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В Ярославле открылся крупнейший в РФ комплекс контроля 
качества лекарств
22 марта министр здравоохранения Михаил Мурашко открыл в Ярославле крупней-
ший в стране федеральный лабораторный комплекс, предназначенный для контро-
ля качества лекарств – это 13-й лабораторный комплекс Росздравнадзора. Он соз-
дан на базе Информационно-методического центра по экспертизе, учету и анализу 
обращения средств медицинского применения надзорного ведомства и находится 
на территории ярославского фармацевтического кластера.
Комплекс включает в себя аналитическую, фармакологическую, микробиоло-
гическую лаборатории, лабораторию иммунобиологических препаратов, центр 
масс-спектрометрического анализа, группу анализа медицинских газов. Все лабо-
ратории оснащены самым современным аналитическим высокотехнологичным обо-
рудованием, позволяющим исследовать качество ЛС, в т. ч. иммунобиологических 
препаратов, по всем показателям нормативной документации.
Есть и мобильная лаборатория, позволяющая проводить скрининг фармпрепаратов 
непосредственно в аптеках и медицинских организациях.
«Эта лаборатория может выявлять фактически любые примеси в лекарственных 
препаратах», – заявил М. Мурашко, выступая на церемонии открытия. Особое вни-
мание будет уделяться контролю качества вакцин.

В России запустят пилотный 
проект по профилактике 
профессиональных заболеваний
Он стартует 1 апреля. Первыми участни-
ками проекта станут работники авиаци-
онного и железнодорожного транспорта. 
Постановление № 401 подписал председа-
тель правительства РФ Михаил Мишустин 18 
марта 2021 г.
В рамках проекта будут организованы 
медосмотры работников с целью раннего 
выявления признаков профессиональных 
заболеваний. Профилактическое лечение 
будет проводиться в центрах реабили-
тации Фонда социального страхования. 
Продолжительность лечения составит 18 
дней. На этот период работникам будет дан 
дополнительный оплачиваемый отпуск, 
а также возмещена стоимость проез-
да к месту профилактического лечения 
и обратно.
Финансированием проекта займётся Фонд 
социального страхования. В федеральном 
бюджете на это уже предусмотрено более 
18,5 млн руб.
Сведения о результатах лечения будут 
отражены в информационных системах 
медицинских организаций, принимающих 
участие в пилотном проекте. На основе 
этих данных будет проведен мониторинг 
состояния здоровья работников и дана 
оценка эффективности пилотного проекта 
и целесообразности его распространения 
на других работодателей.

Вакцина КовиВак от Центра им. Чумакова выходит 
в гражданский борот
Всего до конца года планируется выпустить не менее 10 млн доз, рассказал глава 
Минпромторга Денис Мантуров.
«Стартовые объемы вакцины будут выпущены в гражданский оборот до конца месяца, 
имеющиеся у центра мощности позволяют произвести в первом полугодии 775 тыс. 
доз, при этом в апреле запланировано расширение технологической базы, что обеспе-
чит выпуск до конца года не менее 10 млн доз», – цитирует министра РИА «Новости».
Вакцина Федерального научного центра исследований и разработки иммунобиоло-
гических препаратов им. Чумакова РАН стала третьим зарегистрированным на тер-
ритории РФ препаратом для профилактики коронавирусной инфекции. Минздрав 
сообщил о ее регистрации во второй половине февраля. КовиВак – это цельновири-
онная инактивированная вакцина от коронавируса. В ее основе – реальный образец 
вируса SARS-CoV-2, лишенный инфекционных свойств, но при этом сохраняющий 
способность вызывать иммунную реакцию. В исследованиях вакцины приняли уча-
стие более 3 тыс. добровольцев в разных городах РФ. Пока КовиВак рекомендован 
к применению у людей в возрасте от 18 до 60 лет. В дальнейшем Центр им. Чумакова 
намерен пройти преквалификацию ВОЗ и поставлять КовиВак на внешние рынки.
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10 лет успеха – школа мониторов клинических 
исследований «CRA Un iversity»
В.Л. Семенов-Тян-Шанский1, e-mail: vladimir.tyan-shansky@iqvia.com, А.С. Бальцерович1, А.Н. Сазонова1, 
О.А. Логиновская2,3,4, Е.В. Вербицкая2, Е.А. Маликова2, А. С. Колбин2, Э.Э. Звартау2, Д.М. Павлович1

1 IQVIA, Москва, Россия
2 Первый Санкт-Петербургский государственный медицинский университет им. акад. И.П. Павлова, Санкт-Пе тербург, Россия
3 Flex Databases, Санкт-Петербург, Россия 
4  DM 365, Санкт-Петербург, Россия
В настоящей статье представлена история и структура школы мониторов клинических исследований в России, при-
чины ее открытия в 2011 г., а также результаты опроса выпускников. Авторы подробно обсуждают, какие перед ними 
стояли задачи при создании качественной, современной, интерактивной образовательной программы, устойчивой в 
долгосрочной перспективе. Показывают важную роль сотрудничества между академической средой и компаниями, 
непосредственно ежедневно участвующими в клинических исследованиях. Представлена структура курса, какие 
используются учебные материалы и электронные системы, технологии. Отдельно приводится опыт фукциониро-
вания школы в ходе пандемии COVID-19, анализ работы полностью в онлайн-формате, позитивные и негативные 
стороны данного подхода. Во второй части статьи представлены результаты опроса выпусников курса за 9 лет: от их 
удовлетворенности обучением до успехов в дальнейшей профессиональной карьере (всего 8 вопросов). В заключение 
авторы представляют свое личное отношение к данному образовательному проекту. 

Ключевые слова: мониторинг, монитор клинического исследования, образование, Надлежащая клиническа практика, 
контрактная исследовательская огранизация, ICH GCP, CRA, CRO, EDC, TMF

CRA University – School of Clinical Trial Monitors: 10 years of success
 V. L. Semenov-Tyan-Shanskiy1, e-mail: vladimir.tyan-shansky@iqvia.com, A.S. Bal’tserovich1, A.N. Sazonova1, O.A. Loginovskaya2,3,4, 
E.V. Verbitskaya2, E.A. Malikova2, A.S. Kolbin2, E.E. Zvartau2, D.M. Pavlovich1

 1 IQVIA, Moscow, Russia
2  Pavlov First Saint Petersburg State Medical University (Saint Petersburg, Russia)
3 Flex Databases, Saint Petersburg, Russia 
4 DM 365, Saint Petersburg, Russia

This article presents the history and structure of the school of clinical trials monitors in Russia, the reasons for its opening in 2011, as well 
as the results of a survey of graduates. The authors discuss in detail what tasks they faced in creating a high-quality, modern, interactive 
educational program that is sustainable in the long term. Shows the important role of collaboration between academic institutions and 
business companies directly involved in clinical research on a daily basis. The structure of the course is presented, as well as teaching materials 
and electronic systems and technologies are used. Separately, the experience of operating a school during the COVID-19 pandemic is given, 
an analysis of the course functioning in fully online format, the positive and negative aspects of this approach. The second part of the article 
presents the results of a survey of graduates of the course for 9 years: from their satisfaction with training, to their further professional career 
(a total of 8 questions). In conclusion, the authors present their personal attitude to this educational project.

Keywords: monitoring, clinical trial monitor, education, Good Clinical Practice, contract research organization, ICH GCP, CRA, CRO, EDC, TMF 
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ВВЕДЕНИЕ
В марте 2021 г. ПСПбГМУ им. И.П. Пав-
лова и компания IQVIA в сотрудниче-
стве с компаниями Flex Databases 
и DM 365 запускают 10-й юбилейный 
курс – школу мониторов клиниче-
ских исследований «CRA University». 
В настоящей статье представлена 
история, структура образователь-
ной программы, а также результаты 
опроса выпускников девяти преды-
дущих курсов (9 лет), который прово-
дился в ноябре-декабре 2020 г.

ИСТОРИЯ КУРСА
В 2011 г. отмечался бурный рост 
индустрии международных кли-
нических исследований в России, 
было получено максимальное за всю 
истории индустрии в РФ количество 
разрешений Министерства здра-
воохранения – 370. На этом фоне 
особенно явно проявилась пробле-
ма недостатка квалифицированных 
кадров, в частности одной из самых 
востребованных ролей – монито-
ров клинических исследований [1]. 
В этом месте стоит пояснить терми-
ны «мониторинг» и «монитор кли-
нических исследований». Согласно 
законодательству Российской Феде-
рации, под монитором клинических 
исследований следует понимать 
организатора клинического иссле-
дования, который осуществляет 
мониторинг клинического исследо-
вания, включающий деятельность 
по контролю за ходом клинического 
исследования, по обеспечению его 
проведения, сбору данных и пред-
ставлению результатов в соответ-
ствии с протоколом, стандартны-
ми операционными процедурами, 
настоящими правилами и требова-
ниями законодательства Российской 
Федерации об обращении лекар-
ственных средств [2–9]. Для про-
ведения мониторинга организатор 
клинического исследования назна-
чает физическое лицо, обладающее 
научными и (или) специальными 
знаниями, необходимыми для про-
ведения мониторинга клиниче-
ского исследования. Этим лицом 
и является монитор клинических 
исследований.

Справедливости ради стоит отме-
тить, что проблема недостатка мони-
торов клинических исследований 
остается очень актуальной и в наше 
время. По оценке компании IQVIA, 
количество открытых вакансий 
мониторов варьирует в течение года 
от 50 до 100, а количество компа-
ний, ищущих сотрудников, – более 
60. Согласно сложившейся в ранние 
годы индустрии международных 
клинических исследований в России, 
компании брали на работу неподго-
товленных сотрудников с подходя-
щим образованием (медицинским, 
фармацевтическим, химико-биоло-
гическим) и самостоятельно прово-
дили их обучение, т. к. ни одно учеб-
ное заведение подобное образова-
ние не предоставляло. В то же время 
в тренинговых отделах компаний 
наметилась тенденция на перевод 
обучающих программ в онлайн-фор-
мат и формат для самостоятельно-
го изучения. Связаны эти перемены 
были с оптимизацией издержек ком-
паний, но при этом неминуемо стал 
снижаться уровень знаний, получа-
емых сотрудниками. Таким обра-
зом, в 2011 г. сложились все предпо-
сылки для создания качественного, 
основательного курса и идея начала 
реализовываться.
Перед организаторами стояла задача 
построить качественную, современ-
ную, интерактивную образователь-
ную программу, устойчивую в долго-
срочной перспективе. К тому момен-
ту компания Quintiles (позднее – 
IQVIA) обладала опытом проведения 
подобных программ в других странах, 
например в Польше, где курс прово-
дился полностью ресурсами самой 
компании, исходя из необходимости 
по приему сотрудников [8]. В нали-
чии были материалы польского курса, 
частично на английском, частично 
на польском языке. Для проведе-
ния официального образовательно-
го курса в России компании была 
нужна лицензия на образовательную 
деятельность. Более того, по опыту 
польских коллег было понятно, 
что проведение курса ресурсами 
одной компании является трудоем-
ким мероприятием, а необходимость 

в новых сотрудниках динамично 
меняется. Таким образом, родилась 
идея о проведении курса, ориенти-
рованного на всех представителей 
рынка клинических исследова-
ний. В данном случае организаторы 
не берут на себя обязательств по тру-
доустройству, но высоким качеством 
курса зарабатывают репутацию среди 
потенциальных работодатей, что, 
в свою очередь, помогает выпускни-
кам трудоустроиться.
Много вопросов вызывал также 
и формат курса. Каким должно 
быть обучение: вечерним или днев-
ным? Должен ли курс быть платным 
или бесплатным? На какой площад-
ке оно должно проходить? Реше-
ния всех вопросов нашлись вместе 
с главным партнером в реализации 
данного проекта: ключевым иссле-
довательским центром компании 
IQVIA (в то время Quintiles) – Первым 
Санкт-Петербургским государствен-
ным медицинским университетом 
им. И.П. Павлова (далее – Универ-
ситет). От Университета за работу 
активно взялась кафедра клиниче-
ской фармакологии и доказательной 
медицины. На подготовку первого 
курса было потрачено около полу-
года. Был определен формат курса: 
очный, вечерний, последипломный, 
платный. Курс проводится в учебных 
классах и с использованием оборудо-
вания Университета. Преподавание 
50/50 – представителями Универси-
тета/IQVIA (ранее Quintiles); 26 заня-
тий по 3,5 ч и самостоятельная рабо-
та. По ходу курса активно использу-
ются тесты и опросы как для оцен-
ки качества преподавания, так 
и для оценки полученных знаний, 
в т. ч. сертификационный итоговый 
тест. Выпускникам курса предостав-
ляются два сертификата: сертификат 
государственного образца Универ-
ситета и сертификат о прохождении 
курса, включая ICH (The International 
Council for Harmonization of Technical 
Requirements for Pharmaceuticals for 
Human Use, Международная конфе-
ренция по гармонизации технических 
требований к регистрации фарма-
цевтических продуктов, предназна-
ченных для применения человеком) 
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GCP (Good Сlinical Рractice, Надлежа-
щая клиническая практика) от IQVIA. 
Как показал наш опыт, такой фор-
мат, требовательный к слушателям, 
позволяет получить однородную 
аудиторию, высоко мотивированную 
на конкретное обучение. По резуль-
татам первого курса была суще-
ственно пересмотрена программа 
и обновлены материалы. Сложилась 
следующая структура курса, которая 
действует по настоящее время:
Первая часть курса – углубленный 
курс ICH GCP с детальным разбором 
истории вопроса, законодательной 
базы проведения КИ (клинических 
исследований), этических вопросов, 
огранизации и методологии про-
ведения КИ, прав и обязанностей 
участников клинических исследова-
ний, документов и стандартов прове-
дения, вопросов безопасности лекар-
ственных средств, системы качества, 
применения современных техноло-
гий и многих других. Эту часть ведут 
преподаватели Университета.
Вторая часть курса – интерактивный 
тренинг по мониторингу клиниче-
ских исследований с практическим 
разбором всех активностей, проводи-
мых монитором. Здесь занятия ведут 
опытные специалисты IQVIA (ранее 
Quintiles).
Курс проводится один раз в год уже 
в течение 10 лет и вызывает боль-
шой интерес у слушателей. Запись 
на курс проводится на сайте кафе-
дры клинической фармакологии 
и доказательной медицины, создана 
страница в Facebook. Из года в год 
курс совершенствуется. Постоян-
но ведется обновление материалов, 
появляются новые темы (примеры 
2020 г.: Real World Data – исследова-
ния реальной клинической практики 
и взгляд на мониторниг глазами глав-
ного исследователя).
Несколько лет назад к проекту под-
ключились дополнительные пар-
тнеры – компании Flex Databases 
и DM 365, занимающиеся разработ-
кой электронных систем, использу-
емых в клинических исследованиях. 
Flex Databases и DM 365 предостави-
ли нашим студентам возможность 
в ходе курса обучаться на реальных, 

хорошо зарекомендовавших себя 
электронных системах, использу-
емых для проведения КИ в совре-
менном мире. Так, например, наши 
студенты оттачивают ключевые 
навыки работы монитора на систе-
ме EDC (Electronic Data Capture), 
на которой проводилось беспреце-
дентно масштабное исследование 
вакцины от COVID-19 «Спутник V», 
результаты которого были опубли-
кованы в The Lancet [10]. В этом 
году мы внедряем в курс обучения 
электронный мастер-файл иссле-
дования (eTMF), с которым студенты 
будут работать на протяжении всего 
курса, точно так же, как это проис-
ходит в реальной работе монитора. 
Таким образом, благодаря широ-
кому сотрудничеству у слушателей 
нашего курса есть возможность 
почувствовать себя полноценным 
современным монитором клини-
ческих исследований, используя 
новейшие технологии.
В 2020 г., практически сразу после 
начала курса, мы вместе со всем 
миром столкнулись с пандемией 
коронавируса COVID-19. Универ-
ситет был закрыт для очных заня-
тий. Огранизаторам курса пришлось 
оперативно перестраиваться, чтобы 
соответствовать новой реальности. 
За одну неделю удалось перевести 
курс в онлайн-формат и успешно 
завершить его с недельной задерж-
кой. В качестве платформ для прове-
дения занятий использовались Zoom 
и Microsoft Teams, у преподавателей 
и слушателей была возможность 

сравнить их. Итоговый опрос пока-
зал, что слушатели отдают предпо-
чтение платформе Zoom.
При обсуждении итогов перевода 
курса в онлайн-формат преподава-
тели пришли к следующим выводам:
Онлайн-формат позволяет увеличить 
охват аудитории, привлекать слуша-
телей из других городов, позволяет 
слушателям подключаться из любого 
места, где есть мобильный интернет.
При этом качество полученных зна-
ний в среднем по группе снижается 
в сравнении с очным форматом. Это 
в особенности касается тех слуша-
телей, которые не полностью скон-
центрированы на обучении и заняты 
иными делами.
Онлайн-формат существенно слож-
нее для преподавателей, особенно 
в случае, если группа составляет 
более 10 человек. Обязательно нужен 
второй преподаватель или помощ-
ник для технической поддержки.
Наиболее сложной задачей являет-
ся поддержание вовлеченности всех 
слушателей. Преподавателю нужно 
отслеживать тех, кто не участвует, 
и активно задавать им вопросы.

РЕЗУЛЬТАТЫ ОПРОСА 
ВЫПУСКНИКОВ
За 9 лет курс окончило 195 чело-
век. Мы постарались получить мак-
симальный охват и разослали опрос 
всем выпускникам по электронным 
адресам, сохранившимся в базе дан-
ных Университета. К моменту закры-
тия опроса мы получили 84 ответа, 
что составляет 43% от общего числа. 

РИСУНОК 1 . Распределение заполнивших опрос по годам выпуска
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Тех выпускников, кто связал свою 
судьбу с клиническими исследо-
ваниями, мы попросили отве-
тить на дополнительные вопросы 
об их трудоустройстве и карьере. 
Первым был вопрос: «Куда устро-
ились?». Более половины ответив-
ших трудоустроились в контрак-
тно-исследовательские организа-
ции (КИО/CRO-contract research 
organization), около 20% – в фар-
мацевтические компании, около 
10% – в исследовательские центры 
(рис. 4).
Далее мы спросили, как быстро 
после окончания курса выпускни-
кам удалось устроиться на рабо-
ту (рис. 5). В результате 31 (54%) 
из ответивших трудоустроились 
в области клинических исследова-
ний в течение трех месяцев после 
окончания курса, 17 (30%) – от трех 
месяцев до одного года, 9 (16%) – 
более чем через год.
Отметим, что 43 (69%) трудоустро-
ившихся выпускника, заполнив-
ших опрос, считают, что окончание 
курса и сертификат способствовали 
приему на работу; 15 (24%) отве-
тили «возможно способствовало»; 
остальные ответили, что не способ-
ствовало (рис. 6).
Как уже упоминалось, курс плат-
ный. Причем стоимость курса 
в первые годы несколько раз изме-
нялась. Мы попросили выпускников 
оценить адекватность стоимости 
курса (рис. 7). Почти 87% (n = 73) 
оценили стоимость курса как адек-
ватную. Около 12% (n = 10) ответили, 
что стоимость высокая.
В заключение мы попросили оце-
нить наш курс по 10-балльной шкале 
с текущих позиций (рис. 8). Для нас 
очень важно понимать, как наши 
выпускники оценивают курс со вре-
менем, после трудоустройства/
либо ухода в другие области и полу-
чения профессионального опыта. 
Более половины выпускников, отве-
тивших на опрос, вне зависимости 
от того, связали ли они свою судьбу 
с клиническими исследованиями 
или нет, поставили курсу наивыс-
ший балл – 10. Еще 31 (37%) респон-
дент оценил курс на 8 и 9 баллов.

РИСУНОК 3 . Связали ли выпускники 
свою судьбу с клиническими 
исследованиями? 
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РИСУНОК 2 . Распределение выпускников по базовому образованию

0

10

20

30

40

50

ДругоеХимическо-
биологическое

ФармацевтическоеВрачебное

24 
28,57%

43
51,19%

4
4,76%

13
15,48%Ко

ли
че

ст
во

0

10

20

30

40

50

60

So
ftw

ar
e 

so
lu

tio
ns

 
fo

r c
lin

ica
l t

ria
ls 

Го
д 

пр
ор

аб
от

ал
а 

в 
ф

ар
м.

 м
ко

мп
ан

ии
 

мо
ни

то
ро

м,
 те

пе
рь

 в
 C

RO

Ис
сл

ед
ов

. ц
ен

тр
, 

ра
бо

та
ла

 д
о 

уч
еб

ы

Ра
бо

та
ла

 К
АМ

ом
, 

ни
ку

да
 н

е 
ух

од
ил

а

Уч
ав

ст
ву

ю 
в 

кл
ин

ич
ес

ки
х 

ис
сл

ед
ов

ан
ия

х 
в 

св
ое

й 
кл

ин
ик

е

Во
 в

се
 3 

пу
нк

та
 

по
 о

че
ре

ди

Пр
ох

ож
у с

об
ес

ед
ов

ан
ие

, 
жд

у о
тв

ет
а 

от
 ко

мп
ан

ии

Ис
сл

ед
ов

ат
ел

ьс
ки

й 
це

нт
р

Ф
ар

м.
 ко

мп
ан

ия

Ко
нт

ра
кт

на
я 

ис
сл

ед
ов

ат
ел

ьс
ка

я 
ор

га
ни

за
ци

я

РИСУНОК 4 . Трудоустройство выпускников
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Среди ответивших были представи-
тели всех девяти выпусков. Выпуск-
ников последних трех лет было боль-
ше, по остальным годам распределе-
ние равномерное (рис. 1).
Следующим вопросом было базо-
вое образование выпускников. 
Более половины ответивших – 43 
(51%) имеют фармацевтическое 
образование, 24 (28%) – врачебное, 

4 (5%) – химико-биологическое, 
13  (15%) – иное (рис. 2). Данное рас-
пределение отражает тренд послед-
него десятилетия. Если в 90-е 
и 2000-е гг. процент мониторов 
с медицинским образованием доми-
нировал, то в 2010-е гг. существенно 
увеличилась доля мониторов с базо-
вым фармацевтическим образовани-
ем и уменьшилась доля врачей.
Значительная доля выпускников, 
заполнивших опрос, – 60 (71%) связа-
ли свою дальнейшую судьбу с обла-
стью клинических исследований, 
в то время как 24 (29%) не стали этого 
делать (рис. 3). Каждый год среди 
выпускников есть такие, кто делится 
с нами тем, что благодаря курсу они 
поняли, что эта профессия для них 
не подходит. Такие случаи мы также 
считаем положительным результа-
том, т. к. трудоустройство с последу-
ющим увольнением может оказаться 
потерей существенно большего вре-
мени и нервов.
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РИСУНОК 6 . Помогло ли окончание 
курса при трудоустройстве?
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РИСУНОК 7. Адекватность стоимости 
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РИСУНОК 5. Сроки трудоустройства выпускников 
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Безусловно, одной из ключевых 
целей подобных коммерческих кур-
сов является последующее трудо-
устройство обучающихся и придание 
импульса к развитию дальнейшей 
профессиональной карьеры. Опрос 
показал, что выпускники первых 
двух курсов в среднем уже сдела-
ли по два-три шага по карьерной 
лестнице. Среди них есть линейные 
и проектные менеджеры, клиниче-
ские лидеры, аудиторы и медицин-
ские писатели. Представители более 
поздних курсов, за исключением 
последнего выпуска 2020 г., также 

в среднем сделали один шаг в карье-
ре. Курс «школа мониторов клиниче-
ских исследований “CRA University”» 
является прекрасным инструментом 
профессионального развития пре-
подавателей/сотрудников органи-
заторов курса. За прошедшие годы 
у нас есть примеры преподавателей 
курса, которые сделали головокру-
жительную карьеру, заняв ведущие 
позиции в индустрии. Курс явля-
ется площадкой для плодотворно-
го профессионального взаимодей-
ствия академической среды и биз-
неса. За время его существования 
нам удалось  совместно реализовать 

целый ряд иных проектов и публи-
каций. Это настоящий пример взаи-
мовыгодного партнерства. Мы хотим 
поблагодарить всех наших выпуск-
ников за энергию, желание учиться 
и удивительные вопросы, ставящие 
в тупик маститых профессионалов, 
наших партнеров – за инновацион-
ные технологии и поддержку, а также 
весь преподавательский состав, 
многократно менявшийся за 10 лет, 
но сохранивший главные качества 
курса – высокое качество и удо-
вольствие от процесса обучения.
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Тренды мирового фармацевтического рынка 
в 2021 году
Юлия Прожерина, к.б.н., «Эр Эм Аналитика»

Пандемия COVID-19 оказала трансформирующее влияние на все аспекты фармацевтической отрасли. В 2020 г. она 
буквально заставила всех участников рынка переосмыслить свою привычную деятельность, значительно скоррек-
тировать методы оказания медицинской помощи и внедрять инновации с невиданной ранее скоростью [1]. В данном 
обзоре представлен прогноз аналитических агентств относительно развития фармрынка в 2021 г.

Ключевые слова: мировой фармацевтический рынок, прогноз, инновации

Global Pharma Market 2021 Trends
 Yuliya Prozherina, Cand. Sci. (Bio.), RM Analytics

The COVID-19 pandemic has had a transformative impact on all aspects of the pharmaceutical industry. In 2020, it forced all market players to 
take a new look at their usual activities, significantly improve the healthcare delivery methods and introduce innovations at an unprecedented 
pace [1]. This review presents the forecasts of analytical agencies regarding the development of the pharmaceutical market in 2021.

