A16> Прочие препараты для лечения заболеваний ЖКТ и нарушения обмена веществ 19,22 2,42

15 <L03> Иммуностимуляторы 19,01 2,39

16 <C09> Препараты, влияющие на систему ренин-ангиотензин 17,70 2,23

17 <N02> Анальгетики 15,03 1,89

18 <A09> Препараты, способствующие пищеварению (включая ферментные препараты) 14,69 1,85

19 <N03> Противоэпилептические препараты 14,66 1,84

20 <A02> Препараты для лечения заболеваний, связанных с нарушением кислотности 13,37 1,68

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт» И
М

П
О

Р
Т

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

Место
Корпорации Сумма, млн долл.

Доля в общем

в рейтинге объеме импорта, %

1 САНОФИ-АВЕНТИС 41,19 5,18

2 НОВАРТИС 32,53 4,09

3 МЕРК ШАРП И ДОУМ Б.В. 31,32 3,94

4 БАЙЕР ХЕЛСКЭР 29,05 3,65

5 САНДОЗ ГРУПП 28,17 3,54

6 ТЕВА 24,77 3,11

7 ДЖОНСОН & ДЖОНСОН 24,69 3,10

8 ЭББОТ ЛАБОРАТОРИЗ ЛТД 23,81 2,99

9 БЕРЛИН-ХЕМИ АГ/МЕНАРИНИ ГРУПП 23,80 2,99

10 ГЛАКСОСМИТКЛЯЙН 23,44 2,95

11 КРКА Д.Д. 21,98 2,76

12 ПФАЙЗЕР ИНТЕРНЭШНЛ ИНК 20,66 2,60

13 БЕРИНГЕР ИНГЕЛЬХАЙМ ГМБХ 19,97 2,51

14 БИОНОРИКА АГ 19,41 2,44

15 АСТЕЛЛАС ФАРМА 18,46 2,32

16 Ф. ХОФФМАНН ЛЯ РОШ ЛТД 18,28 2,30

17 ГЕДЕОН РИХТЕР ЛТД 17,44 2,19

18 ТАКЕДА 16,84 2,12

19 ЭББВИ 15,78 1,98

20 ЛАБОРАТОРИЯ ТЮТОР С.А.С.И.Ф.И.А. 14,69 1,85

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»И
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Место
Наименование АТС-группы