Keywords: global pharmaceutical market, forecast, innovation

Удаленный мониторинг пациентов 
(RPM), ценообразование и лекар-
ственное обеспечение, ускорение 
темпов внедрения новых техноло-
гий – вот три основных направле-
ния, которые, по мнению аналити-
ков компании GlobalData, определят 
развитие фармацевтической отрас-
ли в 2021 г. Согласно проведенному 
опросу, 70% руководителей фарма-
цевтических компаний с оптимиз-
мом смотрят в будущее и не сомне-
ваются в том, что отрасль продолжит 
рост в текущем году [1].

По прогнозу аналитического агент-
ства MarketWatch, в период с 2021 
по 2025 г. глобальный рынок фарма-
цевтической продукции будет расти 
значительными темпами – на 3–6% 
в год [2]. Ожидается, что объем его 
с 1,2 трлн долл. в 2019 г. увеличится 
к 2024 г. до 1,5–1,6 трлн долл. (рис. 1), 
что будет обусловлено ростом реа-
лизации продукции на фармацев-
тических рынках в целом и выпу-
ском в оборот инновационных ЛП 
на развитых рынках. Однако этот 
рост может быть приторможен 

общим ужесточением ценовой 
политики и истечением срока дей-
ствия патентной защиты на ряд 
препаратов [3].
Место мирового лидера по оборо-
ту фармацевтической продукции 
в ближайшие годы по-прежнему 
сохранит за собой США. По пред-
варительным оценкам, до 2024 г. 
американский фармацевтический 
рынок будет расти на 3–6% еже-
годно и в конечном счете может 
достичь объема 605–635 млрд долл. 
Вторым важнейшим игроком станет 
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Китай, фармацевтический рынок 
этой страны, оцениваемый в 142 
млрд долл., как ожидается, будет 
расти на 5–8% в год и к 2024 году 
достигнет 165–195 млрд долл. Эти 
два региона будут вносить ключевой 
вклад в рост мирового фармацевти-
ческого рынка.
Объем реализации на пяти ведущих 
западноевропейских рынках (WE5), 
согласно прогнозам, будет увели-
чиваться на 3–6% в год и достигнет 
210–240 млрд долл. к 2024 г.
Фармацевтические компании-нова-
торы продолжат поиск новых под-
ходов и технологий лечения, созда-
ние прорывных продуктов для удов-
летворения потребностей пациен-
тов. Основными направлениями 
исследований будут иммунология, 
онкология, биологические препа-
раты, а также клеточная и генная 
терапия [3].
Согласно прогнозам, в топ-10 веду-
щих фармацевтических компаний 
в 2021 г. по показателям приро-
ста продаж войдут Bristol-Mayers 
Squibb, Merck, Johnson & Johnson, 
AbbVie, Novartis и др. Возглавит 
мировой рейтинг самых быстрора-
стущих компаний AstraZeneca, объ-
емы реализации которой вырастут 
почти на 4 млрд долл. по сравнению 
с 2020 г. (рис. 2) [4].
На развитых рынках в период 
с 2014 по 2019 г. объемы реали-
зации ЛП росли ежегодно в сред-
нем на 4%. По оценкам экспертов, 
они продолжат расти с годовыми 
темпами 2–5% и объемы их достиг-
нут к 2024 г. 985–1015 млрд долл.. 

Отметим, что их совокупная доля 
в объеме мирового фармацевтиче-
ского рынка в 2019 г. составляла 

66%. Ожидается, что к 2024 г. она 
опустится до 63%.
Объем мирового рынка безрецеп-
турных средств в 2019 г. был равен 
141,5 млрд долл., что на 3,9% боль-
ше показателя 2018 г. Предполага-
ется, что среднегодовой темп роста 
данного сегмента составит 4,3%, 
и к 2024 г. объем его достигнет 175 
млрд долл. Увеличение расходов 
населения на товары для здоро-
вья и профилактические средства 
является основным фактором, кото-
рый будет способствовать этому 
росту [3].
Согласно прогнозу на 2021 г., самым 
быстрорастущим ЛП мирового фар-
мацевтического рынка может стать 

РИСУНОК 1. Динамика мирового фармацевтического рынка
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РИСУНОК 2 . Топ-10 корпораций на мировом фармацевтическом рынке в 2021 г. 
по приросту объемов продаж (прогноз), млрд долл. 

Источник: Statista [4]
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препарат Кейтруда (Merck). В тройку 
лидеров по приросту войдут Дупик-
сент (Sanofi) и Эликвис (BMS / Pfizer) 
(рис. 3). Ожидается, что Оземпик, 
главный продукт Novo Nordisk, при-
несет дополнительный доход в раз-
мере 1,3 млрд долл. по сравнению 
с 2020 г. [5].
В 2020 г. фармацевтическая отрасль 
сместила приоритеты в исследова-
ниях и в рекордно короткие сроки 
разработала препараты для лечения 
COVID-19, а также вакцины. В 2021 г. 
ключевой задачей станет перевод 
этих разработок на глобальный уро-
вень и обеспечение ими населения. 
Не меньшее значение будет иметь 
и создание препаратов для лечения 
других заболеваний. Однако воз-
можности для реализации новых 
проектов существенно сократились, 
прежде всего, это касается тех ЛП, 
которые находятся на начальных 
стадиях разработки [1]. Среди ключе-
вых факторов, которые будут оказы-
вать влияние на фармацевтическую 
отрасль в 2021 г., можно выделить 
такие, как удаленный мониторинг 
пациентов, телемедицина и теле-
фармация, децентрализованные/ 
виртуальные КИ, разработка имму-
ноонкологических ЛП, персонали-
зированная медицина и пр. (рис. 4). 
Важным фактором станет и осозна-
ние обществом целесообразности 
вакцинации, т. к. для достижения 
коллективного иммунитета необ-
ходимо охватить ею не менее 70% 
популяции.
По мнению руководителя отде-
ла операций и стратегий в обла-
сти здравоохранения компании 
GlobalData, доктора наук Бонни 
Бейн, в 2021 г. сохранится влияние 

COVID-19 на все аспекты деятель-
ности фармкомпаний. Внедрение 
технологий RPM, виртуальных КИ, 
искусственного интеллекта позво-
лит обеспечить непрерывность 

бизнес-процессов, минимизи-
ровать сбои в работе и поможет 
фармацевтической отрасли успеш-
но адаптироваться к новой 
реальности [1].

РИСУНОК 4 . Глобальное исследование факторов, которые будут оказывать 
влияние на фармацевтическую отрасль в 2021 г., % респондентов 

Источник: GlobalData, исследование «Состояние фармацевтической отрасли» 
(проведено в период с 17 ноября по 9 декабря 2020 г.), 2021 [1]
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на рецептурные ЛП значительно пре-
восходит аналогичный показатель 
для ОТС-средств, в 2020 г. именно 
безрецептурные препараты стали 
драйвером роста аптечного рынка 
в рублях. Всплеск спроса в ОТС-сег-
менте наблюдался в первую оче-
редь на так называемые «продук-
ты пандемического ассортимента» 

doi: 10.21518/1561-5936-2021-1-12-15

Российский фармацевтический рынок 
по итогам 2020 года
Анастасия Шестовец, Надежда Калинина, «Эр Эм Аналитика»

Неблагоприятная эпидемическая обстановка и связанные с ней государственные расходы на медико-фармацев-
тическую сферу придали дополнительный импульс росту российского фармрынка уже в первые месяцы 2020 г. 
Основными драйверами этого роста в средне- и долгосрочной перспективе по-прежнему останутся государственные 
инвестиции в закупки фармацевтической и медицинской продукции, а также реализация стратегии «Фарма-2030». 
Принятая еще в апреле 2019 г. данная стратегия предусматривает рост расходов на здравоохранение, дальнейшее 
импортозамещение, локализацию производства, а также развитие электронной коммерции в фармацевтическом 
ретейле. 

Ключевые слова: российский фармацевтический рынок, аптечный сегмент, госпитальные закупки

Russian pharmaceutical market at the end of 2020
Anastasiya Kazova, Nadezhda Kalinina, RM Analytics

The unfavourable epidemic situation and epidemic-related government spending on the medical and pharmaceutical sectors provided added 
momentum to the growth of the Russian pharmaceutical market in the first months of 2020. The government investments in the procurement 
of pharmaceutical and medical products as well as the implementation of the Pharma-2030 strategy will continue to be the main drivers of 
such growth in the medium and long term. Adopted back in April 2019, this strategy provides for a rising scale of expenditure on healthcare, 
further import substitution, the local content of products made in Russia by foreign multinationals, as well as the development of e-commerce 
in the pharmaceutical retail sector. 

Keywords: Russian pharmaceutical market, pharmacy segment, hospital purchases

АПТЕЧНЫЕ ПРОДАЖИ – НА ПУТИ 
К РОСТУ
По итогам 2020 г. стоимостный 
объем коммерческого рынка лекар-
ственных препаратов (ЛП) России 
увеличился на 10% относитель-
но предыдущего года, достиг-
нув 938,9 млрд руб. (рис. 1)1. Темп 
роста аптечных продаж был выше 
динамики 2019 г. на 2,7%. Подобное 
«ускорение» рынка эксперты связы-
вают в первую очередь с макроэко-
номическими факторами (уровнем 
инфляции и снижением курса рубля 
относительно пары «евро/доллар») 
и эпидемической обстановкой. 
Что касается натурального объема 
рынка, то и здесь динамика была 
положительной – 4,7 млрд упако-
вок, что на 0,7% выше уровня 2019 г. 
Николай Демидов, генеральный 
директор IQVIA, отмечает, что аптеч-
ные продажи росли благодаря пико-
вым периодам 2020 г., которые при-
шлись на 1–2-й и 4-й кварталы. Если 
углубиться в месячную динамику 
1 Здесь и далее стоимостные показатели рассчитаны 
в торговых (закупочных) ценах.

лекарственной розницы, то станет 
очевидным, что скачок стоимостного 
объема продаж в марте на 37% сме-
нился снижением в весенне-летний 
период, а в сентябре – декабре снова 
был зафиксирован стремительный 
рост (на 19%).
Несмотря на то что в натураль-
ном выражении динамика спроса 

РИСУНОК 1 . Динамика аптечного рынка ЛП в России в 2018–2020 гг. в разрезе 
ОТС/Rx-препаратов, руб. и упак.

Источник: розничный аудит IQVIA
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(противовирусные и иммуностиму-
лирующие препараты, отпускаемые 
без рецепта).
Эксперты рынка едины во мнении, 
что успех компаний в розничном 
сегменте отечественного фармрын-
ка определялся наличием в их порт-
феле препаратов «пандемического 
спроса». Николай Демидов подчер-
кивает, что зарубежные компании, 
локализовавшие производство 
ОТС-препаратов не территории 
России, обеспечили 50% прироста 
рынка за период 2018–2020 гг. Ана-
логичного мнения придерживается 
Юлия Нечаева, директор отдела 
стратегических исследований DSM 
Group, отмечая увеличение спро-
са на оригинальные препараты 
в 2020 г., что способствовало ста-
билизации положения компаний – 
производителей данной группы ЛП.
Топ-10 компаний – производите-
лей ЛП, ранжированных по стои-
мостному объему продаж, контро-
лируют более 30% коммерческого 
рынка в рублях и 22% в упаковках. 
Все участники рейтинга демонстри-
ровали рост стоимостных объемов 
аптечной реализации в минувшем 
году. В натуральном выражении 
продажи большей части компаний 
сократились. Максимальный при-
рост продаж был отмечен у компа-
ний «Отисифарм» и Sandoz (табл. 1).
Драйверами роста среди безрецеп-
турных препаратов по итогам 2020 г. 
стали противовирусные и иммуно-
стимулирующие средства. К ним 
относятся и ставший лидером рей-
тинга ОТС-препаратов Ингавирин® 
(АТС-группа J05 – «Противовирус-
ные препараты для системного при-
менения»), и закрепившийся на вто-
рой позиции Арбидол® (группа J05). 
Заметный рост продаж в рублях про-
демонстрировали также Мирами-
стин® (D08 – «Антисептики и дезин-
фицирующие препараты») и АЦЦ® 
(R05 – «Препараты, применяемые 
при кашле и простудных заболе-
ваниях») (рис. 2). Среди рецептур-
ных препаратов, ставших лидера-
ми в своем сегменте, максималь-
ное увеличение продаж продемон-
стрировали Ксарелто® (АТС-группа 

В01 «Антикоагулянты»), Эликвис® 
(группа В01) и  Амоксиклав® (J01 – 
«Противомикробные препараты 
для системного использования») 
(рис. 3).
Ключевые факторы, определявшие 
развитие аптечного рынка в 2020 г., 
в среднесрочной перспективе 
сохранят свое влияние. Эксперты 
выделяют две группы таких факто-
ров: инфляция и изменение потре-
бительского поведения. По данным 
компании DSM Group, рост цен 
на ЛП достиг по итогам года 7%, 

ТАБЛИЦА 1. Топ-10 компаний – производителей ЛП аптечного сегмента, 
лидировавших по стоимостному объему продаж в 2020 г.

Рейтинг
Компания Препарат – лидер 

продаж

Доля рынка Прирост продаж к 
2019 г.

руб. упак. % руб. % 
упак. % руб. % упак.

1 26 Bayer Healthcare Ксарелто® 4,6% 1,2% 7,0% -0,1%

2 3 «Отисифарм» Арбидол® 4,1% 4,0% 45,0% 10,9%

3 10 Sanofi -Aventis Эссенциале® форте Н 3,9% 2,1% 5,4% -1,1%

4 2 Stada Кардиомагнил® 3,6% 4,0% 1,3% -4,7%

5 9 Sandoz АЦЦ® 3,4% 2,2% 22,5% 10,1%

6 5 Teva Троксевазин ® 3,2% 2,9% 2,6% -1,7%

7 17 Servier Детралекс® 3,2% 1,6% 2,9% -0,4%

8 15 KRKA Лориста® 2,9% 1,6% 6,8% -5,6%

9 29 Abbot Гептрал® 2,8% 0,9% 8,9% 3,1%

10 12 Menarini Нимесил® 2,7% 1,9% 4,4% -1,9%

Источник: розничный аудит IQVIA

РИСУНОК 2 . Топ-10 препаратов в ОТС-сегменте аптечного рынка в 2020 г., % руб.

Источник: розничный аудит IQVIA
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хотя аптечные учреждения не повы-
шали наценку на товары, оставив ее 
на уровне 2019 г. (24%). Что касается 
поведения потребителя, то на фоне 
пандемии коронавирусной инфек-
ции оно стало более рациональ-
ным. Николай Демидов утвержда-
ет, что «покупательная способность 
россиян по части ЛП недооценена 
аналитиками, и ее привязка к реаль-
ным доходам не всегда оправдан-
на». Так, несмотря на снижение рас-
полагаемого дохода, потребители 
не стали покупать меньше лекарств, 
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РИСУНОК 3 . Топ-10 препаратов в Rx-сегменте аптечного рынка в 2020 г., % руб.

Источник: розничный аудит IQVIA

На
йз

®

М
ид

ок
ал

м®

Ам
ок

си
кл

ав
®

Пр
ад

ак
са

®

Ко
нк

ор
®

Ни
ме

си
л®

Ак
то

ве
ги

н®

М
ек

си
до

л®

Эл
ик

ви
с®

Кс
ар

ел
то

®

2,2% 1,4% 1,1% 0,9% 0,8% 0,8% 0,7% 0,7% 0,6% 0,6%

21%

59%

-13% 3% 31%

0%

12% 5% 0% 11%

  Доля в сегменте, % руб.   Прирост продаж 2020/2019, % руб.

РИСУНОК 4. Динамика объемов закупок в государственном сегменте, 2018–2020 гг. 

Источник: IQVIA (оптовые цены)

  Госпитальный сегмент (искл. ДЛО и РЛО)    Региональная льгота    ДЛО   Прирост, %
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покупка стала более разумной 
и последовательной – предпочтение 
отдается более крупной упаковке.
Активное внедрение онлайн-тех-
нологий на разных уровнях можно 
назвать долгосрочным трендом 
фармрынка. Важность «e-commerce-
продвижения» ЛП стала очевидной 
в период весеннего карантина. При-
нятый в апреле 2020 г. закон о дис-
танционной продаже лекарств, в т. ч. 
рецептурных (до 31 декабря 2020 г.), 
увеличил количество каналов сбыта 
препаратов. Согласно данным DSM 
Group, по итогам года стоимостный 
объем онлайн-продаж ЛП составил 
72 млрд руб., в Москве доля данно-
го способа продаж в общем объе-
ме коммерческого рынка лекарств 
достигает 17%.

ДРАЙВЕР С ГОСПОДДЕРЖКОЙ
Государственный сегмент в послед-
нее время продолжает активно расти 
и по-прежнему остается драйвером 
роста всего фармацевтического 
рынка, несмотря на то что в нату-
ральном выражении объем данного 
сектора практически не изменился. 
Согласно данным IQVIA, по итогам 
2020 г. прирост госсектора в рублях 
составил 27%, показатели достиг-
ли уровня 617,4 млрд руб. в оптовых 
ценах и 846,0 млн упаковок. В нату-
ральном выражении темп приро-
ста оказался более сдержанным – 
с января по декабрь 2020 г. госсек-
тор вырос на 2% (рис. 4).
В своем выступлении на онлайн-за-
седании РАФМ Николай Демидов 
отметил, что каналы с госфинанси-
рованием второй год подряд опере-
жают по темпам роста розничный 
канал, закрепляя тем самым про-
должающийся тренд на ближайшие 
два-три года, в т. ч. и за счет суще-
ствующих или новых госпрограмм. 
«В 2020 г. тенденция сокращения 
рынка в упаковках была переломле-
на, и мы наблюдаем, хоть и доста-
точно хрупкое, но восстановление 
объема рынка в упаковках, что свя-
зано с всплеском спроса в опреде-
ленные моменты: массовые закуп-
ки повлияли на многолетний тренд 
сокращения натурального объема 

РИСУНОК 5. Приросты продаж топ-10 АТС-групп 2-го уровня по объемам 
закупок в государственном сегменте, 2020 к 2019 г. 

Источник: IQVIA (оптовые цены)
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B01 – Антикоагулянты; J01 - Антибактериальные препараты для системного использования; 
J05 - Противовирусные препараты для системного применения; L01 - Противоопухолевые 
препараты; L02 - Противоопухолевые гормональные препараты; L04 – Иммунодепрессанты; 
J07 – Вакцины; A16 - Прочие препараты для лечения заболеваний ЖКТ и нарушения обмена 
веществ; A10 - Средства для лечения сахарного диабета; B02 – Гемостатики.
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рынка, которое было прекращено», – 
подчеркнул Николай Демидов.
Юлия Нечаева, выступая в рамках 
того же заседания РАФМ, также 
отметила, что государственные 
закупки фармацевтической продук-
ции остаются основным драйвером 
роста фармрынка, и увеличивает-
ся он за счет высокой динамики 
госпитальных закупок. «В упаковках 
мы тоже отметили снижение, здесь 
так же, как и в рознице, происхо-
дит переход на большую упаковку 
и на закупку более дорогостоящих 
препаратов», – подчеркнула эксперт.
В государственном сегменте основ-
ная доля продаж в 2020 г. прихо-
дилась на противоопухолевые 
препараты (рис. 5). На заседании 
РАФМ Анна Ермолаева, генераль-
ный директор компании AlphaRM, 
подчеркнула, что рост государ-
ственного сегмента происхо-
дил не только за счет нацпроекта 
«Здравоохранение», направленного 
на борьбу с онкологическими и сер-
дечно-сосудистыми заболевания-
ми, и не только в рамках програм-
мы ВЗН, на которую выделялось 
дополнительное финансирование. 
Эксперт напомнила, что в октябре 
и декабре правительством России 
были выделены дополнительные 
средства регионам для обеспечения 
медикаментами больных с корона-
вирусной инфекцией, находящихся 
на амбулаторном лечении.
Что касается влияния COVID-19 
на госзакупки, то в 2020 г. прои-
зошло существенное увеличение 
продаж антибактериальных средств 
и антикоагулянтов (рис. 5). «В списке 
препаратов для лечения  COVID-19 
было несколько антибиотиков, 
и мы видим, что после включения 
их в данный перечень рост закупок 
этих препаратов резко увеличился: 
летом в два раза, в последнем квар-
тале года – в 4 раза. Также очень 
сильно выросли закупки антикоа-
гулянтов: в целом их рост оказал-
ся двукратным, при этом основной 
прирост пришелся на вторую поло-
вину года», – отметила Нечаева.

В топ-10 торговых наименований 
(табл. 2) по итогам 2020 г. вошли 
несколько отечественных брендов – 
Cовигрипп («Микроген»; 5-е место), 
Авегра Биокад («Биокад»; 6-е место) 
и Элизария («Генериум»; 7-е место). 
Согласно данным IQVIA, в рейтинге 
лидирующих в госзакупках брендов 
в стоимостном выражении наиболь-
ший прирост продаж показали новый 
ЛП Спинраза (прирост продаж +1749%), 
Ксарелто (прирост +377%), Опди-
во – лидер рейтинга (прирост +82%) 
и Китруда (2-е место; прирост +80%).
Относительно прогнозов дальней-
шего развития фармацевтического 
рынка мнения несколько разнятся, 
но в целом большинство экспер-
тов предполагают положительную 
динамику. Наиболее оптимистич-
ные прогнозы на онлайн-заседании 

РАФМ озвучило аналитическое 
агентство AlphaRM – фармрынок 
вырастет на 10%. Более скромные 
данные предоставил Николай Деми-
дов: по его расчетам, в госсекторе 
в 2021 г. рост составит порядка 12%, 
в рознице – всего 6%. По оценкам 
DSM Group, предпосылок для стре-
мительного роста рынка вовсе нет: 
вся структура российского фарма-
цевтического рынка по итогам 2021 г. 
вырастет всего лишь на 6%.

ТАБЛИЦА 2 . Рейтинг ТН по объемам продаж в госсекторе в стоимостном 
выражении, 2020 г.

Рейтинг ТН (Корпорация) МНН
Объем 

продаж, 
млрд руб.

Прирост 
продаж, 

2020/2019 гг., 
руб.

1 Опдиво (Bristol 
Myers Squ)

Ниволумаб 14,1 82%

2 Китруда (Merck 
Sharp Dohme)

Пембролизумаб 12,9 80%

3 Ревлимид 
(Celgene)

Леналидомид 9,9 24%

4 Спинраза 
(Johnson & 
Johnson)

Нусинерсен 9,1 1749%

5 Cовигрипп 
(«Микроген»)

Вакцина для 
профилактики 
гриппа
[инактивированная]

9,1 38%

6 Авегра Биокад 
(«Биокад»)

Бевацизумаб 9,0 43%

7 Элизария 
(«Генериум»)

Экулизумаб 8,4 38%

8 Ксарелто (Bayer 
Healthcare)

Ривароксабан 8,1 377%

9 Перьета (Roche) Пертузумаб 6,7 41%

10 Туджео Солостар 
(Sanofi -Aventis)

Инсулин гларгин 6,6 10%

Источник: бюджетный сегмент рынка, IQVIA (оптовые цены)
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Рейтинг аптечных сетей России по итогам 2020 года
Николай Беспалов, Павел Расщупкин, RNC Pharma

 В январе текущего года произошло любопытное во всех отношениях событие: капитализация российского интер-
нет-ретейлера «Озон» превысила биржевую оценку стоимости сети X5 Retail Group. Примечательно при этом, что 
выручка компаний за 2020 г. различается более чем в 10 раз, к тому же «Озон» не планировал в ближайшем будущем 
выплачивать дивиденды. По факту компании выдан поистине громадный кредит доверия, который в прошлом году, 
естественно, подогревался бумом развития дистанционных форматов торговли. 

ТАБЛИЦА. Топ аптечных сетей по доле на розничном-коммерческом рынке ЛП 
России по итогам 2020 года

№ Аптечная сеть
Расположение 
центрального 

офиса

Количество 
точек на 

01.01.2021

Доля на рынке, %, руб.

ЛП не ЛП
Рынок в 
целом, 

без ЛЛО
Классические аптечные сети

1 Ригла Москва 3 136 6,4 6,5 6,4
2 ГК Эркафарм Москва 1 079 4,3 5,3 4,6
3 НеоФарм Москва 800 3,8 2,4 3,5
4 Вита Самара 1 817 3,4 2,6 3,2
5 Планета Здоровья1 Пермь 1 849 3,2 2,6 3,1
6 Аптечная сеть 36,61 Москва 1 452 3,0 3,9 3,2
7 Апрель1 Краснодар 1 811 2,9 3,7 3,1
8 Фармленд Уфа 1 320 2,4 2,3 2,4
9 Мелодия здоровья Новосибирск 842 1,8 1,6 1,7
10 Фармаимпекс1 Ижевск 663 1,4 1,7 1,5

Аптечные сети смешанного типа
1 АСНА Москва 11 900 13,4 14,6 13,7
2 Имплозия1 Самара 4 523 4,7 4,5 4,7
3 ИРИС Москва 1 792 3,5 3,0 3,4
4 Идея1 С.-Петербург 225 0,7 1,5 0,9
5 Монастырев.рф Владивосток 89 0,6 0,9 0,7
6 Советская аптека Москва 288 0,3 0,2 0,3
7 Векфарм Москва 28 0,1 0,1 0,1

Аптечные ассоциации и интернет проекты для аптек2

1 PharmMarket Москва 9 170 15,3 13,2 14,8
2 МФО С.-Петербург 5 277 6,3 6,0 6,2
3 ПроАптека1 Москва 4 527 5,1 2,3 4,4
4 Созвездие Москва 4 410 4,1 4,7 4,2
5 ВЕСНА С.-Петербург 1 520 1,5 1,6 1,5
6 Платформа ФармХаб Москва 1 137 1,3 1,2 1,3
7 Надежда-Фарм Тамбов 300 0,4 0,3 0,4

Сервисы дистанционного заказа
1 Аптека.ру Новосибирск 15 867 2,8 5,3 3,4
2 Сбер Еаптека Москва 116 0,5 0,8 0,6
3 Здравсити1 Москва 13 643 0,1 0,2 0,1

1 Экспертная оценка. 
2 Позиции аптечных ассоциаций рассчитаны без учета пересечений участников 
ассоциаций между собой, рейтинг показывает долю, занимаемую объединением 
аптечных сетей и единичных аптек.

Источник: RNC Pharma®, Рейтинг 
российских аптечных сетей

 Обе эти компании в разном формате 
и в разное время проявляли инте-
рес и к российскому фармретейлу, 
правда, в прошлом году основные 
события в сфере фармрозницы про-
изошли без их непосредственного 
участия. Тон здесь задавали рос-
сийские банки: сначала «Сбербанк» 
породнился с «Еаптекой», чуть позже 
«Газпромбанк» стал миноритарным 
акционером сети «АСНА». Несмотря 
на принципиально разный формат 
сделок, между ними много общего: 
для инвестиций выбраны предста-
вители практически чистой сферы 
e-commerce, не обремененные значи-
тельным офлайн-бизнесом. С одной 
стороны, это тоже своеобразный 
кредит доверия, с другой – вполне 
четкая ставка на формат, который 
в ближайшие годы претендует стать 
локомотивом развития как большого 
российского ретейла, так и фарма-
цевтической розницы в частности.
При этом, разумеется, нельзя ска-
зать, что классический формат себя 
полностью исчерпал, особенно если 
учесть искусственное сдерживание 
развития онлайн в фарме. Но фак-
тические регуляторные реалии, 
да еще и на фоне текущих эконо-
мических проблем не дают основа-
ний для активного развития офлайн 
ни с точки зрения инфраструктуры, 
ни в отношении сервисной состав-
ляющей. Кстати, тот же «Сбер», 
который, с одной стороны, вложился 
в фармацевтический e-com, с дру-
гой стороны, по сообщениям в СМИ, 
выступает инициатором возможной 
продажи сети «Эркафарм» – одного 
из лидеров классического фармре-
тейла в нашей стране.
При этом перспективы онлайна с каж-
дым днем прорисовываются все более 

четко. К продаже безрецептурными 
препаратами в ближайшее время пла-
нируется допустить маркетплейсы, 
появляется определенность в отно-
шении возможностей дистанционной 

продажи БАД. Осталось дождаться 
легалайза в отношении рецептурного 
ассортимента, и тогда e-com сможет 
вернуть кредит доверия с очень 
неплохими процентами.
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Дистрибьюторы-2020
Юлия Нечаева, DSM Group

2020 год со всеми его вызовами стал проверкой на прочность для дистрибьюторского звена. Ведь именно от него 
во многом зависела бесперебойная работа по обеспечению населения лекарственными средствами: своевременная 
доставка препаратов в аптеки, работа с производителями по закрытию возникающей дефектуры – эти и другие суще-
ственные задачи в очередной раз подтвердили, что дистрибьюторы являются не отъемлемой частью товаропрово-
дящей цепочки, и их значимость очень высока.

Ключевые слова: дистрибьюторы, фармацевтический рынок, кризис, вакцина, рейтинг

Distributors-2020
Yuliya Nechaeva, DSM Group

2020, with all its challenges, has been a test of strength for the distributor chains. After all, it was them on whom uninterrupted 
provision of population with medicines largely depended: timely supply of drugs to the pharmacies, dealing with manufacturers 
to bridge emerging deficiencies – these and other significant challenges have once again confirmed that distributors constitute 
an integral part of the product supply chain, and their significance is very high.

Keywords: distributors, pharmaceutical market, crisis, vaccine, rating

В 2020 г. объем фармацевтическо-
го рынка России в ценах дистри-
бьюторов составил 1 729 млрд руб., 
что на 10,2% выше, чем в 2019 г. 
По итогам 2020 г. совокупная доля 
10 крупнейших дистрибьюто-
ров на фармацевтическом рынке 
достигла 74,1%. Относительно 
2019 г. этот показатель увеличился 
на 2,7%. За несколько последних лет 
именно в 2020 г. возобновился рост 
концентрации, до этого доля топ-10 
сокращалась на 10% (с 82% рынка 
в 2015 г.) (рис.).
На такую динамику оказывают вли-
яние несколько факторов. Во-пер-
вых, в кризисный период фарма-
цевтика остается одной из немногих 

областей, где продажи продолжают 
расти. В 2020 г. кризис был связан 
не только с макроэкономическими 
факторами, но и непосредственно 
со здоровьем людей. В результате 
снижения спроса на лекарствен-
ные препараты не наблюдалось. 
Вторая причина – это дополни-
тельное финансирование лекар-
ственного обеспечения из государ-
ственного бюджета. На протяжении 
последних двух лет мы наблюда-
ем увеличение объемов выделяе-
мых денежных средств как на уже 
существующие программы (речь 
в первую очередь идет о нацио-
нальном проекте по онкологии), так 
и на новые (в 2020 г. дополнительное 

финансирование получило направ-
ление кардиозаболеваний).
Последний фактор заметно влияет 
на расстановку в рейтинге фарма-
цевтических дистрибьюторов. Ком-
пании, которые имеют заметную 
долю в государственном сегменте, 
показывают более высокую дина-
мику по сравнению с компаниями, 
которые в большей мере сосредо-
точены на коммерческом сегмен-
те. Не удивительно, что фокус вни-
мания этих дистрибьюторов может 
расшириться и на эту часть рынка. 
Тем более что помимо «стабиль-
ного» финансирования открываются 
и новые подсегменты.
Одним из главных инструментов 
в борьбе с распространением коро-
навирусной инфекции должна стать 
вакцина. Правительство с декабря 
включило вакцины для профилакти-
ки новой коронавирусной инфекции 
в перечень ЖНВЛП и зарегистриро-
вало на них предельную отпускную 
цену. В России зарегистрированы 
три вакцины. Цена «Спутника V» 
составила 1942 руб. за два компонен-
та. Цена упаковок по пять двухком-
понентных наборов зарегистрирова-
на на уровне 9710 руб.
По оценкам экспертов, ежегод-
ная потребность России в вак-
цине для профилактики новой 

РИСУНОК. Концентрация в дистрибьюторском сегменте в 2016–2020 гг.

Источник: DSM Group. ISO 9001:2015, собственные данные компаний, экспертные данные агентства. 
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коронавирусной инфекции состав-
ляет около 70 млн доз (для вакци-
нации 50% населения по аналогии 
с профилактикой гриппа). В резуль-
тате затраты на приобретение вак-
цины могут составить порядка 
140 млрд руб. Таким образом, про-
исходит формирование абсолютно 
нового сегмента рынка, финанси-
рование которого опять же будет 
за счет государственных средств. 
И дистрибьютор, который вы -
играет тендер на поставку, сможет 
заметно улучшить свое положение 
на рынке.
Возвращаясь к итогам года и рей-
тингу дистрибьюторов, отметим, 
что уже довольно длительное время 
на рынке нет явного лидера, а борьба 
за первое место ведется все время. 
В последние несколько лет на пер-
вую строчку постоянно претендуют 
три компании.
По результатам 2020 г. «Пульс» 
впервые возглавил годовой рейтинг 
дистрибьюторов (табл. 1). Заме-
тим, что в промежуточных рей-
тингах 2019 г. «Пульс» уже подни-
мался на первую строчку, но тогда 
по итогам года занял только второе 

место. В 2020 г. компания лидиро-
вала по итогам каждого квартала. 
И это закономерный результат. Изу-
чив рейтинги прошлых лет, можно 
увидеть, что в 2010 г. компания была 
только на 8-м месте с долей в 2,5%, 
за 10 лет оборот компании вырос 
в 19 раз.
«Пульс» также идет по пути соз-
дания и развития маркетингового 
объединения. В настоящий момент 
в союз «Созвездие» интегриро-
вано более 4,4 тыс. аптек, прирост 
к 2019 г. – практически в 2,4 раза.
По итогам 2020 г. «Пульс» – лидер 
как по рынку в целом, так и отдельно 
в коммерческом сегменте. При этом 
«перспективный» рынок государ-
ственных закупок пока охвачен ком-
панией слабо. Но в перспективе дис-
трибьютор планирует развиваться 
и в этом направлении.
«Протек» в 2020 г. занял вторую 
строчку с долей 14,0%. Компания 
продемонстрировала прирост про-
даж на 5,3%. «Протек» за время сво-
его развития часто являлся законо-
дателем новых трендов: диверсифи-
кация бизнеса, развитие собствен-
ной розницы, создание ассоциации 

аптечных учреждений. Компания 
постоянно пробует различные идеи, 
которые в дальнейшем повторяет 
рынок. Разрешение онлайн-про-
дажи безрецептурных лекарств 
спровоцировало новый виток раз-
вития сервисов интернет-торговли. 
Интернет-портал заказа лекарств 
и товаров для красоты и здоровья 
«ЗдравСити», который входит в хол-
динг «Протек», вырос в 2020 г. в 2,3 
раза и его оборот составил толь-
ко 6,2 млрд руб. До конца 2021 г. 
«ЗдравСити» планирует увеличить 
ассортимент до 100 тыс. позиций.
Логичным развитием площадки 
стала возможность не только зака-
за, но и доставки ОТС-препаратов 
и парафармацевтических товаров. 
Партнером «ЗдравСити» по органи-
зации курьерской доставки с июля 
была компания «СДЭК», а в ноябре 
был заключен договор с компанией 
«СберЛогистика».
Третью строчку рейтинга занима-
ет дистрибьютор «Катрен», оборот 
которого вырос на 16%. «Катрен» 
был одним из первых, кто запустил 
сервис по онлайн-бронированию. 
Сервис «Apteka.ru» по итогам года 
обеспечил продажи на 50,1 млрд 
руб., что почти в 1,5 раза выше, 
чем в 2019 г. Признанием необ-
ходимости и популярности сер-
виса можно назвать тот факт, что  
Apteka.ru была включена в список 
бесплатных социально значимых 
ресурсов. С 1 апреля по июль 2020 г. 
в России проводился эксперимент, 
в рамках которого пользователи 
проводного интернета могли захо-
дить бесплатно на социально значи-
мые ресурсы. В перечень вошел 391 
ресурс, в т. ч. и Apteka.ru.
Отдельно отметим компании, кото-
рые свои усилия в большей мере 
направляют на бюджетный рейтинг.
Первое место среди «классических» 
дистрибьюторов в госсегменте 
(без учета производителей, которые 
также могут являться победителями 
и поставщиками в тендерах) зани-
мает компания «Р-Фарм». Ее общий 
оборот – 132,7 млрд руб., из которых 
57% обеспечены бюджетными сред-
ствами (табл. 2).

ТАБЛИЦА 1 . Топ-15 дистрибьюторов на фармацевтическом рынке в 2020 г.

Ранг Дистрибьютор Объем, млрд руб. Прирост Доля
1 Пульс 254,2 15% 14,7%

2 Протек 241,5 5% 14,0%

3 Катрен 239,2 16% 13,8%

4 Р-Фарм 132,7 41% 7,7%

5 Фармкомплект 106,7 16% 6,2%

6 Гранд Капитал 94,9 33% 5,5%

7 БСС 66,5 15% 3,8%

8 Профит-мед 57,0 16% 3,3%

9 Ассоциация «Асфадис» 43,2 4% 2,5%

10 Биотэк 41,1 102% 2,4%

11 Ланцет 38,4 29% 2,2%

12 Фармимэкс 38,2 0% 2,2%

13 Авеста Фармацевтика 36,9 12% 2,1%

14 Джи Ди Пи 36,6 -16% 2,1%

15 Магнит 33,3 8% 1,9%

Примечание: объемы продаж приведены в закупочных ценах с НДС (учтены 
объемы реализации в аптечном сегменте с учетом нелекарственного 
ассортимента, бюджетный рынок – только лекарственные препараты).

Источник: DSM Group. ISO 9001:2015, 
собственные данные компаний, 

экспертные данные агентства.
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«Р-Фарм» – это тоже группа ком-
паний, которая была представлена 
дистрибьюторским и производ-
ственным звеном. В 2020 г. «Р-Фарм» 
и «Сбербанк» объявили о заверше-
нии сделки по совместному инвести-
рованию в компанию СБЕР ЕАПТЕ-
КА, получив по 45% долей компании. 
10% сохранил за собой основатель 
и генеральный директор СБЕР ЕАП-
ТЕКИ Антон Буздалин. Таким обра-
зом, «Р-Фарм» теперь имеет активы 
во всей товаропроводящей цепочке.
При этом, несмотря на сложный год, 
дистрибьютор продолжал активно 
развивать свое производство. Летом 
началось строительство биотехноло-
гического цеха в новом корпусе Ярос-
лавского завода «Р-Фарм». На тер-
ритории комплекса планируется 
развернуть производство вакцины 
от коронавирусной инфекции, кото-
рую разработал Центр им. Гамалеи.
Производственные мощности 
в Ярославле были расширены 
и за счет покупки завода компании 

Teva в конце 2020 г. На заводе про-
должат производиться препара-
ты, предназначенные для лечения 
заболеваний в области кардиоло-
гии и неврологии, а также болезней 
эндокринной системы. Проектная 
мощность завода составляет почти 
2 млрд таблеток в год.
На втором месте в бюджетном сег-
менте расположен дистрибьютор 
«Биотэк». Компания продемонстри-
ровала один из высоких темпов 
прироста, увеличив выручку почти 
в 2 раза. Такая динамика в т. ч. связа-
на и с тем, что «Биотэк» в 2020 г. стал 
крупнейшим поставщиком лекар-
ственной и медицинской продукции, 
направленной на борьбу с эпидеми-
ей, включая среди прочего антиви-
русные препараты. С июня компа-
ния активно осуществляет поставки 
лекарственных препаратов с МНН 
«Фавипиравир», в частности препа-
ратов «Авифавир» и «Арепливир», 
во все регионы. Помимо лекарств, 
дистрибьютор осуществлял пос -

тавки диагностических тест- систем 
BIOZEK и дезинфицирующих 
средств. Общая сумма отгрузок ГК 
«Биотэк» составила 45 млрд.
В рейтинге представлены компании, 
которые работают на государствен-
ном рынке и имеют еще узкую специ-
ализацию, например, «Ирвин 2»: 
75% портфеля – это онкология 
или льгота. В 2020 г. дистрибью-
тор активно развивал направление 
по кардиопрограмме, выйдя по ней 
в лидеры. Основными драйверами 
стали такие блокбастеры, как «Кса-
релто» и «Прадакса».
Как уже говорилось, бюджетный 
рынок развивается более высоки-
ми темпами, чем коммерческий 
сегмент. И поэтому привлекает 
не только традиционных «оптови-
ков», но и представителей других 
областей. При приобретении лекар-
ственных препаратов за государ-
ственные средства предлагается 
проводить две закупки: непосред-
ственно медикаментов и логистиче-
ских услуг. Более 25% стоимости 
госконтрактов на поставку лекар-
ственных средств уходит на дистри-
буционные расходы. Чтобы дать воз-
можность зарабатывать производи-
телям, а не посредникам, предлага-
ется разделить госзакупки: отдельно 
определять поставщика медикамен-
тов и отдельно того, кто их будет 
доставлять. Единым логистиче-
ским оператором может выступить 
«Почта России». Соответствующий 
эксперимент по разделению закупок 
логистической услуги и непосред-
ственно препаратов будет проведен 
в Ставропольском крае. И если он 
будет признан удачным, бюджетный 
рынок для классических дис-
трибьюторов станет закрыт.

ТАБЛИЦА 2 . Топ-10 дистрибьюторов по сегментам в 2020 г.

Аптечный сегмент Государственные закупки
Ранг Дистрибьютор Доля Дистрибьютор Доля

1 Пульс 21,7% Р-Фарм 12,2%

2 Катрен 20,6% Фармимэкс 6,1%

3 Протек 18,9% Биотэк 5,9%

4 Фармкомплект 8,2% Ирвин 2 5,0%

5 Гранд Капитал 7,9% БСС 4,7%

6 Профит-мед 4,4% Джи Ди Пи 3,6%

7 БСС 3,3% Протек 3,5%

8 СИА (Магнит) 3,0% Ланцет 3,5%

9 Агроресурсы 2,8% ГК «Евросервис» 3,3%

10 Авеста Фармацевтика 2,8% Медипал-Онко 2,4%
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Владимир ПАРФЕНОВ: 
«Несомненный потенциал нейропротективных 
средств заключается в возможности 
их использования в самые ранние сроки развития 
ишемического инсульта»
Острые нарушения мозгового кровообращения – причины летальности 
и стойкой инвалидизации. Насколько часто россияне сталкиваются с этой 
патологией? Что приводит к развитию инсульта? Какова роль нейропро-
тективной и нейротрофической терапии в остром и восстановительном 
 периоде инсульта? На эти и другие вопросы мы просили ответить Владимира 
ПАРФЕНОВА, директора Клиники нервных болезней им. А.Я. Кожевникова 
Первого МГМУ им. И.М. Сеченова, д.м.н., профессора.

Владимир Анатольевич, 
одним из самых опасных 

для жизни состояний считается 
острое нарушение мозгового крово-
обращения (ОНМК). В чем именно 
заключается опасность ОНМК-со-
стояний? Какова классификация 
ОНМК?
– ОНМК относят к наиболее рас-
пространенным заболеваниям 
головного мозга в пожилом и стар-
ческом возрасте. Среди ОНМК 
выделяют транзиторные ишемиче-
ские атаки (ТИА), которые не при-
водят к стойкому поражению 
головного мозга, и инсульты, вызы-
вающие его поражение, а нередко 
и смерть больного. Ишемический 
инсульт (инфаркт мозга) и ТИА 
вызываются, соответственно, дли-
тельным или кратковременным 
прекращением кровоснабжения 
участка мозга – локальной ишеми-
ей. Геморрагический инсульт воз-
никает вследствие излития крови 
в вещество мозга (кровоизлияние 
в мозг) или в субарахноидальное 
(подоболочечное) пространство 
(субарахноидальное кровоизлия-
ние). Инсульты представляют тре-
тью по частоте причину смертно-
сти населения и первую по частоте 
причину инвалидности в пожилом 
возрасте.

Насколько высока заболевае-
мость ишемическим инсуль-

том среди россиян? С чем это 

Владимир ПАРФЕНОВ

связано? Кто в первую очередь 
находится в группе риска?
– Частота инсультов колеблет-
ся в разных странах мира от 1 до 4 
случаев на 1 тыс. населения в год, 
значительно увеличиваясь с возрас-
том. У взрослых инфаркты головно-
го мозга составляют 70–85% от всех 
случаев инсультов, кровоизлияние 
в мозг – 20–25%, субарахноидаль-
ное кровоизлияние – 3–5%. В России 
наблюдается высокий уровень забо-
леваемости инсультом, ежегодно 
регистрируется до 400 тыс. случаев 
в год. В стране проживает более 1 млн 
людей, перенесших это заболевание. 
При этом более половины из них 
имеют тяжелую инвалидность.
В группе риска находятся люди 
пожилого и старческого возраста, 
особенно с наследственной пред-
расположенностью к инсульту. Риск 
ишемического инсульта повышает-
ся при курении, злоупотреблении 
алкоголем, наличии артериальной 
гипертензии, выраженного цере-
брального атеросклероза, предрас-
полагающих к церебральной эмбо-
лии заболеваний сердца, сахарного 
диабета и ряда других заболеваний.

В какой степени заболевае-
мость COVID-19 повышает 

риск развития ишемического 
инсульта?
– В течение 2020 г. отмечено уве-
личение заболеваемости инсуль-
том, что связывают с пандемией 

COVID-19. Коронавирусная инфек-
ция расценивается как фактор риска 
развития инсульта. Она негативно 
влияет на свертывающую систе-
му крови (развитие коагулопатии), 
способствует эндотелиальной дис-
функции, ухудшает течение мно-
гих заболеваний, которые приво-
дят к инсульту. Сравнение пациен-
тов с инсультом, инфицированных 
COVID-19 и при отсутствии этой 
инфекции, показало, что у первых 
отмечается более тяжелое течение 
заболевания, чаще сохраняются 
более значительные расстройства 
после перенесенного инсульта.

В чем состоит современный 
подход к лечению ишемиче-

ского инсульта?
– Наиболее эффективно восстанов-
ление кровотока путем удаления 
тромба (тромбоэкстракция) или его 
растворения (тромболизис), однако 
эти методы возможны только в тече-
ние нескольких часов (3–6 ч) от нача-
ла инсульта. Большое значение 
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в остром периоде имеют регуляр-
ный контроль артериального давле-
ния, мониторинг ЭКГ и коррекция 
имеющихся нарушений, профилак-
тика и при необходимости лечение 
тромбоэмболии легочной артерии, 
тромбоза вен нижних конечностей, 
пневмонии, имеющихся соматиче-
ских заболеваний, пролежней. Край-
не важна ранняя активизация паци-
ента. И конечно, необходима ранняя 
вторичная профилактика инсульта.

Насколько часто после 
инсульта возникают когни-

тивные нарушения? С чем это 
связано?
– Инсульт является одной из наибо-
лее частых причин развития сосуди-
стых когнитивных нарушений. При-
мерно у каждого пятого больного, 
перенесшего инсульт, выявляются 
выраженные когнитивные наруше-
ния и более чем у половины осталь-
ных – умеренные. Можно выделить 
несколько вариантов развития выра-
женных когнитивных нарушений: 
1) одиночный инфаркт «стратегиче-
ских зон», непосредственно участву-
ющих в регуляции и поддержании 
когнитивных процессов (префрон-
тальная кора, медиальные отделы 
височных долей, зрительный бугор, 
структуры лимбической системы 
и др.); 2) множественное очаговое 
поражение серого и белого веще-
ства головного мозга при повторных 
инсультах, как клинически явных, так 
и «немых», выявляемых при рент-
геновской КТ или МРТ; 3) сопут-
ствующее инфаркту головного 
мозга поражение белого вещества 
(лейкоэнцефалопатия) различного 
генеза (сосудистого, токсического, 
дисметаболического); 4) декомпен-
сация (актуализация) существовав-
шей до развития инсульта деге-
неративной патологии головного 
мозга, преимущественно болезни 
Альцгеймера.

Важнейшим этапом после 
инсульта является восста-

новительный период. Какие меры 
должны быть приняты в это 
время?

– В восстановительном периоде 
большое значение имеют лечебная 
гимнастика (при наличии двигатель-
ных расстройств) и логопедические 
занятия (у больных с речевыми нару-
шениями), которые должны начи-
наться как можно раньше в соответ-
ствии с состоянием больного. Ранняя 
активизация рекомендуется не толь-
ко для улучшения двигательных 
функций конечностей, но и для пред-
упреждения тромбоза глубоких вен 
ног. Большое значение имеют выяв-
ление и лечение развившихся эмоци-
ональных (тревожных, депрессивных) 
и когнитивных нарушений.

Какова роль средств нейро-
протективной и нейротро-

фической терапии в остром и вос-
становительном периоде после 
инсульта? Способствуют ли они 
восстановлению когнитивных 
функций?
– Несомненный потенциал нейро-
протективных средств состоит в воз-
можности их использования в самые 
ранние сроки развития ишемиче-
ского инсульта, в т. ч. на догоспи-
тальном этапе. Нейропротективная 
и нейротрофическая терапия при-
меняется в ряде стран у пациентов 
с ишемическим инсультом с целью 
улучшения когнитивных функций 
и более быстрого восстановления. 
В нашей стране у пациентов с ише-
мическим инсультом в его остром 
и восстановительном периодах раз-
решены и широко используются 
несколько таких ЛП.

Одним из представителей 
данной группы ЛП является 

препарат Целлекс. Что отличает 
этот препарат? Какие клиниче-
ские эффекты он демонстрирует?
– Целлекс представляет собой бел-
ково-пептидный комплекс, получа-
емый из головного мозга эмбрионов 
свиней. В его состав входят белки, 
включая факторы роста и диффе-
ренцировки нервных клеток. Препа-
рат зарегистрирован в нашей стране 
как ноотропное средство, влияющее 
на нервную систему. Действие Цел-
лекса направлено на нормализацию 

белкового синтеза, восстановление 
баланса нейротрансмиттеров, уси-
ление процессов восстановления 
нервной ткани после поврежде-
ния. В экспериментальной модели 
ишемического инсульта показано, 
что Целлекс уменьшает выражен-
ность повреждения клеток в зоне 
ишемической полутени и вслед-
ствие этого объема пораженной 
ткани головного мозга. В экспери-
ментальном исследовании с двусто-
ронней перевязкой общих сонных 
артерий у крыс (модель глобальной 
ишемии головного мозга) Целлекс 
повысил выживаемость животных, 
уменьшил область инфаркта мозга, 
а также улучшил функциональный 
исход его поражения. Предполага-
ется, что Целлекс оказывает прямое 
нейротрофическое действие на ней-
роны, снижает активацию провос-
палительных реакций, стимулирует 
синтез нейротрофинов.