Сумма, Доля в общем

в рейтинге млн долл. объеме экспорта, %

1 <J07> Вакцины 4,68 14,67

2 <L01> Противоопухолевые препараты 3,55 11,11

3 <J01> Антибактериальные препараты для системного использования 2,27 7,11

4 <L03> Иммуностимуляторы 2,18 6,82

5 <N06> Психоаналептики 1,76 5,52

6 <N02> Анальгетики 1,55 4,87

7 <M01> Противовоспалительные и противоревматические препараты 1,27 3,98

8 <A10> Средства для лечения сахарного диабета 0,72 2,25

9 <B05> Плазмозамещающие и перфузионные растворы 0,65 2,04

10 <R05> Препараты для устранения симптомов простуды и кашля 0,60 1,88

11 <R01> Назальные препараты 0,55 1,72

12 <J05> Противовирусные препараты для системного применения 0,50 1,56

13 <C05> Ангиопротекторы 0,47 1,47

14 <N07> Препараты для лечения заболеваний нервной системы другие 0,47 1,46

15 <A11> Витамины 0,46 1,45

16 <R02> Препараты для лечения заболеваний горла 0,46 1,43

17 <C01> Препараты для лечения заболеваний сердца 0,46 1,43

18 <A07> Противодиарейные препараты 0,45 1,42

19 <D08> Антисептики и дезинфицирующие препараты 0,44 1,37

20 <C09> Препараты, влияющие на систему ренин-ангиотензин 0,43 1,33

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

Место
ТН Корпорации

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

1 Халавен ЭЙСАЙ ЮРОП ЛИМИТЕД 3,46 10,80

Вакцина желтой лихорадки ГУП ПО ПРОИЗВОДСТВУ БАКТЕРИЙНЫХ

2 живая сухая И ВИРУСНЫХ ПРЕПАРАТОВ ИНСТИТУТА 3,06 9,54

ПОЛИОМИЕЛИТА ИМ. М.П. ЧУМАКОВА 

3 Гриппол плюс ПЕТРОВАКС НМЦ ООО 1,54 4,81

4 Цераксон ТАКЕДА 0,90 2,82

5 Анаферон детский МАТЕРИА МЕДИКА 0,66 2,06

6 Цефтриаксон РАЗНЫЕ 0,41 1,28

7 Виферон ФЕРОН ООО 0,37 1,15

8 Цитрамон РАЗНЫЕ 0,31 0,96

9 Фурацилин РАЗНЫЕ 0,29 0,92

10 Левомеколь СТАДА-НИЖФАРМ 0,25 0,78

11 Циклоферон для инъекций 12,5% ПОЛИСАН НТФФ ООО 0,24 0,75

12 Ампициллин РАЗНЫЕ 0,24 0,74

13 Цефазолин РАЗНЫЕ 0,22 0,68

14 Эргоферон МАТЕРИА МЕДИКА 0,22 0,68

15 Натрия хлорид РАЗНЫЕ 0,21 0,65

16 СеллСепт Ф. ХОФФМАНН ЛЯ РОШ ЛТД 0,20 0,64

17 Терафлю Экстра ГЛАКСОСМИТКЛЯЙН 0,20 0,61

18 Диклофенак РАЗНЫЕ 0,19 0,61

19 Нурофен для детей РЕКИТТ БЕНКИЗЕР 0,17 0,54

20 Кортексин ГЕРОФАРМ 0,17 0,53

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»Э
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Место 
Компания-импортер Страна

Сумма деклара- Доля в общем 

в рейтинге ций, млн долл. объеме экспорта, %

1 ЭЙСАЙ КО. ЛТД ВЕЛИКОБРИТАНИЯ 3,46 10,85

2 МЕДИКОДОН ПЛЮС ООО УКРАИНА 1,74 5,43

3 СОБХАН РЕКОМБИНАНТ ПРОТЕИН ИРАН 1,54 4,83

4 МЕТРОПОЛИЯ ООО УКРАИНА 1,44 4,51

5 АВРОМЕД КОМПАНИ АЗЕРБАЙДЖАН 1,02 3,20

6 ЮНИСЕФ КОНГО
КОНГО, ДЕМОКРАТИ-

ЧЕСКАЯ РЕСПУБЛИКА
0,97 3,05

7 ЛУГМЕДФАРМ ЛНР ГУП УКРАИНА 0,85 2,67

8 ТАКЕДА АВСТРИЯ ГМБХ АВСТРИЯ 0,82 2,57

9 МОДЕРН ООО УКРАИНА 0,67 2,11

10 ЮНИСЕФ КАМЕРУН КАМЕРУН 0,62 1,95

11 ВИНГЕС ТРАНСФЕР ЛОГИСТИКА УАБ ЛИТВА 0,60 1,89

12 ИСИДАФАРМ ООО УКРАИНА 0,59 1,84

13 ЭКВ ЛОГИСТИК УАБ ЛИТВА 0,58 1,82

14 ЕВРОФАРМ ЛОГИСТИК СИА ЛАТВИЯ 0,55 1,72

15 ЛУГАФАРМОПТ ООО УКРАИНА 0,51 1,59

16 АЗИЯ ФИТО ФАРМ ООО УЗБЕКИСТАН 0,46 1,44

17 ЮНИСЕФ АБИДЖАН КОТ-Д’ИВУАР 0,44 1,38

18 ЮНИСЕФ АНГОЛА АНГОЛА 0,44 1,36

19 ФАРМ ЛЮКС ИНВЕСТ ООО УЗБЕКИСТАН 0,38 1,20

20 КЬЮВОНЧ МАЛХАМ СЕРВИС ООО УЗБЕКИСТАН 0,33 1,03

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 22 892

2 BERLIN-CHEMIE MENARINI GROUP 16 624

3 TEVA 14 503

4 BAYER AG 12 126

5 GSK CONSUMER HEALTHCARE 10 122

6 SANDOZ FARMA 9 559

7 JOHNSON & JOHNSON 6 402

8 ABBOTT LABORATORIES S.A. 6 028

9 МАТЕРИА МЕДИКА 5 678

10 SANOFI AVENTIS 5 633

11 RECKITT BENCKISER 5 580

12 STADA CIS 4 968

13 АСТЕЛЛАС ФАРМА 4 089

14 TAKEDA 4 013

15 ЭВАЛАР 3 372

16 RANBAXY LABORATORIES LIMITED 2 936

17 DR. REDDY’S LABORATORIES 2 793

18 KRKA D.D. 2 765

19 ПЕТРОВАКС 2 621

20 GALDERMA 2 515

№ Марка
Количество 

выходов

1 ФОСФАЛЮГЕЛЬ 3 829

2 КОМПЛИВИТ 3 434

3 ЭВАЛАР 3 372

4 ДЕ-НОЛ 3 001

5 STREPSILS 2 993

6 ЛИНЕКС 2 975

7 АФРИН 2 964

8 ЭСПУМИЗАН 2 812

9 ПОЛИОКСИДОНИЙ 2 621

10 RENEWAL 2 493

11 МИГ 400 2 492

12 ВОЛЬТАРЕН 2 351

13 КАГОЦЕЛ 2 348

14 ЗОЛОТАЯ ЗВЕЗДА 2 264

15 БРОНХО-МУНАЛ 2 250

16 АЦЦ 2 237

17 SUPRADYN 2 229

18 ЦИТОВИР-3 2 224

19 МЕЗИМ 2 085

20 ТЕРАФЛЮ 2 080

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

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