Насколько доказаны тера-
певтические свойства этого 

препарата?
– Эффективность Целлекса отмече-
на в двойном слепом плацебо-кон-
тролируемом рандомизированном 
мультицентровом клиническом 
исследовании (КИ) у 480 пациен-
тов в остром периоде ишемического 
инсульта1. Установлено, что приме-
нение Целлекса в остром периоде 
ишемического инсульта приводит 
к достоверному улучшению речевых 
функций, оцениваемых по шкале 
тяжести инсульта (NIHSS) и по шкале 
«Опросника речи». Эффективность 
Целлекса наиболее высокая у паци-
ентов с грубыми речевыми наруше-
ниями. Авторы отмечают высокую 
эффективность Целлекса в остром 
периоде инфаркта мозга в отноше-
нии восстановления утраченных 
речевых функций.
В плацебо-контролируемом КИ, 
включавшем 60 пациентов, кото-
рым была проведена кардиохирур -
гическая операция с использо-
ванием аппарата искусственного 

1 Бельская Г.Н., Крылова Л.Г. Влияние Целлекса 
на динамику речевых расстройств в остром периоде 
ишемического инсульта. Фарматека. 2015;13:1–4.
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кровообращения, отмечено, что 
использование Целлекса по 1,0 мл 
подкожно в течение 8 сут., начиная 
с предоперационного дня, дает поло-
жительный эффект по показателям 
Монреальской шкалы оценки когни-
тивной функции и тяжести нейро-
нального повреждения, оцениваемо-
го с помощью белка S100b2. Авторы 
считают, что применение Целлекса 
до и после кардиохирургических 
вмешательств может способствовать 
более раннему регрессу послеопера-
ционной когнитивной дисфункции.

В какой мере назначение Цел-
лекса способствует более 

полному восстановлению невроло-
гических функций, нарушенных 
в результате развития инсульта?
– В многоцентровом исследовании 
эффективности Целлекса при ОНМК 
участвовали 6 российских клини-
ческих центров3. Наблюдались 178 
пациентов с ОНМК, из них большин-
ство (82%) с ишемическим инсуль-
том, остальные (18,0%) с геморраги-
ческим инсультом в возрасте от 35 
до 80 лет. Отмечено, что больные, 
получавшие Целлекс, имеют луч-
шие исходы ОНМК в виде регресса 
двигательных, зрительных, речевых 
и чувствительных расстройств. Авто-
ры рекомендуют Целлекс в дозах 0,1 
и 0,2 мг/мл в остром и раннем вос-
становительных периодах ОНМК.
Один из ведущих специалистов 
нашей страны по ведению больных 
с инсультом – Д.Р. Хасанова при-
водит собственный опыт примене-
ния препарата Целлекс у пациен-
тов в остром периоде ишемическо-
го инсульта, сопровождающегося 
развитием двигательных и речевых 
нарушений4. Профессор Д.Р. Хасано-

2 Путанов М.А. и др. Полипептидная нейропротекция 
для профилактики когнитивной дисфункции 
после кардиохирургических вмешательств: 
пилотное проспективное плацебо-контролируемое 
рандомизированное исследование. Патология 
кровообращения и кардиохирургия. 2017;21 (4):69–78.
3 Пизова Н.В. и др. Целлекс в лечении больных с острым 
нарушением мозгового кровообращения: результаты 
российского многоцентрового сравнительного открытого 
клинического исследования. Журнал неврологии 
и психиатрии им. С.С. Корсакова. 2014;114 (5):22–26.
4 Хасанова Д.Р. Влияние препарата Целлекс 
на восстановление двигательных и речевых функций 
в ранней нейрореабилитации пациентов, перенесших 
ишемический инсульт. Медицинский cовет. 2018;9:14–19.

ва отмечает эффективность ранне-
го применения препарата Целлекс 
в комплексной терапии пациентов 
в остром периоде ишемического 
инсульта с речевыми и двигатель-
ными нарушениями. По мнению 
автора, Целлекс повышает эффек-
тивность логопедических занятий, 
способствует восстановлению дви-
жений, тем самым повышая реаби-
литационный потенциал.
Один из ведущих специалистов 
нашей страны по диагностике 
и лечению постинсультных ког-
нитивных нарушений – А.А. Кулеш 
приводит собственный опыт веде-
ния 288 пациентов в остром периоде 
ишемического инсульта5. Дополни-
тельно к основной терапии 30 паци-
ентам в остром периоде инсульта 
был добавлен Целлекс в дозе 0,1 мг 
подкожно в течение 10 дней. Отме-
чено, что использование Целлекса 
в остром периоде улучшает когни-
тивный статус, а также состояние 
нейродинамических, регулятор-
ных и зрительно-пространственных 
функций.

– Каков способ введения и режим 
дозирования Целлекса? Насколь-
ко хорошо переносится этот 
препарат?
– Целлекс выпускается в виде раство-
ра в ампулах для подкожного введе-
ния. Препарат в дозировке 0,1–0,2 мг
 применяется 1 раз в сутки подкожно 
в течение 10 дней. Возможен повтор-
ный курс через 10 дней.
В настоящее время в базе научной 
электронной библиотеки (E-library) 
нашей страны представлено 134 ста-
тьи, посвященные оценке эффектив-
ности и безопасности применения 
Целлекса у пациентов с инсультом, 
хроническими цереброваскулярны-
ми заболеваниями и другими пора-
жениями нервной системы. В этих 
исследованиях отмечается эффек-
тивность и безопасность примене-
ния Целлекса при различных невро-
логических заболеваниях.

5 Кулеш А.А., Шестаков В.В. Постинсультные 
когнитивные нарушения и возможности терапии 
препаратом Целлекс. Журнал неврологии и психиатрии 
им. С.С. Корсакова. 2016;116 (5):38–42.

– В заключение не могли бы Вы 
поделиться общими рекоменда-
циями для людей из группы риска: 
в чем должна заключаться профи-
лактика инсульта?
– Неврологи занимаются про-
филактикой инсульта у больных, 
перенесших ТИА или инсульт (вто-
ричная профилактика инсульта). 
Большое значение имеют нелекар-
ственные методы вторичной про-
филактики инсульта: отказ от куре-
ния и зло употребления алкоголем, 
регулярная физическая активность, 
правильное питание, снижение 
избыточной массы тела. Норма-
лизация артериального давления 
представляет собой одно из наи-
более эффективных направлений 
профилактики как ишемического, 
так и геморрагического инсульта. 
В большинстве случаев она основы-
вается на регулярном приеме анти-
гипертензивных средств. После 
некардиоэмболического ишеми-
ческого инсульта требуется прием 
антитромбоцитарных средств: 
аспирина, клопидогрела или ком-
бинации дипиридамола и аспирина. 
После кардиоэмболического ише-
мического инсульта следует прини-
мать варфарин под контролем меж-
дународного нормализованного 
отношения (МНО) или – при некла-
панной фибрилляции предсер-
дий – новые пероральные антико-
агулянты: апиксабан, дабигатран 
или ривароксабан. Большинству 
пациентов, перенесших ишемиче-
ский инсульт, показан прием ста-
тинов, дозы которых подбираются 
индивидуально. Каротидная эндар-
терэктомия наиболее эффективна 
при выраженном стенозе (сужении 
70–99% диаметра) внутренней сон-
ной артерии на стороне вовлечен-
ного полушария в течение первых 
3–7 дней с момента неинвалиди-
зирующего ишемического инсульта 
или ТИА. Очень важно, что исполь-
зование всех методов профилак-
тики предупреждает большинство 
(80%) повторных инсультов.

Беседовала Ирина Широкова, 
«Ремедиум»
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Побеждая инсульт
Юлия Прожерина, к.б.н., ООО «Эр Эм «Аналитика»

Острые нарушения мозгового кровообращения (ОНМК) занимают одно из лидирующих положений в структуре забо-
леваемости взрослого населения. Распространенность инсульта составляет в разных странах мира от 1,3 до 7,4 случая 
на 1000 населения в год [1]. При этом на ОНМК по ишемическому типу (ишемический инсульт, инфаркт мозга) прихо-
дится порядка 80% всех инсультов в России [2]. Поиск эффективных средств фармакотерапии таких больных – одна 
из ключевых задач современной медицины.

Ключевые слова: острые нарушения мозгового кровообращения, пептиды, Целлекс

Defeating stroke
Yuliya Prozherina, Cand. Sci. (Bio.), RM Analytics

Acute cerebrovascular accidents (ACVAs) rank among the leaders in the morbidity pattern of the adult population. The annual incidence of 
strokes per 1000 population in different countries around the world is 1.3 to 7.4 cases [1]. In addition, acute ischemic accidents (ischemic stroke, 
cerebral infarction) account for about 80% of all strokes in Russia [2]. The search for effective pharmacotherapy for such patients is one of 
the major challenges for modern medicine.

Keywords: Acute cerebrovascular accidents, peptides, Cellex

По данным регистра инсульта феде-
рального государственного бюджет-
ного научного учреждения «Науч-
ный центр неврологии», около трети 
пациентов с инсультом вследствие 
очагового поражения головного 
мозга страдают речевыми наруше-
ниями – афазией (35,9%) или дизар-
трией (13,4%). В случае выраженного 
речевого дефекта у пациента нару-
шается не только воспроизведение, 
но и понимание речи, что усугубляет 
его социальную адаптацию, ослож-
няет процесс реабилитации, и это 
придает данной проблеме особую 
актуальность [2]. В последние годы 
неуклонно растет частота постин-
сультной инвалидизации. Уровень 
инвалидизации через год после 
перенесенного инсульта колеблется 
от 76 до 85%, к трудовой деятельно-
сти возвращаются не более 10–12% 
постинсультных пациентов, а 25–30% 
до конца жизни остаются глубоки-
ми инвалидами [3]. Наиболее частая 
причина инвалидизации при инсуль-
те – двигательные нарушения, в пер-
вую очередь гемипарез (развивает-
ся в 80–90% наблюдений). Потери 
государства от инсульта составляют 
не менее 304 млрд руб. в год [2].
Реабилитацию пациентов с инсуль-
тами следует начинать в максималь-
но ранние сроки, соответственно, 

особенности ее проведения в каж-
дом конкретном случае должны 
обсуждаться с момента госпита-
лизации пациента. При отсутствии 
противопоказаний реабилитацион-
ные мероприятия, в т. ч. активиза-
цию и вертикализацию пациента, 
необходимо проводить уже в первые 
часы инсульта.
Степень восстановления двигатель-
ных, чувствительных, когнитивных 
функций, уровень социально-бы-
товой адаптации, нормализация 
психоэмоционального состояния 
пациентов после инсульта, а также 
качество их жизни в существенной 
степени зависят от своевременно-
го и адекватного применения раз-
личных методов физической и ней-
ропсихологической реабилитации, 
осуществления правильного ухода, 
соблюдения мультидисциплинар-
ного принципа ведения. Однако, 
согласно результатам различных 
исследований, немаловажную роль 
в повышении эффективности вос-
становительного лечения играет 
использование ЛП в рамках ком-
плексной реабилитации [3].
Многие экспериментальные иссле-
дования с ранним применением 
нейропротективной терапии пока-
зали ее эффективность в восстанов-
лении неврологических функций 

у пациентов с ОНМК. Понимание 
патобиохимического процесса ише-
мии дает теоретическое обоснова-
ние и надежды на эффективность 
нейропротекции.
В контексте нейропротекции значи-
тельный интерес представляют пре-
параты пептидного происхождения, 
обладающие нейропротективными 
и нейрорепаративными свойства-
ми [2, 3].
Одним из таких препаратов, приме-
нение которого возможно у паци-
ентов с ишемическим инсультом, 
является Целлекс («Фарм-Син-
тез» АО, Россия). Он представляет 
собой тканеспецифичный белко-
во-пептидный комплекс фетальной 
ткани сельскохозяйственных живот-
ных с массой протеинов от 10 до 250 
кДа, полученный из эмбриональной 
мозговой ткани. Целлекс содер-
жит более 1200 сигнальных белков 
и регуляторных пептидов, включая 
факторы роста и дифференцировки 
нервных клеток и сосудов, облада-
ет нейропротективным и репара-
тивно-регенеративным действием 
на нервную ткань [4].
Сложный состав Целлекса, актив-
ная фракция которого состоит 
из сбалансированной и стабильной 
смеси биологически активных бел-
ков и полипептидов, обладающих 
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суммарным полифункциональным 
действием, не позволяет провести 
обычный фармакокинетический 
анализ отдельных компонентов1.
Препарат Целлекс® относится к клас-
су веществ средней продолжитель-
ности действия и средним временем 
удерживания в организме (MRT) – 18 ч 
30 мин. Кинетические кривые носят 
моноэкспоненциальный характер. 
Кинетика распределения в органах 
гетерогенна и не зависит от степени 
васкуляризации ткани. Отношение 
значений AUC0-t (площадь под фар-
макокинетической кривой в коор-
динатах «концентрация лекарствен-
ного вещества – время» с момента 
приема до последней определяемой 
концентрации во временной точке t) 
к параметру AUC0-∞ (рассчитывает-
ся от момента введения до бесконеч-
ности) для органов и ткани состав-
ляет более 99% (свидетельствует 
о полноте описания фармакокинети-
ческих процессов Целлекса в иссле-
дуемых органах и тканях). Период 
полуэлиминации – t1/2el – 32 ч [5].
Нейропротективное действие пре-
парата осуществляется за счет:
 активации аминобутиратного 

шунта (уменьшающего поврежда-
ющее действие чрезмерного выде-
ления возбуждающих нейротранс-
миттеров и увеличивающего синтез 
ГАМК);
 активации синтеза ферментов 

антиоксидантной защиты; тормо-
жения цитотоксической активности 
макрофагов;
 генерации антиапоптотических 

сигналов.
Нейрорепаративное действие обу-
словлено активацией ангиогенеза, 
нейрогенеза (пролиферация ней-
робластов, хоуминг нейробластов 
к очагу поражения, активация про-
цессов спраутинга и арборизации, 
синаптогенез), а также торможени-
ем пролиферации соединительной 
ткани.
Нейротрофические свойства Цел-
лекса позволяют обеспечивать 
мощную индукцию процессов 
нейропластичности.

1 Инструкция по применению к препарату Целлекс.

Указанные механизмы нейропротек-
тивного и репаративного действия 
препарата были наглядно показа-
ны в экспериментах на лаборатор-
ных животных в моделях острого 
ишемического повреждения. Полу-
ченные результаты нашли под-
тверждение в проведенном клини-
ческом исследовании, показавшем 
эффективность использования пре-
парата Целлекс в остром периоде 
ишемического и геморрагического 
инсульта [6].
Восстановление и регуляторная сти-
муляция различных компартментов 
ЦНС с системным воздействием 
факторов роста, дифференциров-
ки и сигнальных молекул обеспе-
чивают снижение сроков восста-
новления и реабилитации пациен-
тов с повреждениями центральной 
и периферической нервной системы 
сосудистого генеза и восстановле-
нием двигательной, чувствительной 
и когнитивной функций. Терапевти-
ческий эффект обычно развивается 
через 3–5 дней после начала введе-
ния препарата2.
Препарат Целлекс прошел кли-
ническую апробацию и офици-
ально зарегистрирован в качестве 
лекарственного средства для лече-
ния пациентов с ОНМК в остром 
и раннем реабилитационном пери-
оде течения заболевания в составе 
комплексной терапии. Основные 
клинические эффекты Целлекса 
связывают с нормализацией мозго-
вого кровоснабжения и белкового 

2 Инструкция по применению к препарату Целлекс.

синтеза, восстановлением баланса 
нейротрансмиттеров (в частности, 
возбуждающих аминокислот) и ней-
ромедиаторов, а также с активацией 
процессов нейрорегенерации и ней-
рорепарации. Целлекс обладает пря-
мым нейрорепаративным действием 
на нейрональный и глиальный кле-
точные пулы нервной ткани [1].
Согласно данным компании IQVIA, 
по итогам 11 мес. 2020 г. объем 
продаж препарата Целлекс достиг 
83,9 млн руб. в ценах закупки и вырос 
по сравнению с 11 мес. 2019 г. на 2% 
в стоимостном выражении (рис.).
Фармакоэкономический анализ 
показывает, что включение  препарата 
Целлекс в схему лечения приводит 
к снижению прямых медицинских 
затрат, прежде всего ввиду умень-
шения продолжительности реабили-
тации и числа инвалидизированных 
пациентов. Применение этого ЛП 
обладает наибольшей клинической 
эффективностью, что было доказано 
в рамках анализа «затраты – эффек-
тивность». Анализ влияния на бюд-
жет указывает, что использование 
схем, включающих Целлекс, позво-
ляет добиться снижения бюджетного 
бремени на 26% на 1-м году, а на 4-м 
году – на 46%. Все это свидетельству-
ет о целесообразности включения 
препарата Целлекс в схемы терапии 
инсульта [2].
«Главное условие, которому должны 
соответствовать препараты, исполь-
зуемые в реабилитации пациентов 
с неврологическими заболевания-
ми, – благоприятное воздействие 
на процессы нейропластичности 

11 мес. 202011 мес. 2019

РИСУНОК. Динамика продаж препарата Целлекс по итогам 11 мес. 2020 г., млн руб.

Источник: розничный аудит IQVIA
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тканей головного мозга, – подчер-
кнул Виталий Ковальчук, заведу-
ющий отделением реабилитации 
и восстановительного лечения СПб 
ГБУЗ № 38 им. Н.А. Семашко. – Кроме 
того, к перспективным направлени-
ям медикаментозной реабилитации 
также относят использование пред-
шественников компонентов клеточ-
ных мембран с нейромедиаторными, 

нейротрансмиттерными и нейроре-
цепторными свойствами и препа-
раты, восстанавливающие синапти-
ческие передачи. Одним из лекар-
ственных средств, которое в полной 
мере отвечает представленным тре-
бованиям, является препарат Цел-
лекс, основные клинические эффек-
ты которого связывают с существен-
ным уменьшением или полным 

устранением последствий пере-
несенного повреждения мозгового 
вещества, обусловленного, в част-
ности, ишемией, посредством нор-
мализации кровоснабжения и бел-
кового синтеза, восстановления 
баланса нейротрансмиттеров и ней-
ромедиаторов, а также активации 
процессов нейрорегенерации 
и нейрорепарации» [7].
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Новые меры 
по регулированию 
аптек прошли первое 
чтение в Госдуме
10 февраля в первом чтении 
был принят законопро-
ект об ограничениях доли 
аптечных сетей на рынке 
и маркетинговых выплат 
аптекам. Это поправки 
в законы «Об обращении 
лекарственных средств» 
и «Об основах охраны 
здоровья», они были внесены 
в парламент год назад.
В законопроекте предлагается 
законодательно закрепить 
понятия «аптечная сеть» 
и «передвижной аптечный 
пункт», ограничить 
максимальную сумму, 
которую производители ЛС 
могут выплачивать аптекам 
за продвижение своих 
препаратов до 5% от цены 
препарата и ограничить 

развитие аптечных сетей 
до 20%. Это значит, что если 
совокупный оборот сети 
составляет более 20% объема 
от всех реализованных 
на территории города 
лекарств и медизделий, 
то такой сети будет 
запрещено открывать новые 
аптеки под своим брендом 
на этой территории.
Маркетинговые выплаты – это 
своего рода дотации аптекам 
от производителей, отметил 
управляющий партнер 
компании «Проектирование 
систем управления» 
Павел Лисовский. «Если 
законопроект будет принят 
в том виде, в котором он 
сейчас есть, то некоторые 
АС закроют минимум 10% 
торговых точек. Причем 
не только в крупных городах, 
но и там, где они работают 
на грани рентабельности,– 
считает он.– Это отразится 
на ценах и в какой-то мере 

на лекарственной 
доступности».

С начала года 
отменена регистрация 
112 препаратов
16 марта Минздравом РФ 
отменена регистрация на 10 
препаратов с исключением 
их из госреестра лекарствен-
ных средств. Это детские 
суппозитории Ибупрофен-
Акрихин (Ибупрофен), цито-
статик Винорелбин-Тева 
(Винорелбин), антигипертоник 
Амлодипин (Амлодипин) – 
таблетки 5 мг и 10 мг, проти-
ворвотное Веро-ондансетрон 
(Ондансетрон) – таблетки 
в пленочной оболочке 
4 мг и 8 мг, антидепрессант 
Людиомил® (Мапротилин) – 
таблетки в пленочной 
оболочке 10 мг и 25 мг, про-
тивосудорожное Тегретол® 
(Карбамазепин) – сироп 
100 мг/5 мл, антиаритмиче-

ское Эгилок® и Эгилок Ретард 
(Метопролол) – таблетки 
по 25, 50, 100 и 200 мг, сред-
ство для лечения железоде-
фицитной анеми и анемии 
у детей Сорбитрим (Железа [III] 
гидроксид полимальтозат) – 
капли для приема внутрь 
50 мг/мл, а также Сорбитрим 
в другой форме.
Всего с начала 2021 г. по 16 
марта в ГРЛС было опублико-
вано 112 извещений об отмене 
госрегистрации ЛП. В изве-
щениях сказано, что решения 
приняты на основании заяв-
лений от владельцев реги-
страционных удостоверений.
Следует помнить, что теперь 
обращение указанных 
ЛС в России невозможно. 
Согласно ч. 2 ст. 6.33 КоАП РФ, 
реализация лекарственных 
препаратов после отмены 
их госрегистрации является 
административным наруше-
нием.

кроме того…
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Практические рекомендации 
по лечению артериальной гипертензии 
во время пандемии COVID-19: обзор-2020
Алексей Водовозов, «Ремедиум»

Артериальная гипертензия (АГ) остается одной из важных глобальных проблем здоровья. Однако в 2020 г. она 
наложилась на не менее опасный вызов – COVID-19. Именно поэтому были выпущены обновленные рекомендации 
Международного общества гипертензии (ISH), в которых были собраны методы и препараты, лучше всего зарекомен-
довавшие себя в недавно проведенных рандомизированных контролируемых исследованиях. В некоторых аспектах 
они отличаются от вышедших ранее американских и европейских рекомендаций, например, в самом определении 
гипертензии, какое артериальное давление считать повышенным. Однако в плане медикаментозной терапии все три 
документа синхронны: необходимо начинать прием антигипертензивных средств как можно раньше и сразу же при-
менять наиболее эффективные – ингибиторы ренин-ангиотензиновой системы (РАС) в сочетании с другими препа-
ратами, подбираемыми индивидуально в зависимости от особенностей течения АГ у каждого конкретного пациента. 
Кроме того, выяснилось, что ингибиторы РАС позитивно влияют на течение COVID-19 у пациентов с АГ, что только 
увеличило актуальность мирового консенсуса по вопросу терапии АГ.

Ключевые слова: артериальная гипертензия, COVID-19, ISH, клинические рекомендации, ингибиторы АПФ, блокаторы 
ангиотензиновых рецепторов, блокаторы кальциевых каналов, тиазидоподобные диуретики, бета-блокаторы

Practice guidelines for the treatment of arterial 
hypertension in the era of COVID-19: 2020 ISH global 
hypertension practice review
Alexey Vodovozov, Remedium

Arterial hypertension (AH) remains one of the most urgent global health challenges. However, it added up to an equally dangerous challenge – 
COVID-19 in 2020. That is why the International Society of Hypertension (ISH) released the updated guidelines comprising the methods 
and drugs that had proven themselves to be the best in the recent randomized controlled trials. In some respects, they differ from the 
previously issued American and European guidelines, for example, in the very definition for hypertension, which blood pressure threshold 
should be considered high. However, all three documents are synchronous in terms of drug therapy: it is necessary to start administering 
antihypertensive drugs as early as possible and immediately use the most effective ones – inhibitors of the renin-angiotensin system (RAS) 
combined with other drugs that are chosen individually depending on the features of the course of hypertension in each individual patient. 
In addition, it has been found that RAS inhibitors have a positive effect on the course of COVID-19 in patients with hypertension, which only 
increased the relevance of the global consensus on hypertension therapy.

Keywords: arterial hypertension, COVID-19, ISH, clinical guidelines, ACE inhibitors, angiotensin receptor blockers, calcium channel blockers, 
thiazide-like diuretics, beta-blockers

doi: 10.21518/1561-5936-2020-11-12-27-32

ВВЕДЕНИЕ
Коронавирус SARS-CoV-2, уже целый 
год терроризирующий планету, 
по-новому актуализировал пробле-
му артериальной гипертензии (АГ). 
Вирус связывается с ангиотензин- 
превращающим ферментом 2 
(АПФ2), клеточным трансмембран-
ным гомологом ангиотензин-пре-
вращающего фермента (AПФ), чтобы 
проникать в большинство кле-
ток человека, включая пневмоци-
ты и клетки сердечно-сосудистой 
системы [1]. Помимо респираторных 

осложнений, COVID-19 связан 
с повышенным риском тромбообра-
зования, вирусного миокардита, раз-
вития аритмии и неблагоприятных 
исходов у пациентов с АГ [2].
В недавнем метаанализе 6560 паци-
ентов из 30 исследований АГ была 
связана с повышенным совокуп-
ным неблагоприятным исходом, 
который включал летальный исход, 
острую дыхательную недостаточ-
ность, потребность в интенсивной 
терапии и прогрессирование забо-
левания у пациентов с COVID-19 [3]. 

Другие исследования показали ана-
логичные результаты пагубного воз-
действия фоновой АГ у пациентов 
с COVID-19 [4, 5]. Тем не менее пока 
что остается неясным, как совре-
менные клинические рекомендации 
по неинфекционным заболеваниям 
должны реагировать на изменившу-
юся реальность.
В данном обзоре с поправкой на пан-
демию будут рассмотрены и сопо-
ставлены различные современные 
научно обоснованные рекоменда-
ции по профилактике и лечению АГ: 
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Американского колледжа кардиоло-
гов/Американской кардиологиче-
ской ассоциации (ACC/AHA 2017 [6]), 
Европейского общества кардиологов 
/Европейского общества по гипер-
тензии (ESC/ESH 2018 [7]) и Гло-
бальные практические рекомен-
дации Международного общества 
гипертензии (ISH 2020 [8]). Меди-
цинская помощь, ориентированная 
на данные рекомендации, позво-
лит выбрать наилучшие стратегии 
 борьбы с острыми и долгосрочными 
кардиологическими осложнениями 
АГ среди различных групп населе-
ния в эпоху COVID-19 и в постпанде-
мический период.

ОСНОВНЫЕ РЕКОМЕНДАЦИИ 
ПО АГ: СХОДСТВА И РАЗЛИЧИЯ
Клинические рекомендации по АГ 
обычно содержат четко выраженный 
региональный акцент. Так, россий-
ские специалисты в основном ори-
ентируются на европейские нара-
ботки, которые отличаются от аме-
риканских. Очередной документ 
Международного общества гипер-
тензии, по идее, должен был при-
мирить эти две точки зрения, одна-
ко этого не произошло, остались 
особенности и в целевых значениях 
терапии, и в подходах к медикамен-
тозному лечению.
Рекомендации ACC/AHA по более 
жесткому контролю АД от 2017 г. 
были поддержаны несколькими 
источниками, в т. ч. несколькими 
метаанализами наблюдательных 
когортных исследований, связанных 
со значительно более высоким диа-
пазоном отношений рисков (1,1–1,5) 
для сердечно-сосудистых заболева-
ний (ССЗ) и инсульта с САД/ДАД 
≥120–129/80–84 мм рт. ст. по срав-
нению с < 120/80 мм рт. cт. [9]. 
Еще одно крупное знаковое иссле-
дование – РКИ SPRINT, которое про-
водили Национальные институты 
здоровья США и в рамках которого 
оценивали преимущества интен-
сивных целей АД (<120 мм рт. ст.) 
по сравнению со стандартными 
целями лечения (<140 мм рт. ст.) [10]. 
В результате подавляющего поло-
жительного эффекта SPRINT было 

остановлено досрочно после демон-
страции снижения относительного 
риска на 25 и 27% в основной конеч-
ной точке и смертности от всех при-
чин в группе интенсивного снижения 
АД по сравнению со стандартным 
лечением. Таким образом, в США 
была закреплена тактика поощрения 
пациентов и врачей к более интен-
сивному лечению АГ.
В рекомендациях ESC/ESH 2018 г. 
отражен широкий диапазон подхо-
дов, предназначенных для лечения 
пациентов с АГ в странах с различ-
ными социально-экономическими 
группами населения [11]. Распро-
страненность АГ (≥140/90 мм рт. ст.) 
в Центральной и Восточной Европе 
составляет примерно 30–45%, от нее 
страдают более 150 млн взрослых, 
с увеличивающейся распростра-
ненностью до 60% среди пожи-
лых европейцев. Вместо того чтобы 
сосредоточиться на более жест-
ком контроле АД, рекомендации  
ESC/ESH определили АГ как уро-
вень АД, при котором преимущества 
любого терапевтического подхода, 
будь то изменение образа жизни 
или медикаментозная терапия, 
перевешивают риски. Рекомендации 
были основаны на метаанализе РКИ, 
в которых лечение со значениями 
АД I стадии ≥140/90 мм рт. ст. счи-
талось предпочти тельным. Кроме 
того, использование более старых 
когортных исследований и когорт-
ных исследований с высоким риском 
может повысить статистическую 
мощность в течение более короткого 
периода наблюдения. Эти различия 
в типах доказательств, используемых 
между рекомендациями  ACC/AHA
и ESC/ESH 2018 г., могут прояснить, 
почему пороговые значения АД 
для АГ различаются между этими 
документами.
ISH 2020 предлагает руководящие 
принципы по контролю АГ для гло-
бального использования, подхо-
дящие для стран с низким и высо-
ким уровнем ресурсов, предлагая 
основные и оптимальные стандарты 
в кратком и простом для исполь-
зования формате. Следовательно, 
всеобъемлющая цель современной 

разработки рекомендаций по АГ 
состоит в том, чтобы уменьшить 
неблагоприятные исходы в интере-
сующих врачей популяциях, а регио-
нальные различия часто препятству-
ют полной однородности.

СЛОЖНОСТИ ОПРЕДЕЛЕНИЯ АГ
Расхождения начинаются и в опре-
делениях границы нормального 
и повышенного АД. Текущие реко-
мендации, как правило, предоставля-
ют пороговые значения АД на основе 
средних измерений в офисных усло-
виях. Обоснование этих категорий 
определяется, прежде всего, данны-
ми наблюдений в офисе, связанными 
с ассоциацией САД/ДАД с риском 
сердечно-сосудистых заболева-
ний, РКИ изменения образа жизни 
для снижения АД и РКИ медикамен-
тозной терапии для снижения АД. 
Определение ESC/ESH 2018 характе-
ризует «оптимальное» АД, определя-
емое как САД < 120 мм рт. ст. и ДАД 
<80 мм рт. С другой стороны, этот 
уровень артериального давления 
считается «нормальным» в опреде-
лениях ACC/AHA от 2017 г.
Как видно из табл. 1, европейские 
рекомендации расходятся с между-
народными только в определении 
АГ II стадии, а также в наличии III 
стадии, которая есть только в евро-
пейских рекомендациях. Американ-
ские гораздо строже в смысле пока-
зателей АД и европейских, и между-
народных критериев.

ВОПРОСЫ КОМПЛАЕНСА
Во всех трех руководствах отме-
чается, что несоблюдение режима 
лечения, затрагивающее до 80% 
пациентов с АГ, увеличивает связан-
ный риск заболеваемости и смерт-
ности от сердечно-сосудистых 
заболеваний, при этом примерно 
один из каждых четырех пациентов 
не приобретает антигипертензив-
ные препараты по своему первому 
рецепту. Также признается экономи-
ческое бремя несоблюдения режима 
лечения АГ. В недавнем исследо-
вании 67% пациентов, не сталки-
вавшихся с финансовыми препят-
ствиями на пути к фармакотерапии, 



2021;(1) | REMEDIUM

29PHARM MARKET

ТАБЛИЦА 1. Определения гипертензии в соответствии с различными 
клиническими рекомендациями [6–8]

АД, мм рт. ст. ACC/AHA, 2017 ESC/ESH, 2018 ISH, 2020
Норма

САД <120 120–129 <130

ДАД <80 80–84 <85

Повышенное АД
САД 120–129 130–139 130–139

ДАД <80 85–89 85–89

Гипертензия I
САД 130–139 140–159 140–159

ДАД 80–89 90–99 90–99

Гипертензия II
САД ≥140 160-179 ≥160

ДАД ≥90 100–109 ≥100

Гипертензия III
САД - ≥180 -

ДАД - ≥110 -

с большей вероятностью придер-
живались режима лечения, вслед-
ствие чего у них был нормальный 
уровень АД в течение последних 
12 мес. [12–14].
Стратегии, рекомендованные 
в руководствах, включают обратную 
связь с пациентом, связь измене-
ний  образа жизни с повседневными 
привычками, использование элек-
тронных средств, таких как мобиль-
ные телефоны, и снижение поли-
прагмазии за счет использования 
комбинированных препаратов 
длительного действия. Поскольку 
большинству пациентов часто тре-
буется более одного антигипертен-
зивного средства для контроля АД, 
комбинированные таблетки с фик-
сированной дозой для лечения АГ 
поддерживаются основными руко-
водящими принципами ACC/AHA, 
ESC/ESH и ISH. Недавний метаа-
нализ 62 481 пациента с АГ показал, 

ССЗ – сердечно-сосудистые заболевания, ХБП – хроническая 
болезнь почек, СД – сахарный диабет, ПООГ – поражения 

органов, опосредованные гипертензией

РИСУНОК 1 . Алгоритм выбора схемы терапии при АГ [8]

Нет

Минимум

Минимум

Минимум

Оптимум

Оптимум

Оптимум

Оптимум
Минимум

Да 

Советы по изменению образа жизни

АГ I
140–159/90–99 мм Hg

Немедленное начало фармакотерапии 
у высокорисковых пациентов (ССЗ, 

ХБП, СД, ПООГ)

Медикаментозное лечение в группах 
низкого и среднего риска (без ССЗ, 

ХБП, СД, ПООГ) после 3–6-месячного 
изменения образа жизни, если АД 

по-прежнему повышено

Для групп с более низким риском –
изменение образа жизни на 3–6 мес. 

Если АД по-прежнему повышено, начать 
медикаментозную терапию у пациентов 

50–80 лет

Немедленное начало 
фармакотерапии у 
любых пациентов

АГ II
≥160/100 мм Hg

Ограничен доступ к ЛС?

Постановка диагноза АГ
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что средняя разница в привержен-
ности к лечению составляет ~ 15% 
у пациентов, получающих комбини-
рованные препараты с фиксирован-
ной дозой, по сравнению с бесплат-
но предоставляемыми отдельными 

таблетированными ЛС эквивалент-
ной дозы [15].

МЕДИКАМЕНТОЗНАЯ ТЕРАПИЯ
В целом подходы ACC/AHA, ESC/ESH 
и ISH не отличаются, поэтому будут 

РИСУНОК 2 . Схемы медикаментозной терапии при АГ [8]

• Использование любого доступного ЛС, 
подходящего по как можно большему числу 
характеристик
• Использование комбинации отдельных 
ЛС, если недоступен КАГП***
• Использование тиазидных диуретиков, 
если тиазидоподобные недоступны
• Использование недигидропиридиновых 
БКК, если дигидропиридиновые 
недоступны

Применение бета-блокаторов в случае 
наличия у пациента специфических 
показаний для их использования: 

сердечная недостаточность, стенокардия, 
постинфарктное состояние, фибрилляция 
предсердий, а также у молодых женщин, 

которые беременны или планируют 
беременность

Минимум

КАГП

Шаг 1:
Два действующих 

вещества в 
минимальных дозах*

Шаг 2:
Два действующих 

вещества в полных 
дозах

Шаг 3:
Три действующих 

вещества

Шаг 4 (резистентная АГ):
Три действующих 

вещества + 
спиронолактон 

или другое ЛС по 
обстоятельствам**

А + С a,b

А + С a,b

А + С + D

А + С + D,
Спиронолактон 
(12,5–20 мг/сут)c

Оптимум

Минимум Оптимум

а) Монотерапия предпочтительна для низкорисковых групп пациентов с АГ I или у пожилых пациентов (80 лет и старше)
b) Для пациентов, перенесших инсульт, имеющих сердечную недостаточность или резистентность к БКК, предпочтительна схема A + D
с) К назначению спиронолактона или других калийсберегающих диуретиков следует относиться осторожно при показателях клубочковой 
фильтрации < 45 мл/мин/1,73м2 или уровне К+ > 4,5 ммоль/л
A = ингибиторы АПФ (иАПФ) или блокаторы рецепторов ангиотензина (БРА)
С = дигидропиридиновые блокаторы кальциевых каналов (БКК)
D = тиазидоподобные диуретики
* Минимальной в данном случае считается половина максимальной рекомендованной дозы.
** Альтернативные ЛС: амилорид, доксазозин, эплеренон, клонидин или бета-блокаторы.
*** КАГП – комбинированный антигипертензивный препарат.
В РКИ не было обнаружено значимой разницы в клинической эффективности и профилях безопасности иАПФ и БРА, поэтому их можно считать 
взаимозаменяемыми. Выбор зависит от индивидуальных реакций пациента на эти ЛС, их доступности, стоимости и резистентности АГ к ним.

рассматриваться рекомендации ISH 
как самые актуальные по времени 
выпуска. Отмечается, что данные 
из более чем 100 стран показывают, 
что в среднем менее 50% взрослых 
с АГ получают гипотензивные пре-
параты, причем во многих странах 
эта цифра существенно ниже [16, 17]. 
И это несмотря на то, что разница 
в АД в 20/10 мм рт. ст. связана с 50%-
ной разницей в сердечно-сосуди-
стых рисках [18].

АГ И COVID-19
Пандемия продолжается, число 
заболевших во всем мире стреми-
тельно растет, но для определения 

ТАБЛИЦА 2. Целевые значения фармакотерапии АГ [8]

Минимум: Снижение АД как минимум на 20/10 мм Hg, 
в идеале < 140/90 мм Hg

Цель – поставить 
АД под контроль 

за 3 мес.

Оптимум: < 65 лет АД < 130/80 мм Hg даже в случае 
резистентности к антигипертензивным препаратам

≥ 65 лет АД < 140/90, в случае резистентности – 
индивидуализированное целевое значение, зависящее от 

фоновых заболеваний и осложнений
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долгосрочного риска COVID-19 
для пациентов с АГ может потре-
боваться дальнейшее клиниче-
ское наблюдение. Разрушительные 
последствия COVID-19 также непро-
порционально сильно повлияли 
на несколько уязвимых групп насе-
ления, в т. ч. с некоторыми сопут-
ствующими заболеваниями, пожи-
лым возрастом и более низким соци-
ально-экономическим статусом.
COVID-19 также может повлиять 
на исходы сердечно-сосудистых 
заболеваний через «эффект доми-
но», который вызывается соци-
альными страхами и проблемами, 
возникающими из-за социального 
дистанцирования. Из-за опасений, 
связанных с посещением лечеб-
но-профилактических учрежде-
ний, пациенты могут не обращать-
ся за амбулаторной и неотложной 
медицинской помощью, например, 
с острыми коронарными синдрома-
ми. Кроме того, отсутствие физи-
ческой активности и нездоровое 
питание из-за домашнего карантина 
или самоизоляции, наряду с соци-
альными стрессовыми факторами, 
связанными с увеличением безра-
ботицы, могут в ближайшие годы 
повысить уровень распространенно-
сти АГ, ожирения и ССЗ [19].
Несмотря на ранние опасения, 
что терапия иАПФ/БРА может ухуд-
шить исходы за счет активации АПФ2, 
ингибиторы РАС могут фактически 
улучшить клинический статус паци-
ентов с COVID-19 с артериальной 
гипертензией и даже могут быть 
предпочтительными для антигипер-
тензивной терапии [20–23]. В недав-
нем исследовании 417 пациентов 
с COVID-19 с АГ из Китая данные 

свидетельствуют о том, что терапия 
иАПФ/БРА ослабляла воспалитель-
ный ответ потенциально за счет инги-
бирования уровней ИЛ-6, что согла-
суется с выводами о том, что терапия 
иАПФ/БРА облегчает течение легоч-
ной пневмонии [24]. Возможно, тера-
пия иАПФ/БРА оказывает благопри-
ятное влияние на иммунную систему, 
предотвращая истощение перифери-
ческих Т-лимфоцитов, тем самым 
обеспечивая лучший иммунный 
ответ на вирус у этих пациентов.
В качестве стандартов практики 
специалисты в настоящее время 
рекомендуют продолжать прием 
ингибиторов РАС при серьезных 
осложнениях, таких как сердечная 
недостаточность, АГ или ишеми-
ческая болезнь сердца [25]. Более 
того, резкая отмена ингибиторов 
РАС у пациентов из группы высокого 
риска, включая тех, кто страдает сер-
дечной недостаточностью или недав-
но перенес инфаркт миокарда, может 
привести к клинической нестабиль-
ности и неблагоприятным послед-
ствиям для здоровья [26].
С другой стороны, дигидропириди-
новые БКК (например, нифедипин 
и амлодипин) могут быть полез-
ны при лечении пациентов с АГ 
и COVID-19. В ретроспективном 
анализе небольшая группа пожилых 
пациентов с артериальной гипер-
тензией, получавших БКК во время 
инфекции COVID-19, имела значи-
тельно более высокую выживае-
мость и намного реже нуждалась 
в интубации (50% против 14,6% соот-
ветственно) по сравнению с теми, 
кто не принимал БКК [27]. Хотя 
необходимы дальнейшие клиниче-
ские исследования, эти данные дают 

надежду на то, что БКК у пациентов 
с АГ и COVID-19 может значительно 
улучшить шансы на выздоровление.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
В текущих рекомендациях подчерки-
вается важность научно обоснован-
ной помощи для снижения широ-
ко распространенной смертности 
и заболеваемости, связанной с АГ 
и ассоциированными ССЗ. Кроме 
того, острые и долгосрочные эффек-
ты COVID-19 могут повлиять на тера-
пию пациентов с АГ и поэтому требу-
ют дальнейшего тщательного изуче-
ния. Важность унификации рекомен-
даций, которые помогают снизить 
бремя АГ, может стать еще более 
важной в ближайшие годы, когда 
мы узнаем больше о новых методах 
лечения и долгосрочных послед-
ствиях текущего кризиса COVID-19. 
Заболеваемость и смертность, свя-
занные с  COVID-19, включая пациен-
тов с АГ и ССЗ, вероятно, будут иметь 
серьезные последствия в течение 
нескольких десятилетий из-за меди-
цинских, экономических и психоло-
гических последствий во всем мире.
Однако, хотя современные руко-
водства предлагают преимущества 
использования технологий теле-
медицины и медицинского обслу-
живания вне ЛПУ, как это недавно 
потребовалось в связи с пандемией 
СOVID-19, эти развивающиеся мето-
ды будут все чаще использовать-
ся и для контроля АГ. В конечном 
счете будущие рекомендации по АГ 
могут во все большей степени отра-
жать влияние пандемии  COVID-19 
и полезность таких мер, как телеме-
дицинские технологии, с тече-
нием времени.
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Вера ПРИЛЕПСКАЯ: 
«Лечение железодефицитных состояний 
у женщин репродуктивного возраста 
позволяет улучшить течение беременности 
и перинатальные исходы и закономерно снизить 
материнскую смертность» 
Железодефицитная анемия (ЖДА) – патологическое состояние, характери-
зующееся нарушением синтеза гемоглобина в результате дефицита 
железа. Наиболее часто ЖДА встречается у беременных женщин и кормя-
щих матерей, негативно влияя как на их здоровье, так и на здоровье плода 
и новорожденного.
О роли железа в организме, проблемах, связанных с его дефицитом, кли-
нических проявлениях ЖДА и современных подходах к ее лечению мы 
решили поговорить с Верой Николаевной Прилепской, заместителем дирек-
тора по научной работе, заведующей научно-поликлиническим отделением 
ФГБУ «Национальный медицинский исследовательский центр акушерства, 
гинекологии и перинатологии им. академика В. И. Кулакова» Министерства 
здравоохранения РФ, д.м.н., профессором.

Уважаемая Вера Николаевна, 
по статистике, более 

чем у 50% женщин детородного воз-
раста во всем мире запасы железа 
снижены или практически полно-
стью отсутствуют. Насколько 
велика роль железа в организме?
– Она значительна. Железо – эссен-
циальный микроэлемент, который 
участвует в окислительно- восстано-
вительных и метаболических (син-
тез стероидов, метаболизм лекар-
ственных препаратов, синтез ДНК, 
регуляция генов, пролиферация 
и дифференциация клеток) процес-
сах, кроветворении, ингибировании 
и активации ряда ферментов (лакто-
пероксидаза, тиреоидная перокси-
даза, циклооксигеназа и др.), а также 
в росте и старении организма.

Каковы нормы содержания 
железа в крови?

– Уровень сывороточного железа 
в норме составляет 9–30,4 мкмоль/л.
В среднем уровень запаса железа 
у беременных, не страдающих дефи-
цитом этого микроэлемента, находит-
ся в диапазоне от 15,8 до 22,4 мкмоль/л 
в зависимости от срока гестации.

Вера ПРИЛЕПСКАЯ

При каком уровне гемоглоби-
на у беременных развивается 

ЖДА?
– Выделяют 3 степени тяжести ане-
мии: легкую, среднюю и тяжелую. 
При легкой степени тяжести уро-
вень гемоглобина находится в пре-
делах 90–109 г/л. Средняя степень 
тяжести характеризуется уровнем 
гемоглобина 80–89 г/л. Наконец, 
тяжелая степень тяжести сопрово-
ждается снижением уровня гемогло-
бина до менее 80 г/л.

Чем обусловлен недостаток 
железа при беременности? 

Каковы основные факторы риска 
развития ЖДА у этой группы 
населения?
– Дефицит железа у беременных 
женщин может быть вызван целым 
рядом причин:
 наличием хронических заболева-

ний (хронической анемии, хрониче-
скими заболеваниями ЖКТ и почек);
 наличием гинекологической 

патологии: обильными и длитель-
ными менструациями, миомы матки;
 злокачественными заболеваниями;
 дефицитом массы тела;

 вегетарианскими диетами;
 дефицитом витаминов и микро-

элементов (витамина В12, фолиевой 
кислоты, витамина А, аскорбиновой 
кислоты, витамина В6) в организме 
беременной;
 частыми родами;
 родами с интергенетическим 

интервалом менее 2 лет;
 осложнениями беременности: 

рвота беременных, многоплодная 
беременность и т. д.

К каким последствиям 
может привести недоста-

ток железа у беременной женщи-
ны? Насколько это опасно для буду-
щего ребенка?
– У женщины дефицит железа 
может вызвать:
 дистрофические изменения 

в плаценте и миометрии, сниже-
ние синтеза плацентарных гор-
монов, ведущее к плацентарной 
недостаточности;
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 нарушение белкового обмена: 
гипоальбуминемия, диспротеинемия;
 повышение частоты преэ-

клампсии (до 40%), угрозу прерыва-
ния беременности и преждевремен-
ных родов (при уровне 90–100 г/л 
на 60%);
 увеличение частоты слабости 

родовой деятельности, гипотониче-
ских кровотечений;
 увеличение частоты гной-

но-септических осложнений 
в послеродовом периоде;
 гипогалактию, уменьшение дли-

тельности лактации.
Очень серьезными могут оказаться 
и последствия для плода и новоро-
жденного. Среди возможных ослож-
нений – малый вес при рождении 
и недоношенность; увеличение 
риска гнойно-септических заболе-
ваний у новорожденных и детей пер-
вого года жизни; повышение риска 
развития ЖДА у ребенка в первый 
год жизни.
Кроме того, у детей первого года 
жизни с ЖДА нарушен синтез 
гемоглобина, снижен уровень имму-
ноглобулинов, количество Т- и В- 
лимфоцитов, что приводит к низкой 
устойчивости к инфекциям. У детей 
первого года жизни, страдающих 
ЖДА, также отмечается ухудшение 
показателей физических и умствен-
ных способностей (снижение уровня 
психомоторного развития).

Каковы клинические прояв-
ления дефицита железа? 

На что, прежде всего, жалуются 
больные ЖДА?
– Клиническая картина ЖДА скла-
дывается из симптомов, связанных 
непосредственно с анемией (анеми-
ческий синдром), и из симптомов, 
обусловленных дефицитом железо-
содержащих ферментов и миогло-
бина (тканевой сидеропенический 
синдром). К анемическому синдрому 
относятся бледность кожи и слизи-
стых, головокружение, шум в ушах, 
головная боль, повышенная утом-
ляемость, лабильность настроения, 
апатия, снижение работоспособно-
сти, бессонница, сонливость и тош-
нота. Тканевой сидеропенический 

синдром включает такие симпто-
мы, как ломкость ногтей, выпаде-
ние и ломкость волос, сухость кожи, 
шелушение, трещины, изменения 
слизистых оболочек (глоссит, стома-
тит), извращение вкуса и обоняния, 
дисфагия, явления гастрита, мышеч-
ная слабость.

Какова роль профилактики 
анемии беременных, что она 

предполагает?
– Беременным женщинам следу-
ет пройти скрининг и первичную 
профилактику. Согласно Приказу 
№ 572н МЗ РФ от 1 ноября 2012 г., 
всем беременным трижды за бере-
менность показано исследование 
общего анализа крови.
Первичная профилактика включает:
 предгравидарную подготовку 

женщин с хронической анемией, 
хроническими заболеваниями ЖКТ, 
обильными и длительными мен-
струациями до беременности (ком-
пенсация основного заболевания, 
достижение стойкой ремиссии);
 ликвидацию дефицита массы 

тела;
 cбалансированное по количеству 

и качеству питание, содержащее 
продукты, богатые железом.
Будущим матерям рекомендует-
ся прием витаминно-минеральных 
комплексов (ВМК) для беременных, 
содержащих минимум 60 мг желе-
за в сутки. NB! Неселективная про-
филактика ЖДА у беременных ВМК 
и биологически активными добавка-
ми, содержащими 30–50 мг железа, 
считается неэффективной.
Еще одна важная рекомендация 
касается интергенетического интер-
вала. Он должен составлять не менее 
2 лет.

Всегда ли анализ уровня 
гемоглобина показывает 

дефицит железа?
– Нет, не всегда.

Нужно ли дополнительно 
сдавать кровь на ферритин?

– Обязательно. Оптимальным счи-
тается определение показателей 
ферро-кинетического статуса.

Если вернуться к теме 
рационального питания, 

какую роль играет диета в тера-
пии ЖДА?
– При лечении дефицита железа 
женщине рекомендуют сбаланси-
рованную диету, в которую вклю-
чены продукты с легкоусваиваемым 
железом.
Наибольшее количество железа 
содержится в виде гема в мясных 
продуктах, из которых всасывается 
до 30% этого микроэлемента. Абсор-
бция железа из растительной пищи 
составляет 3–5%. Вегетарианская 
диета характеризуется снижением 
абсорбции железа до 70% по сравне-
нию с обычной.
Также ухудшается биодоступность 
железа при потреблении сыров, чая, 
кофе, яиц, пшеничного хлеба.

Можно ли возместить недо-
статок железа только 

с помощью диетотерапии?
– Несмотря на повышение уровня 
абсорбции железа при беремен-
ности, купировать железодефицит 
только за счет пищевых продуктов 
невозможно. Поэтому главным ком-
понентом заместительной терапии 
является назначение препаратов 
железа.

Многие женщины самостоя-
тельно принимают препа-

раты железа, не обращаясь 
к врачу. Как Вы к этому 
относитесь?
– Любой лекарственный препарат 
должен быть назначен врачом в зави-
симости от данных клинико- лабо-
раторных методов исследования.

Каковы ключевые подходы 
к коррекции ЖДА у беремен-

ных женщин?
– «Золотым стандартом» патогене-
тического лечения легких и сред-
нетяжелых форм анемии являет-
ся ежедневный прием препаратов 
железа пероральным путем. Важно 
отметить, что препараты желе-
за для приема внутрь разреше-
ны в течение всей беременности, 
послеродового периода и лактации. 
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При непереносимости перораль-
ных препаратов железа или в слу-
чаях тяжелых форм ЖДА возможно 
назначение лекарственных средств 
парентерального действия, но толь-
ко во втором триместре.

В чем заключается отличие 
препаратов 2-валентного 

и 3-валентного железа? Каким 
из них следует отдавать 
предпочтение?
– Эти формы препаратов отличает 
биодоступность и, соответственно, 
скорость восстановления гемогло-
бина, эритроцитарных индексов 
и депо железа, а также переноси-
мость терапии.
Эффективность препаратов, 
содержащих соли двухвалентного 
железа, доказана в многочислен-
ных исследованиях и не вызыва-
ет сомнений. Препараты на осно-
ве трехвалентного железа лучше 
переносятся, но не всегда эффек-
тивны и требуют более длитель-
ного курса лечения, что связано 
с различиями в механизме всасы-
вания в кишечнике.
Предпочтение отдается препара-
там железа, содержащим дополни-
тельные компоненты (аскорбино-
вая кислота, янтарная, щавелевая 
и т. д.), которые образуют хелатные 
соединения с железом и, таким 
образом, сохраняют его в двухва-
лентной форме, более доступной 
для абсорбции, в отличие от плохо 
усваиваемого железа трехвалентной 
формы (Fe 3+).

На что нужно опираться 
в выборе препарата 

железа согласно рекомендациям 
ВОЗ и МЗ РФ?
– ВОЗ рекомендует прием 60 мг 
железа в сутки в регионах, в которых 
частота железодефицита составляет 
менее 20%, и 120 мг – в регионах, где 
этот показатель выше.
Согласно рекомендациям МЗ РФ 
и действующим протоколам, суточ-
ная терапевтическая доза препа-
рата железа, в зависимости от сте-
пени дефицита железа, должна 
составлять:

 для профилактики железодефи-
цита – 60 мг в сутки;
 при легкой анемии – 80–100 мг/сут;
 тяжелой степени анемии – 120–

300 мг/сут (в 2–3 приема).
Более высокие дозы не повыша-
ют эффективность, но увеличива-
ют риск побочных эффектов, таких 
как запор, изжога и тошнота.

Насколько важно 
использование 

лекарственных подходов, 
обеспечивающих постепенное 
высвобождение активного 
вещества (ионов железа) 
и равномерное поступление 
лекарственного препарата?
– Степень доступности железа отра-
жается в т. ч. на частоте побочных 
эффектов. Уменьшить негативное 
влияние пероральных таблетиро-
ванных препаратов железа на ЖКТ 
можно, принимая железо с едой 
либо используя формы с замед-
ленным высвобождением. К лекар-
ственным препаратам железа с дока-
занной эффективностью относятся 
представленные в России препара-
ты железа сульфата + аскорбиновая 
кислота – таблетки с замедленным 
высвобождением ионов железа.

Каковы критерии 
эффективности терапии 

препаратами железа? Насколько 
длительной может быть терапия 
в случае ЖДА, развившейся 
на фоне беременности?
– Оценка эффективности лечения 
проводится через 2–3 нед. от начала 
терапии препаратами железа путем 
подсчета процентного роста значе-
ний гематологических показателей 
(гематокрит, гемоглобин, эритро-
циты) по отношению к исходному 
уровню. Повышение гемоглоби-
на менее чем на 6% (2% в неделю), 
гемотакрита – менее чем на 1,5%, 
эритроцитов – менее чем на 3% сви-
детельствует о неэффективности 
лечения.
Что касается длительности прове-
дения терапии препаратами железа, 
то в среднем она составляет 4–8 нед. 
(иногда до 4 мес. и более).

После нормализации уровней 
гемоглобина и эритроцитов необ-
ходимо продолжить прием препа-
ратов, поскольку полное восстанов-
ление запасов железа во всех ткане-
вых депо не происходит в короткие 
сроки (а значит, требуется более 
длительная терапия).
Клинические анализы крови оцени-
ваются ежемесячно, биохимические 
(ферритин, сывороточное железо, 
трансферрин) назначают 1 раз в три-
местр, а также в ходе проведения 
динамического лабораторного кон-
троля за терапией при строго инди-
видуальном (персонифицирован-
ном) подходе.

Вера Николаевна, что бы 
еще Вы отметили в завер-

шении нашего разговора?
– Согласно мировой статисти-
ке ВОЗ, свыше 1,62 млрд чело-
век во всем мире страдают ЖДА, 
а у более чем 3 млрд наблюдает-
ся скрытый (латентный) дефицит 
железа. Важно, что большая часть 
из них – это женщины репродук-
тивного периода и дети в возрасте 
до 5 лет. Лечение железодефицит-
ных состояний у женщин репродук-
тивного возраста позволяет улуч-
шить течение беременности и пери-
натальные исходы и закономерно 
снизить материнскую смертность.
Развитие ЖДА – процесс постепен-
ный. При недостатке железа исполь-
зуется в первую очередь его «стра-
тегический запас» из ферритина. 
В результате развивается следующая 
клиническая картина: гемоглобин 
в норме, а концентрация  ферритина 
в крови начинает снижаться.
Как известно клинический диагноз 
анемии устанавливают по уровню 
гемоглобина. При этом для практи-
кующего врача очень важно диф-
ференцировать разновидности ане-
мии, которая может быть обуслов-
лена не только дефицитом железа, 
но и фолиевой кислоты, витами-
на В12, а также иметь смешанную 
этиологию.

Беседовала Ирина Широкова, 
«Ремедиум»
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Жизнь без железодефицита
Юлия Прожерина, к.б.н., «Эр Эм Аналитика», Ирина Широкова, «Ремедиум»

Дефицит железа – наиболее распространенная патология в мире. Полностью компенсировать его можно, принимая 
железосодержащие препараты, которые сегодня широко представлены в России [1].

Ключевые слова: дефицит железа, комплекс железа и фолиевой кислоты, Ферретаб® комп.

Life without iron defi ciency
Yuliya Prozherina, Cand. Sci. (Bio.), RM Analytics, Irina Shirokova, Remedium

Iron deficiency is the most common pathology worldwide. It can be fully compensated by using iron-containing supplements, which now 
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ПРИЧИНЫ И ПОСЛЕДСТВИЯ
Железо (Fe) входит в состав мно-
гих гемосодержащих соединений 
(оксидаз, цитохромов, миоглобина, 
гемоглобина), выполняющих в орга-
низме каталитическую и регулятор-
ную функции. В результате недоста-
точного поступления этого элемен-
та в организм, как и при нарушении 
процессов его утилизации, разви-
вается железодефицитная анемия 
(ЖДА). ЖДА рассматривают как при-
обретенное заболевание, характери-
зующееся сниженным содержанием 
железа в сыворотке крови, костном 
мозге и тканевых депо, что негатив-
но влияет на образование гемогло-
бина и эритроцитов. Как следствие, 
это приводит к развитию гипохром-
ной анемии и трофических рас-
стройств в тканях. ЖДА отличает 
высокая частота встречаемости: 
среди всех анемий на ее долю при-
ходится 70–80% случаев [1–3].
Болезнь поражает более 1,2 млрд 
человек во всем мире, а дефицит 
железа в отсутствие анемии встреча-
ется еще чаще. Общий (абсолютный) 
дефицит железа вызван физиологи-
чески повышенными потребностями 
в железе у детей, подростков, моло-
дых и беременных женщин, снижен-
ным потреблением железа, патоло-
гическим нарушением всасывания 
или хронической кровопотерей [4].
Экспертами ВОЗ показано, что ане-
мия чаще встречается в разви-
вающихся странах. Наиболее 

подвержены анемии две группы 
населения – дети раннего возраста 
и беременные женщины [5]. ЖДА 
стоит на первом месте по часто-
те встречаемости у женщин дето-
родного возраста [2]. Основными 
причинами развития ЖДА у жен-
щин служат обильные менстру-
альные кровотечения, беремен-
ность, роды (особенно повторные) 
и лактация [3,  6].
Как отмечает Ирина Викторов-
на Бахарева, профессор кафедры 
акушерства и гинекологии ФГБОУ 
ВО РНИМУ им. Н. И. Пирогова, гло-
бальной проблемой современного 
здравоохранения является анемия 
беременных, частота которой в мире 
достигает 50%, а в развивающихся 
странах – 80%. По критериям ВОЗ 
диагноз анемии беременных уста-
навливается при снижении уровня 
гемоглобина (Hb) ниже показате-
ля 110 г/л или гематокрита (Ht) – 
менее 33% в любом триместре 
беременности. Считается, что уро-
вень Hb ниже 70 г/л соответству-
ет анемии тяжелой степени, ниже 
40 г/л – очень тяжелой степени. 
«Основной причиной анемии бере-
менных является дефицит железа, 
фолиевой кислоты и витамина В12, 
что требует дифференцированного 
подхода к диагностике и терапии 
с целью предупреждения материн-
ских и перинатальных осложнений,– 
подчеркивает профессор Бахарева.– 
ЖДА беременных ассоциирована 

с увеличением частоты преждевре-
менных родов, плацентарной недо-
статочности, синдрома задержки 
роста плода, преэклампсии, преж-
девременной отслойки плаценты. 
Дефицит железа у матери сопрово-
ждается снижением уровня желе-
за в пуповинной крови и оказывает 
влияние на когнитивное развитие 
ребенка» [7].
Результаты систематического обзо-
ра и метаанализа 2016 г. показали, 
что в странах с низким и средним 
уровнем доходов анемия беремен-
ных повышает вероятность преж-
девременных родов на 63%, низ-
кой массы тела новорожденно-
го – на 31%, перинатальной смерт-
ности – на 51%, неонатальных 
потерь – в 2,7 раза.
В России, по данным Минздра-
ва, у беременных женщин часто-
та анемии варьирует от 39 до 44%, 
у родильниц – от 24 до 27%. Чтобы 
завершить нормальную беремен-
ность без развития железодефици-
та, женщина должна иметь запасы 
железа в организме при зачатии ≥ 
500 мг, что соответствует концен-
трации сывороточного ферритина 
(СФ) 70–80 мкг/л [6].
Для женщин в постменопаузе 
и у мужчин основной причиной 
развития железодефицита являет-
ся кровопотеря из желудочно-ки-
шечного тракта. Дефицит железа 
может развиться и без кровопотери, 
например, в период интенсивного 
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роста детей, при растительной 
диете, вследствие резекции желудка 
или кишечника, а также в результате 
нарушения всасывания железа у лиц 
с воспалительными заболеваниями 
кишечника. Развитие ЖДА возмож-
но у доноров, постоянно сдающих 
кровь в течение многих лет, а также 
у пациентов с хронической почеч-
ной недостаточностью, находящих-
ся на программном гемодиализе 
(еженедельные потери 30–40 мл 
крови в контуре диализатора) [3, 6].

АЛГОРИТМ ИЗЛЕЧЕНИЯ
В настоящее время применяют-
ся следующие методы лечения 
ЖДА: ферротерапия (пероральная 
и парентеральная), применение 
эритропоэзстимулирующих препа-
ратов в сочетании с ферротерапией 
и гемотрансфузией [7].
Целью лечения ЖДА является вве-
дение железа в количестве, необ-
ходимом для нормализации уровня 
гемоглобина (у женщин 120–140 г/л, 
у мужчин 130–160 г/л) и восполне-
ния тканевых запасов железа (фер-
ритин сыворотки > 40–60 мкг/л). 
Количественный и качественный 
состав ЛП железа, представленных 
на рынке, сильно варьирует: высоко- 
и низкодозированные, односостав-
ные и комбинированные [3].
ЛП для лечения ЖДА, которые 
используются в России, содержат 
железо в двух видах: ионизирован-
ное Fe2+ в составе какой-либо неор-
ганической или органической соли 
(сульфата, хлорида, фумарата, лак-
тата и др.), и железо в составе ком-
плексов, содержащих окисное Fe3+ 
(железа гидроксид полимальтозат 
или сахарозный комплекс – Fe3+-
ГПК). В ряде исследований показано, 
что препараты солей Fe2+ способны 
быстрее повышать уровень гемогло-
бина и восполнять запасы железа 
в организме пациентов. Группу пре-
паратов, содержащих ионизирован-
ное железо Fe2+, можно разделить 
на две подгруппы по содержанию 
элементарного железа в едини-
це лекарственной формы: с высо-
ким содержанием элементарного 
железа – 80–100 мг и с меньшим 

содержанием элементарного 
железа – 34,5–50 мг [8].
Представляют интерес данные, опу-
бликованные Jacobs et al. в 1984 г., 
по исследованию биодоступности 
железа из препаратов, содержащих 
разное количество элементарного 
железа. Биодоступность препара-
тов солей Fe2+ с содержанием эле-
ментарного железа 50 мг составила 
33%, т. е. организм усваивал при-
мерно 15 мг железа. При увеличе-
нии содержания элементарного 
железа до 100 мг биодоступность 
солей железа снижалась до 11%, 
т. е. организм усваивал 11 мг железа. 
Парадокс ситуации состоит в том, 
что с меньшей дозой препара-
та в организм пациента поступает 
больше железа. Возможно, с этим 
связаны рекомендации для врачей 
общей практики по лечению ЖДА 
в США: «Для взрослых пациентов, 
не находящихся в состоянии бере-
менности, Центр контроля и преду-
преждений заболеваний (CDC) 
рекомендует принимать 50–60 мг 
элементарного железа 2 раза в день 
в течение 3 мес.» [8].
В настоящее время накапливают-
ся доказательства того, что приме-
нение низкодозированных препа-
ратов железа короткими курсами 
(2 нед. в месяц) или альтернирую-
щими режимами (через день в тече-
ние месяца) имеет более высокую 
эффективность и меньшую частоту 
побочных эффектов, чем применяв-
шиеся ранее высокодозированные 
препараты, в т. ч. в виде повторных 
(2–3 раза в день) приемов [3].

Согласно Федеральным клини-
ческим рекомендациям под ред. 
Коноводовой Е. Н., Бурлева В. А., 
Серова В. Н. и др. [9], при латент-
ном дефиците железа рекоменду-
ется 50–100 мг/сут элементарно-
го железа, при анемии легкой сте-
пени – 100–120 мг/сут, средней 
степени – 150 мг/сут, тяжелой 
степени – 200 мг/сут [7].
Пероральная ферротерапия служит 
терапией первой линии при предла-
тентном, латентном и манифестном 
дефиците железа [7]. Лечение перо-
ральными ЛП рекомендуется всем 
пациентам с ЖДА с целью возмеще-
ния дефицита железа в организме. 
Дозы железосодержащих препара-
тов и длительность лечения рассчи-
тывают индивидуально с учетом воз-
раста, массы тела пациента и тера-
певтического плана лечения [3].
Важным вопросом является роль 
диеты и правильного питания 
в купировании ЖДА. «Конечно, 
питание должно быть полноцен-
ным, нужно употреблять продукты 
с достаточным количеством железа 
и белка (говяжий язык, мясо кро-
лика, курицы, белые грибы, гречне-
вую или овсяную крупы, бобовые, 
какао, шоколад, чернослив, ябло-
ки),– объясняет Елена Витальевна 
Уварова, заведующая 2-м гинеколо-
гическим отделением (детей и под-
ростков) ФГБУ «НМИЦ акушерства, 
гинекологии и перинатологии им. 
академика В. И. Кулакова.– Однако 
только применение ЛП дает возмож-
ность эффективно устранить ане-
мию и восстановить запасы железа». 

202020192018

РИСУНОК 1 . Динамика рынка препаратов железа в России, млрд руб. в ценах 
закупки

Источник: IQVIA
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По ее словам, на современном фар-
макологическом рынке представ-
лен широкий спектр железосодер-
жащих препаратов, выбор которых 
зависит от конкретной клинической 
ситуации [1].

С ПОЗИЦИЙ РЫНКА
Согласно данным компании IQVIA, 
по итогам 2020 г. объем россий-
ского рынка препаратов железа1 
достиг 5,8 млрд руб. в ценах закуп-
ки и вырос на 5,8% (рис. 1). В нату-
ральном выражении данный объем 
эквивалентен показателю в 9,2 млн 
упаковок. На сегодняшний день дан-
ный сегмент включает порядка 30 
торговых наименований.
Наибольшая доля рынка в сегменте 
препаратов железа неизменно при-
ходится на пероральные ЛП, зани-
мающие порядка 89% в натураль-
ном выражении (рис. 2) и около 56% 
в стоимостном.
Среди важных трендов сегмен-
та следует выделить предпочте-
ние в сторону все большего выбора 
в пользу комбинированных ЛП. Дан-
ный сегмент препаратов железа раз-
вивался быстрее, чем монопрепара-
тов. По итогам 2020 г. в сравнении 
с 2019 г. прирост продаж ЛП этой 

1 Учитывались объемы продаж препаратов EphMRA-
группы В03А, исключая гематогены.
2 Учитывались комбинации «железо + фолиевая 
кислота» среди ЛП EphMRA-группы B03A2, согласно 
полю «Молекула» по данным базы IQVIA.

группы составил +8,7% в стоимост-
ном выражении, что выше прироста 
по рынку в целом и однокомпонент-
ных ЛП (рис. 3).
Примечательно, что среди востре-
бованных пероральных комбина-
ций в топ-3 в стоимостном рейтин-
ге продаж выделяется комбинация 
железа с фолиевой кислотой. За рас-
смотренный период 2020 г. объем 
данного сегмента достиг поряд-
ка 368 млн руб. в ценах закупки. 
Именно препараты данного соста-
ва выступили в качестве драйвера 
роста сегмента комбинированных 
пероральных ЛП на основе железа, 
продемонстрировав самый высокий 
прирост продаж среди топ-3 ком-
бинированных препаратов железа 
(+19,9% в 2020 г. к 2019 г., рис. 4).

Лидирующую позицию в сегменте 
пероральных ЛП, содержащих ком-
бинацию железа и фолиевой кисло-
ты, уверенно удерживает Ферретаб 
комп. (табл.).
Ферретаб комп. представляет собой 
комбинацию органического двух-
валентного железа – железа фума-
рата (163,56 мг) и фолиевой кисло-
ты (0,54 мг). Препарат выпускается 
в виде капсул пролонгированного 
высвобождения. В каждой капсу-
ле содержится 3 мини-таблетки 
с железа фумаратом и 1 мини-та-
блетка с фолиевой кислотой. Широ-
кая востребованность данного ЛП 
на рынке связана с высокой эффек-
тивностью и безопасностью его 
применения. Уровень гемоглобина 
начинает подниматься уже через 10 

РИСУНОК 2 . Долевое соотношение 
объемов продаж пероральных и 
парентеральных ЛП железа по 
итогам 2020 г., % упак.

Источник: IQVIA
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РИСУНОК 3 . Приросты продаж пероральных монопрепаратов железа 
и комбинированных препаратов железа в сравнении с приростами рынка 
в 2020 г. к 2019 г., % руб.

Источник: IQVIA
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РИСУНОК 4 . Топ-3 комбинаций пероральных препаратов железа  и приросты 
их продаж по итогам 2020 г., млн руб.

Источник: IQVIA
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дней, что обусловлено уникальны-
ми фармакокинетическими пара-
метрами данного ЛП. Кишечнорас-
творимые мини-таблетки фумарата 
железа состоят из гранул, заклю-
ченных в собственную матричную 
биополимерную основу, послойное 
растворение которой постепен-
но высвобождает очередную дозу 
элементарного железа. Реализация 
данного механизма обеспечивает 
замедленность действия, предотвра-
щает одномоментный выброс всей 
дозы железа, которая может оказать 
негативное действие на организм 
за счет избыточного стимулирования 
процессов перекисного окисления 
и токсического влияния на стенку 
кишечника [10]. Кроме того, особое 
значение имеет соединение железа 
фумарата.
В чем преимущества комплекса 
фумарата с фолиевой кислотой?
Известно, что при пероральном 
приеме всасывается только до 28% 
железа, однако прием препаратов 
железа 2–3 раза в сутки приводит 
к резкому увеличению уровня геп-
цидина, что снижает биодоступ-
ность железа и не дает преимуществ 
перед однократным употреблением 
препарата железа в течение суток. 
Чрезмерное потребление препара-
тов железа может способствовать 
развитию гестационного сахарного 
диабета и гастроинтестинальных 
расстройств, а в зрелом возрасте – 
нейродегенеративных нарушений.
При пероральном приеме всасыва-
ние железа оценивается как адек-
ватное, если после 2 нед. ферро-
терапии уровень Hb повышается 
на 10 г/л. При отсутствии клиниче-
ского эффекта рекомендуется пере-
ходить на внутривенные препараты.

С учетом вышесказанного, для про-
филактики дефицита железа и лече-
ния ЖДА беременных оптимален 
Ферретаб комп., представяющий 
собой комплекс железа (II) фума-
рата с фолиевой кислотой. «Фума-
рат железа имеет ряд преиму-
ществ перед другими препаратами 
на основе различных солей желе-
за (II),– отмечает И. В. Бахарева.– 
Он малорастворим в воде, однако 
хорошо растворяется в разбавлен-
ных растворах кислот (желудочном 
соке), поэтому после растворения 
непосредственно в желудке обла-
дает высокой биодоступностью; 
стабилен, не имеет характерного 
железного привкуса, не связывается 
с белками в верхних отделах ЖКТ. 
Ферретаб комп. содержит желе-
за фумарат в капсуле в виде трех 
таблеток пролонгированного высво-
бождения, поэтому абсорбция желе-
за происходит в месте физиологи-
ческого всасывания – 12-перстной 
кишке и в тощей кишке в течение 
4 ч, что снижает раздражающее дей-
ствие препарата на слизистую ЖКТ, 
уменьшает диспепсические и дру-
гие нежелательные явления. Различ-
ная дозировка препарата Ферретаб 
комп. позволяет подбирать индиви-
дуальную схему лечения в зависи-
мости от уровня ферритина, железа 
и гемоглобина в сыворотке крови 
беременных». Для профилактики 
дефицита железа необходимо назна-
чение 1–2 капс/сут перорально, 
для лечения ЖДА легкой и средней 
степени – 2–3 капс/сут до норма-
лизации уровня гемоглобина, после 
чего следует продолжить прием 
препарата по 1 капс/сут (поддержи-
вающая доза) для восполнения запа-
сов железа не менее 8–12 нед. [7]. 

ТАБЛИЦА. Топ-3 пероральных препаратов, содержащих комбинацию железа и 
фолиевой кислоты2, по итогам 2020 г., млн руб.

ТН 2019 2020 % руб.
Ферретаб комп. 211,3 267,4 26,6%

Мальтофер Фол 79,7 85,4 7,2%

Биофер 15,9 15,2 -4,9%

Источник: IQVIA

Свойства препарата были убеди-
тельно подтверждены в исследова-
нии, проведенном с целью оценки 
эффективности и безопасности пре-
парата железа фумарата с фолиевой 
кислотой (Ферретаб комп.) в профи-
лактике и лечении анемии беремен-
ных во II–III триместрах беремен-
ности для улучшения материнских 
и перинатальных исходов. Анализ 
результатов данного исследова-
ния позволил сделать ряд важных 
выводов:
Профилактическое назначение пре-
парата Ферретаб комп.– железа (II) 
фумарата в дозе 163,56 мг и фолие-
вой кислоты в дозе 540 мкг (1 капсу-
ла – 50 мг элементарного железа) 
здоровым беременным во II–III три-
местрах предупреждает развитие 
латентного дефицита железа и ЖДА, 
не сопровождается нежелательными 
явлениями и хорошо переносится 
пациентками. Включение фолиевой 
кислоты 500 мкг в состав Ферретаб 
комп. способствует усилению гемо-
поэза, утилизации и всасыванию 
железа, что необходимо в комплекс-
ном лечении анемии.
Для диагностики латентного дефи-
цита железа необходимо опре-
деление в I триместре уровня СФ 
и гематологических показателей, 
что позволяет своевременно начать 
лечение латентного дефицита 
железа препаратом Ферретаб комп. 
(1 капс/сут) и предупредить разви-
тие ЖДА и ассоциированных ослож-
нений беременности.
Для лечения ЖДА легкой степени 
дозу препарата Ферретаб комп. сле-
дует увеличить до 2 капс/сут. (100 мг 
элементарного железа), при этом 
через 2 мес. лечения наблюдаются 
клиническое улучшение и рост гема-
тологических показателей; после 
нормализации уровня гемоглобина 
для восстановления депо железа 
терапию препаратом Ферретаб комп. 
необходимо продолжать в течение 
2–3 мес. в поддерживающей дозе 
и в течение 6 нед. послеродового 
периода (1 капс/сут – 50 мг элемен-
тарного железа).
«Высокая терапевтическая эффектив-
ность препарата Ферретаб комп. и его 
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хорошая переносимость при отсут-
ствии нежелательных явлений позво-
ляют рекомендовать его как препа-
рат выбора для профилактики ане-
мии, лечения латентного дефицита 

железа и ЖДА при беременности»,– 
подчеркнула профессор Бахаре-
ва [7]. Эту точку зрения разделяют 
и другие ученые, отмечая, что фума-
рат железа, особенно в сочетании 

с витаминами,– важная форма железа 
для использования в терапии и про-
филактике железодефицитной ане-
мии (ЖДА) у женщин репродук-
тивного возраста [11].
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«Умные» глюкометры — революция в управлении 
диабетом
Юлия Прожерина, к.б.н., «Эр Эм Аналитика»

Стремительное распространение сахарного диабета (СД) − одна из глобальных проблем здравоохранения во всем 
мире. В России число зарегистрированных больных в 2020 г. достигло 5,1 млн человек [1]. Сегодня не вызывает 
сомнений, что достижение эффективного гликемического контроля предотвращает или значительно снижает риск 
развития и прогрессирования хронических осложнений у пациентов с СД. С развитием новых технологий появились 
«умные» глюкометры, значительно расширяющие возможности управления СД [2].

Ключевые слова: сахарный диабет, глюкометр, гликированный гемоглобин (HbA1c), Контур Плюс, Контур Плюс Уан, Контур ТС

Smart glucometers: revolution in diabetes management
Yuliya Prozherina, Cand. Sci. (Bio.), RM Analytics

The rapid spread of diabetes mellitus (DM) is one of the global health challenges around the world. In Russia, the number of registered patients 
reached 5.1 million in 2020 [1]. Today, it does not raise doubts that achieving good glycaemic control prevents or significantly reduces the risk 
of development and progression of chronic complications in patients with diabetes. With advances in technology, “smart” glucometers have 
been launched, significantly expanding options in diabetes management [2].

Keywords: diabetes mellitus, glucometer, glycated hemoglobin (HbA1c), Contour Plus, Contour Plus One, Contour TS

В 2019 г. с вступлением в силу обнов-
ленных Российских клинических 
рекомендаций по стандартизации 
и оптимизации оказания медицин-
ской помощи больным СД был вне-
дрен новый подход индивидуали-
зированного выбора целей терапии 
по уровню гликированного гемогло-
бина (HbA1c), основанный на возрасте 
пациента, ожидаемой продолжитель-
ности жизни, наличии атеросклеро-
тических сердечно-сосудистых забо-
леваний и риска тяжелой гипоглике-
мии. В настоящее время достижение 
целевого уровня HbA1c невозможно 
представить без регулярного само-
контроля гликемии со стороны паци-
ента. Больным СД 1-го типа необхо-
димо проводить измерения ежеднев-
но не менее 4 раз в сутки (до еды, 
через 2 ч после еды, на ночь, пери-
одически ночью) [2]. Актуальным 
является и вопрос своевременного 
информирования врача и ближайших 
родственников о состоянии пациен-
та. В связи с этим выбор оптимально-
го глюкометра, отвечающего совре-
менным стандартам и повышающего 
качество жизни пациентов, является 
наиважнейшей задачей.
В России рынок глюкометров пред-
ставлен в основном продукцией 

иностранных производителей. 
На рынке присутствуют порядка 
20 корпораций. Согласно данным 
розничного аудита компании IQVIA1, 
по итогам 2020 г. объем российско-
го рынка глюкометров2 и тест-по-
лосок составил порядка 9,9 млрд 
руб. в ценах закупки, что эквива-
лентно 10,8 млн упаковок. За период 
с 2018 по 2020 г. среднегодовой темп 
роста3 рассматриваемого сегмента 
составил 2,4% в стоимостном выра-
жении, в натуральном выражении 
рынок стагнирует со среднегодовым 
темпом роста 0,3%.
Тройку лидеров среди производи-
телей глюкометров возглавляют 
компании Roche, Johnson & Johnson 
и Ascensia. При этом компания Ascen-
sia стала одним из ключевых драйве-
ров роста аптечного рынка глюкоме-
тров и тест-полосок в стоимостных 
показателях по итогам 2020 г., проде-
монстрировав самый высокий темп 

1 Розничный аудит IQVIA, медицинские приборы, 
ОТС-группа 2:56E.
2  Учитывались объемы розничных продаж 
глюкометров, включая наборы.
3 CAGR или совокупный годовой темп роста – это 
средняя скорость, с которой рынок растет с 
течением времени. Рассчитывается по формуле: 
CAGR = (EV / BV) 1/n - 1, где BV — начальное значение, 
BV (beginning value), EV — конечное значение, EV (ending 
value), n — число периодов.

роста продаж среди топ-3 ключевых 
игроков (CAGR (2018–2020) +23,9% 
в руб., рис. 1).
Рост продаж компании Ascensia 
обусловлен устойчиво увеличи –
вающимся спросом как на глюко-
метры, так и на тест-полоски к ним. 
При этом тренд роста объемов 
реализации продукции компании 
отмечается как в стоимостном, так 
и в натуральном выражении. Так, 
по итогам 2020 г. объем рознич-
ных продаж глюкометров компании 
достиг 150,7 млн руб. в ценах закуп-
ки, а тест-полосок – 999,4 млн. руб. 
(рис. 2). Таким образом, совокупный 
годовой объем реализации продук-
ции компании Ascensia в 2020 г. 
в аптечном сегменте составил 
порядка 1,2 млрд руб. в ценах закуп-
ки, или около 1,4 млн упаковок.
Среди всех приборов для измере-
ния уровня глюкозы в крови, выпу-
скаемых компанией Ascensia, наи-
больший объем продаж приходится 
на глюкометр Контур Плюс, пред-
ставленный в виде набора (табл.). 
Данный прибор появился на рынке 
более 5 лет назад и за это время 
заслужил доверие врачей и паци-
ентов. По точности измерения Кон-
тур Плюс не только в полной мере 
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соответствует действующим между-
народным стандартам ISO 15197:2013, 
но и превосходит их [3, 4]. Глюко-
метр сочетает в себе ряд технологий, 
которые позволяют свести к мини-
муму возможные пользовательские 
ошибки (технология «Без кодирова-
ния») и повышают удобство исполь-
зования прибора, позволяя добавить 
кровь из той же капли, не делая 
дополнительного прокола, если 
первого образца крови оказалось 
недостаточно (технология «Вто-
рой шанс»). Кроме того, он может 
использоваться в двух режимах: 
основном и расширенном (с допол-
нительными опциями). Для пациен-
тов доступно ведение электронного 
дневника с помощью программного 
обеспечения «Глюко-Контро» [5].

Вторым по популярности в портфе-
ле компании Ascensia и по объему 
продаж в стоимостном выражении 
в 2020 г. стал глюкометр  Контур TS. 
Прибор отличается простотой 
и удобством использования: он 
имеет большой экран с крупными 
символами, объем памяти на 250 
измерений и компактный размер. 

РИСУНОК 2 . Динамика продаж глюкометров (включая наборы) и тест-полосок 
компании Ascensia, млн руб.

Источник: розничный аудит IQVIA
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Характеристики глюкометра в пол-
ной мере отвечают потребностям 
больных сахарным диабетом.
Наконец, высоким среднегодовым 
темпом роста продаж за период 2018–
2020 г. в стоимостном выражении 
отличается современный и иннова-
ционный глюкометр Контур Плюс Уан 
(табл.). Это прибор нового поколе-
ния, который не только соответствует 
действую щим международным стан-
дартам ISO 15197:2013, включает тех-
нологию «Без кодирования» и имеет 
опцию «Второй шанс», но и дает воз-
можность держать диабет под кон-
тролем за счет передовых технологи-
ческих решений. Прибор легко, через 
технологию Bluetooth, подключается 
к мобильному приложению «Контур 
 Диабитис» (Contour™Diabetes), кото-
рое устанавливается на смартфон. 
Благодаря этому результаты всех 
измерений автоматически загру-
жаются в мобильное устройство. 
При этом все данные представлены 
в простом и удобном для просмо-
тра виде, а пациентам предоставля-
ется возможность при необходимо-
сти вручную добавлять информацию 
к показаниям уровня глюкозы в крови. 
«Умная подсветка» при помощи тех-
нологии smartLight обеспечивает 
незамедлительную обратную связь.
Регулярный мониторинг уровня 
глюкозы в крови является важней-
шей задачей для всех больных СД. 
Особенно остро данная проблема 
стоит на сегодняшний день, когда 
больные с СД отнесены к кате-
гории риска тяжелого течения 
 COVID-19. Доказана высокая значи-
мость достижения гликемического 
контроля для снижения летальных 
исходов COVID-19 [6]. В связи с этим 

ТАБЛИЦА. Топ-4 торговых наименований глюкометров в портфеле компании 
Ascensia в 2020 г., млн руб.

Торговое наименование млн руб. CAGR (2018–2020), % руб.
Contour Plus Set 69,1 1233,5%

Contour TS 44,9 7,2%

Contour Plus 30,7 48,4%

Contour Plus One 3,9 120,2%

Источник: розничный аудит IQVIA

ASCENSIA DIAB.CAREJOHNSON & JOHNSONROCHE

РИСУНОК 1 . Топ-3 корпораций на рынке глюкометров (включая наборы) 
и тест-полосок по итогам 2020 г. и среднегодовой темп роста (CAGR) 
их продаж за период 2018–2020 гг.,  руб.

Источник: розничный аудит IQVIA
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оптимальный контроль уровня глю-
козы в крови для таких больных 
во время пандемии представляет-
ся крайне необходимым. От точно-
сти измерения зависит дозиров-
ка сахароснижающего препарата, 
а следовательно, результат лече-
ния и состояние больного в целом. 
На результат измерения могут 
повлиять необходимость ручно-
го кодирования приборов. В неко-
торых моделях, представленных 

на российском рынке, глюкометры 
кодируются контрольными тест-по-
лосками или электронными чипа-
ми, которые вставляются в прибор, 
но даже в этом случае не исключен 
риск получения неточного резуль-
тата вследствие неправильного вве-
дения кода ввиду наличия челове-
ческого фактора [7]. Для пациентов 
также может быть затруднитель-
ным постоянное ведение дневни-
ка, если это необходимо делать 

в ручном формате. Именно поэтому 
при выборе глюкометров следует 
отдавать предпочтение современ-
ным и инновационным приборам, 
имеющим технологию «Без коди-
рования» и обеспечивающим 
ведение дневника в электронном 
или автоматическом формате. Всем 
этим требованиям соответствуют 
современные глюкометры компа-
нии Ascensia Контур Плюс 
и Контур Плюс Уан.
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Ответственность 
врачей за ошибки 
в обращении 
с наркотическими 
препаратами хотят 
декриминализировать
Изменения в законодательстве 
направлены на повышение 
доступности медицинской, 
в т. ч. паллиативной, 
помощи в части 
назначения наркотических 
и психотропных препаратов.
Подготовленный 
правительством законопроект 
предлагает внести изменения 
в ст. 228.2 УК РФ (Нарушение 
правил оборота наркотических 
средств или психотропных 
веществ), чтобы положения этой 
статьи не распространялись 
«на случаи нарушения правил 
оборота наркотических 
средств и психотропных 
веществ, повлекшие 
их утрату, совершенные 

по неосторожности 
при осуществлении 
медицинской деятельности 
(если такая утрата не причинила 
вреда охраняемым уголовным 
законом интересам), 
при условии комиссионной 
фиксации факта утраты 
в порядке, установленном 
Минздравом России 
по согласованию с МВД России».
25 февраля 2021 г. в ходе 
заседания правительства 
РФ премьер-министр 
Михаил Мишустин заявил, 
что по поручению президента 
правительство освободит 
врачей и фармацевтов 
от уголовной ответственности 
за подобные нарушения. Речь 
идет о случаях наказания 
врачей за формальные 
нарушения процедур.
В настоящее время 
законопроект находится 
на рассмотрении в Совете 
Федерации.

Спинраза вошла 
в перечень ЖНВЛП
Препарат «Спинраза» (МНН 
нусинерсен), предназначен-
ный для лечения спинальной 
мышечной атрофии, с 1 янва-
ря 2021 г. включен в перечень 
жизненно необходимых 
и важнейших лекарственных 
препаратов (ЖНВЛП). При этом 
его стоимость стала ниже 
средней рыночной стоимости 
в 2020 г. на 25% и оказалась 
минимальной в мире. Об этом 
сообщил производитель 
препарата – компания 
«Янссен», подразделение 
фармацевтических товаров 
ООО «Джонсон & Джонсон».
Новый перечень был 
утвержден распоряжением 
правительства РФ от 23 
ноября 2020 г. № 3073-р.
Нусинерсен одобрен 
Управлением по санитарному 
надзору за качеством 
пищевых продуктов 

и медикаментов США 
(FDA) и Европейским 
медицинским агентством (ЕМА) 
для патогенетической терапии 
СМА, а также единственный 
на данный момент, 
включенный в одобренные 
Минздравом РФ клинические 
рекомендации для терапии 
пациентов с СМА.
Спинальная мышечная 
атрофия – это генетическое, 
инвалидизирующее 
и потенциально 
смертельное заболевание, 
характеризующееся 
нарастающей прогрессией 
мышечной слабости 
и осложнениями 
со стороны опорно-
двигательной, дыхательной 
и пищеварительной систем. 
Дети, рожденные с СМА 1-го 
типа, живут не более одного 
года. Финансированием 
закупок этого препарата 
занимается Фонд «Круг 
добра».

кроме того…
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В схватке против вирусов
Ирина Широкова, «Ремедиум», Юлия Прожерина, к.б.н., «Эр Эм Аналитика»

Конец XX в. – начало XXI в. ознаменовались бурным развитием вирусологии в связи с активизацией вирусных инфек-
ций. Новые мутации вируса гриппа, широкое распространение инфекций с персистирующими в организме вируса-
ми,а также не побежденные до настоящего времени респираторные вирусные заболевания послужили мощным 
толчком к дальнейшему развитию данного направления [1].

Ключевые слова: противовирусные препараты, умифеновир, кагоцел, имидазолилэтанамид пентандиовой кислоты

In combat against viruses
Irina Shirokova, Remedium, Yuliya Prozherina, Cand. Sci. (Bio.), RM Analytics

The late 20th century and the early 21st century have been marked by the explosive development of virology due to activation of viral 
infections. New mutations of the influenza virus, high incidence of persistent virus infections in humans, as well as respiratory viral diseases 
that have not yet been eradicated has boosted further development of this direction [1]. 

Keywords: antiviral drugs, umifenovir, kagocel, pentanedioic acid imidazolylethanamide

Острые инфекции верхних дыха-
тельных путей традиционно счита-
ются самой распространенной пато-
логией у детей и взрослых. При этом
90–95% всех острых респираторных
инфекций имеют вирусное проис-
хождение. По данным лабораторных
исследований, наиболее частыми
возбудителями ОРВИ с поражени-
ем различных отделов дыхательно-
го тракта являются вирусы гриппа,
парагриппа, риновирусы, респи-
раторно-синцитиальные вирусы.
Наиболее тяжелое течение забо-
левания наблюдается при гриппе.
В мире ежегодно регистрируют от 3
до 5 млн случаев тяжелого тече-
ния гриппа, летальность составля-
ет от 250 до 500 тыс. [2]. В 2020 г.
в связи с внезапно постигшей чело-
вечество пандемией COVID-19 про-
блема ОРВИ приобрела еще более
масштабное значение.
Следует отметить, что на сегод-
няшний день этиотропная терапия
разработана не для всех вирусов,
вызывающих ОРВИ. Основной груп-
пой препаратов, рекомендованных
для лечения этих инфекций, явля-
ются противовирусные средства,
которые зачастую обладают допол-
нительными иммуномодулирующи-
ми свойствами. В настоящее время
на российском фармацевтическом
рынке насчитывается порядка

45 таких ЛП1. При этом наиболь-
шую долю продаж в данной группе
составляют препараты отечествен-
ного производства. Востребован-
ность отечественных противовирус-
ных лекарств существенно выросла
в последнее время. По итогам 11 мес.
2020 г. их доля в сегменте увеличи-
лась на 2% в натуральном выраже-
нии, преодолев рубеж 92% (рис.).
Это свидетельствует о все возрас-
тающей лояльности потребителей

1 Розничный аудит IQVIA по итогам 11 мес. 2020 г. 
Экспертная оценка авторов. Учитывались ЛП 
АТС-группы «J05 – Противовирусные препараты 
системного действия», выборка согласно инструкциям 
по применению ЛП по показаниям ОРВИ, грипп и 
коронавирусная инфекция.

РИСУНОК. Динамика долей отечественных и импортных противовирусных ЛП, 
применяемых для лечения ОРВИ, гриппа и коронавирусной инфекции, % упак.

Источник: розничный аудит IQVIA
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к препаратам отечественного произ-
водства. Как показало исследование
ВЦИОМ, проведенное в марте 2020 г.
на фоне начала распространения
коронавирусной инфекции в Рос-
сии, 66% граждан страны с довери-
ем относятся к российским лекар-
ственным препаратам [3]. Согласно
экспертным оценкам, наибольшую
долю продаж в стоимостном выра-
жении на рынке противовирусных
ЛП2 заняли отечественные брен-
ды Ингавирин®, Арбидол® и Каго-
цел® (табл.). При этом согласно

2 Розничный аудит IQVIA по итогам 11 мес. 2020 г. 
Учитывались объемы продаж ЛП АТС-группы «J05 – 
Противовирусные препараты системного действия».
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В реестре разрешений на проведение
клинических исследований (РКИ),
размещенного на сайте Государ-
ственного реестра лекарственных
средств (ГРЛС)3, наибольшее число
РКИ зарегистрировано для препа-
рата Ингавирин® (6 РКИ завершены),
в то время как для брендов Арбидол®

и Кагоцел® – по 2 завершенных РКИ.
Занимающий первую строчку
в рейтинге продаж и лидирующий
по числу РКИ среди топ-3 лиде-
ров сегмента Ингавирин® (имида-
золилэтанамид пентандиовой кис-
лоты) – оригинальный отечествен-
ный противовирусный препарат,
который воздействует на ключевые
механизмы системы врожденного
иммунитета. Безопасность препа-
рата в первую очередь была под-
тверждена серией доклинических
испытаний, проведенных в течение
1997–2019 гг. в 5 ведущих научно-ис-
следовательских центрах России
и одном – европейском.
В ходе исследований было установ-
лено, что Ингавирин® относится
к 4-му классу токсичности – «мало-
токсичные вещества» по классифи-
кации ГОСТ 12.1.007–76 (при опре-
делении LD50 в исследованиях
по острой токсичности летальные
дозы препарата определить не уда-
лось в связи с отсутствием гибели
экспериментальных животных) [4, 5].
За период с 2007 по 2020 г. прове-
дены 10 КИ препарата Ингавирин®

(5 КИ зарегистрированы в базе меж-
дународных КИ – clinicaltrials.gov),
в т. ч. двойные слепые рандомизи-
рованные плацебо-контролируе-

3 Ингавирин® (РКИ 623, 102, 692, 129, 376, 319 завершены). 
Арбидол® (РКИ 283, 375). Кагоцел® (РКИ 650, 513). Режим 
доступа: https://grls.rosminzdrav.ru/CIPermitionReg.aspx.

мые КИ по оценке эффективности 
и безопасности. В исследованиях
приняло участие более 1 860 чело-
век (включая 680 детей в возрасте
3–17 лет). Применение Ингавирина
изучено при инфекциях, вызван-
ных гриппом А, В, парагриппом 1-го
и 2-го типов, риновирусом, аденови-
русом, респираторно-синцитиаль-
ным вирусом и др. [6].
В проведенных КИ показано,
что препарат Ингавирин®:
 yменьшает длительность лихора-

дочного синдрома и общую продол-
жительность заболевания;
 снижает выраженность и продол-

жительность катаральных симптомов;
 снижает выраженность и про-

должительность симптомов 
интоксикации;
 лечение препаратом безопасно 

и хорошо переносится больными, 
сопровождаясь минимальным коли 
чеством нежелательных явлений.
О возможности и целесообразно-
сти применения препарата в про-
филактических целях, в частности,
свидетельствует двойное слепое
рандомизированное плацебо-кон-
тролируемое исследование по оцен-
ке эффективности и безопасности
препарата Ингавирин® (капсулы
90 мг) для экстренной внутриочаго-
вой профилактики в период подъема
заболеваемости гриппом и другими
ОРВИ у взрослых. КИ, проведенное
с октября 2010 г. по апрель 2011 г.,
показало, что препарат эффективно
защищает контактных лиц от забо-
левания в очаге инфекции, облада-
ет широким спектром активности
в отношении вирусов гриппа и эпи-
демически значимых ОРВИ негрип-
позной этиологии (аденовирус,
вирус парагриппа) [6, 7].

В период с января по декабрь 2012 г.
во время эпидемического подъ-
ема заболеваемости ОРВИ было
проведено двойное слепое плаце-
бо-контролируемое многоцентро-
вое исследование по оценке эффек-
тивности и безопасности препарата
Ингавирин® капсулы 30 мг для лече-
ния гриппа и других ОРВИ у детей
в возрасте 13–17 лет. Препарат Инга-
вирин® в суточной дозе 60 мг про-
демонстрировал высокую эффек-
тивность в лечении гриппа/ОРВИ
в сравнении с плацебо у детей ука-
занного возраста (всего в КИ было
включено 180 детей), проявившуюся
в более быстром (в среднем на 1-е
сутки) исчезновении клинических
проявлений болезни [8, 9].
Еще одно КИ с участием детей про-
водилось осенью и зимой 2014 г.
В него были включены 310 детей
обоих полов в возрасте 7–12 лет,
у которых клинически диагности-
ровали грипп или ОРВИ неослож-
ненного течения. Двойное слепое
многоцентровое рандомизирован-
ное плацебо-контролируемое КИ 
III фазы подтвердило эффективность
ЛП Ингавирин® (капсулы 30 мг,
в суточной дозе 60 мг однократ-
но) при лечении гриппа и ОРВИ
у пациентов младшего и среднего
школьного возраста [10–12]. Более
того, Ингавирин® может назначать-
ся и дошкольникам, о чем свиде-
тельствуют результаты двойного
слепого рандомизированного пла-
цебо-контролируемого многоцен-
трового исследования по оценке
клинической эффективности и без-
опасности препарата Ингавирин®

капсулы 30 мг у пациентов в воз-
расте 3–6 лет с гриппом и другими
ОРВИ на фоне стандартной тера-
пии [13, 14].
Значительным элементом доказа-
тельной базы также является про-
веденное в период 2014–2015 гг.
двойное слепое рандомизированное
плацебо-контролируемое многоцен-
тровое исследование по оценке кли-
нической эффективности и безопас-
ности препарата Ингавирин® в дозе
90 мг в сутки для лечения гриппа
и других ОРВИ у взрослых [15, 16].

ТАБЛИЦА. Топ-3 противовирусных ЛП АТС-группы «J05» по итогам 11 месяцев 
2020 г.

№ Торговое наименование % руб. Прирост 11 мес. 2020  
к 11 мес. 2019, % руб.

1 Ингавирин® 22,0% 145,0%

2 Арбидол® 13,1% 250,9%

3 Кагоцел® 9,5% -8,5%

Источник: розничный аудит IQVIA
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Таким образом, изучение безопасно-
сти препарата Ингавирин® продол-
жается на протяжении всего его жиз-
ненного цикла. Сейчас уже можно
говорить о более чем 100 млн кур-
сов приема действующего вещества
этого ЛП за весь период его присут-
ствия на рынке. Все это время за пре-
паратом ведется пристальное наблю-
дение, в первую очередь – контроль
за безопасностью активного дей-
ствующего компонента. Ни у одного
из регуляторов не возникло вопросов
по действующему веществу. Сообще-
ний, указывающих на небезопасность
препарата, также не поступало.
В январе 2019 г. вступило в силу
решение Всемирной организации
здравоохранения (ВОЗ) о включе-
нии имидазолилэтанамида пентан-
диовой кислоты в международную
систему классификации лекар-
ственных средств и присвоении
кода АТХ – J05AX21 «Прочие проти-
вовирусные препараты» [17].
Находящийся на второй позиции
в рейтинге по объему продаж пре-
парат Арбидол® (умифеновир) был
разработан советскими учеными
во второй половине прошлого сто-
летия, в 1992 г. начался его промыш-
ленный выпуск в России.
Умифеновир прошел несколь-
ко исследований в Китае и России.
С октября 2011 г. по декабрь 2017 г.
на 29 клинических базах в разных
регионах России было проведено
рандомизированное плацебо-кон-
тролируемое многоцентровое КИ
АРБИТР. Всего в КИ было включе-
но 8654 пациентов от 18 до 65 лет
с неосложненной формой гриппа
или других ОРВИ. Результаты КИ
указывают на безопасность умифе-
новира и подтверждают его эффек-
тивность в терапии гриппа и других
ОРВИ у взрослых пациентов [18].
4 Номер РКИ 375. Режим доступа: https://grls.rosminzdrav. 
ru/CIPermitionReg.aspx.

Примерно в эти же годы было про-
ведено и крупное фармакоэпиде-
мическое исследование ЭГИДА –
ретроспективный анализ случайно
выбранных историй болезни 5 287
пациентов в возрасте от 1 мес.
до 89 лет, госпитализированных
с диагнозами гриппа или ОРВИ
в сезонах постпандемического
периода 2010–2011 гг. и 2014–2015 гг.
Пациенты находились на стаци-
онарном лечении в 88 лечебных
учреждениях 50 регионов РФ.
Исследование показало, что ран-
няя, начатая в первые 48 ч от нача-
ла болезни терапия умифеновиром
позволяет сократить продолжитель-
ность лихорадки, свести к мини-
муму риск развития осложнений
(пневмонии) у пациентов во всех
группах риска и обеспечить скорей-
шее их возвращение к нормальной
жизнедеятельности [19].
В конце 2013 г. умифеновир (Арбидол®)
был включен ВОЗ в группу противо-
вирусных препаратов прямого дей-
ствия в международный классифика-
тор лекарственных средств ATC [20].
В 2005 г. в России началось про-
изводство противовирусного пре-
парата Кагоцел®. Начиная с 1994 г.
был проведен целый ряд КИ по всем
показаниям, внесенным в инструк-
цию, причем активное изучение
этого ЛП продолжается и сегодня.
Результаты пяти пострегистрацион-
ных КИ эффективности противови-
русного препарата Кагоцел® разме-
щены в международной базе клини-
ческих испытаний ClinicalTrials.gov5,
двух – на сайте ГРЛС6.
Самым крупным среди иниции-
рованных в пострегистрацион-
ном периоде КИ наблюдательно-

5 ClinicalTrials.gov Identifi er: NCT04626622, NCT04664127, 
NCT04611061, NCT04651491, NCT02983019. Available at: 
https://clinicaltrials.gov/
6 Кагоцел® (РКИ 650, 513). Режим доступа: https://grls. 
rosminzdrav.ru/CIPermitionReg.aspx.

го типа стало неинтервенцион-
ное наблюдательное исследование
FLU-EE «Лечение ОРВИ и гриппа
в рутинной клинической практи-
ке» с вовлечением более 20 тыс.
пациентов7. Оно проводилось в 202
медицинских центрах несколь-
ких стран (Россия, Армения, Мол-
дова и Грузия) Международным
обществом внутренней медици-
ны (International Society of Internal
Medicine, ISIM) при взаимодействии
в Восточной Европе с Лигой содей-
ствия клиническим исследовани-
ям и Евро-Азиатским обществом
инфекционистов в период с ноября
2013 г. по январь 2015 г. В КИ проде-
монстрирована эффективность ЛП
Кагоцел® в динамике вне зависи-
мости от времени назначения тера-
пии, в т. ч. у лиц пожилого возрас-
та [21]. Проведенное в эпидемиологи-
ческом сезоне 2017 г. исследование
«Клинико-эпидемиологическая
эффективность индуктора поздних
интерферонов при профилактике
ОРВИ и гриппа в предэпидемиче-
ский период 2017–2018 года» показа-
ло, что у медицинских работников,
которые непосредственно работа-
ют с больными гриппом и ОРВИ,
на фоне профилактики препаратом
Кагоцел® достоверно реже разви-
ваются бактериальные осложнения,
которые требуют назначения анти-
бактериальных препаратов [22].

Кагоцел®, Арбидол® и Ингавирин®

входят в перечень ЖНВЛП8.

7 Наблюдательные (обсервационные) исследования – это 
неинтервенционные (без всякой степени вмешательства) 
исследования, проводимые без стратегии, на группах 
людей при обычном наблюдении за естественным ходом 
лечения заболевания. Отсутствие вмешательства 
в решение врача о фармакотерапии (в отличие от КИ) 
в условиях рутинной клинической практики – основное 
условие проведения неинтервенционных исследований.
8 Перечень жизненно необходимых и важнейших 
лекарственных препаратов (ЖНВЛП) для медицинского 
применения на 2021 год. Режим доступа: http://static. 
government.ru/media/fi les/XSa8p7I5b5HKbAYd2xmfvVzBso 
sxagSe.pdf.
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Минздрав РФ 
разрешил клинические 
исследования 
первого в России 
биомедицинского 
клеточного продукта
Минздрав России выдал 
разрешение на проведение 
клинического исследования 
биомедицинского клеточного 
продукта для восстановления 
хрящевой ткани коленного 

сустава, разработанного 
российскими учеными, 
который способен заменить 
поврежденную ткань, избавив 
пациента от необходимости 
травматичного 
эндопротезирования. Чья это 
разработка – не уточняется.
Это первый биомедицинский 
клеточный продукт в России, 
поданный на государственную 
регистрацию в соответствии 
с одноименным федеральным 
законом. Разрешение 

выдано на основании 
результатов первого этапа 
биомедицинской экспертизы, 
проведенной Научным 
центром экспертизы средств 
медицинского применения 
Минздрава РФ.
Ранее министр 
здравоохранения М. Мурашко 
оценил передовые разработки 
НМИЦ им. академика 
Мешалкина (г. Новосибирск) 
по протезированию клапанов 
сердца. Там уже делают 

операции с применением 
биопротезов аортального 
клапана сердца и ведут 
разработку первого в мире 
транскатетерного протеза 
митрального клапана, 
для установки которого 
не нужна полостная операция: 
достаточно небольшого 
прокола, через который 
по крупным сосудам 
устройство будет доставлено 
к сердцу.

кроме того…
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Использование сурфактант-терапии 
в комплексном лечении острого респираторного 
дистресс-синдрома при COVID-19
Р.Р. Губайдуллин, д.м.н., А.П. Кузин, В.В. Кулаков
Центральная клиническая больница с поликлиникой Управления делами Президента РФ, Россия, Москва,

Введение. Пандемия COVID-19 привела к возникновению множества случаев вирусного поражения легких с развити-
ем тяжелого острого респираторного синдрома с дыхательной недостаточностью. Несмотря на продолжительность 
пандемии, ни одна из лечебных тактик на данный момент не показала достаточную эффективность в соответствии 
с принципами доказательной медицины. Одним из возможных методов терапии пневмонии при COVID-19 мы счи-
таем использование сурфактант-терапии у пациентов с тяжелой вирусной пневмонией и острым респираторным 
дистресс-синдромом (ОРДС).
Цель работы. Доказать клиническую эффективность и безопасность ингаляционного применения зарегистрирован-
ного препарата Сурфактант-БЛ в комплексной терапии ОРДС, развившегося вследствие COVID-19.
Материалы и методы. В исследование были включены 38 пациентов с ассоциированной COVID-19 пневмо-
нией тяжелого течения и ОРДС. Из них 20 пациентов получали стандартную терапию согласно временным 
методическим рекомендациям по профилактике, диагностике и лечению новой коронавирусной инфекции 
(COVID-19) Минздрава РФ, версия 9. А 18 пациентов помимо стандартной терапии получали сурфактант-терапию. 
Использовался препарат Сурфактант-БЛ в соответствии с инструкцией по применению препарата по показанию 
«Профилактика развития острого респираторного дистресс-синдрома». С целью коррекции гипоксии применялся 
поэтапный подход нарастания агрессивности методов респираторной терапии. Использовали ингаляцию кисло-
рода через лицевую маску с потоком 5–15 л/мин, высокопоточную оксигенотерапию через носовые канюли аппа-
ратами Airvo 2, неинвазивную вентиляцию легких, инвазивную вентиляцию легких в соответствии с принципами 
протективной ИВЛ.
Результаты и обсуждение. Существенные различия между группами выявлены в частоте перевода на ИВЛ, леталь-
ности, длительности пребывания в отделении реанимации и интенсивной терапии (ОРИТ) и длительности госпи-
тализации (р < 0,05). Пациентам, получавшим сурфактант-терапию, потребовался перевод на ИВЛ в 22% случаев, 
а летальность составила 16%. В группе пациентов, получавших стандартную терапию без ингаляций сурфактанта, 
было переведено на ИВЛ 45%, а умерло 35%. Время пребывания в стационаре пациентов, получивших сурфактант- 
терапию, сократилось в среднем на 20%, а время их пребывания в ОРИТ – на 30%. 
Вывод. Включение сурфактант-терапии в комплекс терапии тяжелой пневмонии и ОРДС при COVID-19 способно 
снижать прогрессирование дыхательной недостаточности, избегать использование искусственной вентиляции 
легких, сокращать длительность пребывания в ОРИТ и госпитализации, улучшать выживаемость данной когорты 
пациентов.

Ключевые слова: COVID-19, ОРДС, вирусная пневмония тяжелого течения, сурфактант, сурфактант-терапия

Surfactant therapy in combination treatment of COVID-19 
related acute respiratory distress syndrome 
Renat R. Gubaidullin, Dr. Sci. (Med.), Aleksandr P. Kuzin, Vladimir V. Kulakov
Central Clinical Hospital of the Presidential Administration of the Russian Federation, Russia, Moscow,

Introduction. The COVID-19 pandemic caused an outbreak of viral lung infections with severe acute respiratory syndrome complicated 
with acute respiratory failure. Despite the fact that the pandemic has a lengthened run, none of the therapeutic approaches have proved 
to be sufficiently effective according to the evidence-based criteria. We consider the use of surfactant therapy in patients with severe viral 
pneumonia and acute respiratory distress syndrome (ARDS) as one of the possible methods for treating COVID-19 related pneumonia.
Objective. To prove the clinical efficacy and safety of orally inhaled Surfactant-BL, an authorized drug, in the combination therapy of COVID-19 
related ARDS.
Materials and methods. A total of 38 patients with COVID-19 related severe pneumonia and ARDS were enrolled in the study. Of these, 20 
patients received the standard therapy in accordance with the temporary guidelines for the prevention, diagnosis and treatment of the novel 
coronavirus infection (COVID-19) of the Ministry of Health of the Russian Federation, version 9. And 18 patients received the surfactant 
therapy in addition to the standard therapy. Surfactant-BL was used in accordance with the instructions on how to administer the drug for the 
indication – prevention of the development of acute respiratory distress syndrome. A step-by-step approach to the build-up of the respiratory 
therapy aggressiveness was used to manage hypoxia. We used oxygen inhalation via a face mask with an oxygen inflow of 5–15 l/min, high-
flow oxygen therapy via nasal cannulas using Airvo 2 devices, non-invasive lung ventilation, invasive lung ventilation in accordance with the 
principles of protective mechanical ventilation.

doi: 10.21518/1561-5936-2021-1-50-56



2021;(1) | REMEDIUM

51PHARM MARKET

Results and discussion. Significant differences in the frequency of transfers to mechanical ventilation, mortality, Intensive Care Unit (ICU) 
and hospitalization length of stay (p <0.05) were found between the groups. Patients receiving surfactant therapy who required a transfer to 
mechanical ventilation accounted for 22% of cases, and the mortality rate was 16%. In the group of patients receiving standard therapy without 
surfactant inhalation 45% were transferred to mechanical ventilation, and 35% died. For patients receiving surfactant therapy, the hospital 
stay was reduced by 20% on average, and ICU stay by 30%.
Conclusion. The inclusion of surfactant therapy in the treatment of COVID-19 related severe pneumonia and ARDS can reduce the progression 
of respiratory failure, avoid the use of mechanical ventilation, shorten the ICU and hospitalization length of stay, and improve the survival 
rate of this patient cohort.

Keywords: COVID-19, ARDS, severe viral pneumonia, surfactant, surfactant therapy

ВВЕДЕНИЕ
Новая коронавирусная инфекция, 
вспышка которой произошла в конце 
2019 г. в Китайской народной респу-
блике и в течение 2020 г. была диа-
гностирована более чем в 170 стра-
нах, на данный момент является 
основной причиной избыточной 
смертности во всем мире. Пандемия 
COVID-19 привела к возникновению 
множества случаев вирусного пора-
жения легких с развитием тяжелого 
острого респираторного синдрома 
с дыхательной недостаточностью 
примерно у 10% заболевших [1]. 
При этом COVID-19 – это абсолют-
но новый патоген, который оказал-
ся высококонтагиозным, способным 
быстро распространяться в попу-
ляции и оказывать огромное нега-
тивное влияние не только на здо-
ровье людей, но и на экономику, 
сферу здравоохранения и общество 
в целом [2]. В исследовании C. Huang 
et al. было показано, что летальность 
при развитии острого респиратор-
ного дистресс-синдрома (ОРДС) 
COVID-19 может достигать 65–70% 
и обусловлена она чаще всего 
дыхательной недостаточностью 
или сочетанием развития дыхатель-
ной и сердечной недостаточности 
вследствие повреждения миокарда 
и усугубления хронической сердеч-
ной недостаточности [3]. L. E. Gra-
linski et al. продемонстрировали, 
что смертность от COVID-19 в зна-
чительной степени объясняется раз-
витием острого вирусного пневмо-
нита, который переходит в ОРДС [4].
При этом несмотря на то что пан-
демия COVID-19 продолжается уже 
практически 13 месяцев, ни одна 
из лечебных тактик на данный 
момент не показала достаточную 
эффективность в соответствии 

с принципами доказательной меди-
цины. Среди наиболее часто исполь-
зуемых и изучаемых терапевтиче-
ских воздействий: применение 
гипериммунной плазмы реконва-
лесцентов, моноклональные анти-
тела к ключевым факторам цито-
кинового шторма, противовирусные 
агенты (ремдесивир, фавипиравир), 
плазмообменные технологии и др. 
Одним из возможных методов поис-
ка решения по терапии пневмонии 
при COVID-19 мы считаем исполь-
зование полученных ранее в кли-
нических исследованиях данных 
об эффективности сурфактант-те-
рапии у пациентов с тяжелой вирус-
ной пневмонией и острым респи-
раторным дистресс-синдромом 
(ОРДС) [5].
Патогенные коронавирусы, вклю-
чая SARS-CoV, MERS-CoV, а теперь 
и SARS-CoV-2, используют АПФ2- 
рецепторы легких для проникно-
вения в организм человека и его 
инфицирования [6]. Наибольшее 
количество рецепторов АПФ2 содер-
жат альвеолоциты II типа, которые 
и становятся главной мишенью 
при COVID-19 [6]. Вирус индуциру-
ет их гибель, что, в свою очередь, 
всегда сопровождается выраженным 
снижением синтеза легочного сур-
фактанта [7, 8]. При изучении пато-
морфологической картины легких 
пациентов, погибших от COVID-19, 
была отмечена схожесть с данны-
ми, получаемыми при аутопсии 
легких пациентов, погибших от уто-
пления [4]. Биопсия и посмерт-
ные образцы легких при COVID-19 
выявляют диффузное альвеолярное 
повреждение, воспаление в альвео-
лярных стенках, десквамацию альве-
олоцитов II типа, эндотелиальное 
повреждение, микроангиопатию, 

снижение уровня сурфактанта в лег-
ких и ингибирование его образо-
вания [9–12]. J. R. Wright поясняет, 
что белки легочного сурфактанта 
не только обеспечивают снижение 
поверхностного натяжения альве-
ол, препятствуя их коллабирова-
нию и развитию микроателектазов, 
но и способны играть иммуномо-
дулирующую роль против некото-
рых респираторных патогенов [13]. 
Среди белков легочного сурфактан-
та белки SP-A и SP-D в основном 
обеспечивают иммунные ответы, 
тогда как белки SP-B и SP-D играют 
роль в поддержании эффективно-
го респираторного газообмена [14]. 
При COVID-19 в легких обнаруже-
но нарушение регуляции синте-
за белков сурфактанта, что вполне 
вероятно играет роль в утяжелении 
течения заболевания [15]. Соответ-
ственно по крайней мере теорети-
чески существуют веские основания 
предполагать, что сурфактант-те-
рапия COVID-19 окажется крайне 
эффективной.
Стоит отметить, что в прошлом 
сурфактант-терапия применя-
лась и показала эффективность 
при комплексной терапии вто-
ричного дефицита легочного сур-
фактанта, развившегося вслед-
ствие воздействия как прямых, так 
и непрямых факторов повреждения 
легких [16]. Сурфактант-терапию 
использовали с положительным 
эффектом для лечения острого 
респираторного дистресс-син-
дрома при сепсисе, термоинга-
ляционной травме, панкреатите, 
после операций на сердце в усло-
виях искусственного кровообра-
щения [17, 18]. Патогенетическое 
обоснование сурфактант-терапии 
при ОРДС послужило поводом 
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для ее применения во время эпи-
демии гриппа А/H1N1 [19–21]. 
Использование препаратов легоч-
ного сурфактанта сопровождалось 
четкими положительными клини-
ческими эффектами: улучшались 
газообмен и показатели оксигена-
ции артериальной крови, избегался 
перевод пациентов на искусствен-
ную вентиляцию легких и экстра-
корпоральную мембранную окси-
генацию, смягчались параметры 
ИВЛ, уменьшалось время нахожде-
ния больных на ИВЛ и снижалась 
смертность от ОРДС [22]. В ходе 
параллельно проводимых экспе-
риментальных исследований были 
выявлены дополнительные тера-
певтические воздействия экзоген-
ной сурфактант-терапии при лече-
нии тяжелых вирусных пневмо-
ний. Так, компоненты экзогенного 
легочного сурфактанта оказались 
способны блокировать адгезию 
вируса гриппа А/H1N1 к мембранам 
клеток бронхиального эпителия, 
снижать гибель клеток и продук-
цию цитокинов [23, 24].
На сегодняшний день единственным 
препаратом экзогенных сурфактан-
тов для использования у взрослых 
является препарат Сурфактант-БЛ 
(ООО «Биосурф», Россия). С 2003 г. 
данный препарат официально раз-
решен для применения в России 
при лечении ОРДС у взрослых паци-
ентов. Препарат был разработан 
в виде оригинального природного 
сурфактанта на основе легких круп-
ного рогатого скота, максимально 
приближенного по своему составу 
к легочному сурфактанту челове-
ка [25]. Основное патогенетическое 
обоснование применения препа-
рата Сурфактант-БЛ при COVID-19: 
экзогенный сурфактант, восполняя 
дефицит собственного сурфактан-
та пациента, препятствует коллапсу 
и ателектазированию альвеол лег-
ких, восстанавливает нормальную 
проницаемость альвеолярно-капил-
лярной мембраны, оказывает опо-
средованное противовирусное дей-
ствие [26, 27].
Вышеуказанные патофизиологичес-
кие обоснования, эксперимен-

таль ные и клинические под-
тверждения послужили основани-
ем для применения нами Сурфак-
танта-БЛ в терапии тяжелого ОРДС 
COVID-19.
Цель исследования – доказатель-
ство клинической эффективности 
и безопасности ингаляционного 
применения зарегистрированного 
препарата Сурфактант-БЛ в ком-
плексной терапии ОРДС, развивше-
гося вследствие COVID-19.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Критерии включения в исследование: 
1) подписанное информированное 
согласие; 2) вероятный (наличие кли-
нической картины COVID-19 в соче-
тании с характерными изменениями 
в легких по данным КТ) или под-
твержденный (ПЦР на РНК SARS-
CoV -2) случай COVID-19; 3) ОРДС, 
установленный в течение не более 
24 ч до скрининга и  подтвержденный 
на скрининге по адаптированным 
Берлинским критериям [28]; 4) отсут-
ствие показаний для немедленной 
интубации и проведения ИВЛ. Кри-
терии невключения: 1) ОРДС вслед-
ствие других вирусных инфекций 
и вызванный внелегочными при-
чинами; 2) подозреваемая активная 
неконтролируемая бактериальная, 

грибковая, вирусная или другая 
инфекция, кроме COVID-19; 3) любые 
аутоиммунные заболевания, тубер-
кулез, хроническая болезнь почек 
4-й стадии, онкологические забо-
левания, ВИЧ-инфекция. Согласно 
критериям, в исследование были 
включены 38 пациентов. Все паци-
енты находились на лечении в ОРИТ 
ФГБУ «Центральная клиническая 
больница с поликлиникой» Управле-
ния делами Президента РФ. Из них 
20 пациентов получали стандартную 
терапию согласно временным мето-
дическим рекомендациям по про-
филактике, диагностике и лечению 
новой коронавирусной инфекции 
(COVID-19) Минздрава РФ, версия 9. 
При этом 18 пациентов помимо стан-
дартной терапии получали сурфак-
тант-терапию. Использовался пре-
парат Сурфактант-БЛ в соответствии 
с инструкцией по применению пре-
парата по показанию «Профилакти-
ка развития острого респираторно-
го дистресс-синдрома». Препарат 
Сурфактант-БЛ пациенты получали 
в виде ингаляции эмульсии препа-
рата через mesh-небулайзер (Aerogen 
Solo, Ирландия) по схеме: по 150 мг 
каждые 12 ч в 1-е, 2-е, 3-е, 4-е и 5-е 
сутки периода терапии в одно и то же 
время ±1 ч. Эмульсию препарата 

ТАБЛИЦА 1. Характеристика пациентов на момент включения в протокол 
исследования

Показатель Группа 1: СТ 
(n = 20)

Группа 2: СТ + 
Сурфактант 

(n = 18)
Р

Пол м/ж 9/11 9/9 НД

Возраст (лет) 62 (49–72) 64 (51–73) НД 

Индекс массы тела (кг/м2) 31,1 (27,2–34,1) 30,9 (27,9–34,2) НД

День заболевания от начала 
симптомов

7 (4–9) 7 (4–9) НД

Степень поражения на КТ 3,3 (3–4) 3,5 (3–4) НД

PaO2 (мм рт. ст.) 61 (50–71) 59 (49–69) НД

Уровень лейкоцитов крови (х 109/л) 8,3 (5,2–9,7) 8,1 (5,7–9,4) НД

Число лимфоцитов крови (х 109/л) 0,65 (0,42–0,9) 0,72 (0,48–0,9) НД

С-реактивный белок (мг/л) 88 (44–130) 79 (46–115) НД

Ферритин (мкг/л) 725 (600–882) 732 (580–857) НД

D-димер (мкг/мл) 0,99 (0,41–1,7) 0,88 (0,25–1,6) НД

Примечание. СТ – стандартная терапия. НД – различия между группами недостоверны.
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Сурфактант-БЛ для ингаляционного 
введения готовили непосредственно 
перед применением в соответствии 
с инструкцией по приготовлению 
и использованию лекарственно-
го препарата. С целью коррекции 
гипоксии применяли ингаляцию 
кислорода через лицевую маску 
с потоком 5–15 л/мин. При неэффек-
тивности кислородотерапии исполь-
зовали неинвазивные методы респи-
раторной терапии: высокопоточную 
оксигенотерапию через носовые 
канюли аппаратами Airvo 2 (Fisher & 
Pykel, США), неинвазивную вентиля-
цию легких (НИВЛ, опция аппара-
тов Dräger Savina, Германия; Puritan 
Bennett 840, США), инвазивную вен-
тиляцию легких в соответствии 
с принципами протективной ИВЛ 
(аппараты Dräger Savina, Германия; 
Puritan Bennett 840, США). Группы 
не отличались между собой по полу, 
возрасту, индексу массы тела, сте-
пени поражения легких по данным 
КТ, уровню газов артериальной крови 
и сатурации крови кислородом, уров-
ню лейкоцитов, лимфоцитов, фер-
ритина, СРБ и D-димера в крови 
(табл. 1). Статистический анализ раз-
личий между группами проводил-
ся при помощи критерия Пирсона 
(χ2), динамика различий оценивалась 
критерием Манна – Уитни с исполь-
зованием программы STATISTICA 
для Windows 10.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
Основные результаты анализа двух 
групп представлены в табл. 2.
Ни у одного из пациентов не было 
отмечено негативных эффектов 
или непереносимости ингаляцион-
ного сурфактанта, потребовавшего 
отмены или коррекции дозы пре-
парата. В группе пациентов, кото-
рым помимо стандартной терапии 
проводилась сурфактант-терапия 
на 6-й день от начала терапии, т. е. 
после проведенного полного пятид-
невного курса ингаляций препа-
ратом Сурфактант-БЛ в дозировке 
300 мг/сут, отмечена достоверно 
лучшая оксигенация артериаль-
ной крови, что выражалось в зна-
чимо более высоких показателях 

сатурации крови кислородом 
и напряжения кислорода в арте-
риальной крови. Показатели числа 
лейкоцитов, лимфоцитов и С-реак-
тивного белка в крови достовер-
но не отличались между группа-
ми. При этом в группе пациентов, 
получавших терапию сурфактантом, 
были выявлены достоверно более 
низкие показатели D-димера и фер-
ритина крови, что также может быть 
маркером улучшения газообмена, 
разрешения дыхательной недост а-
точности при ОРДС COVID-19. Суще-
ственные различия между группа-
ми выявлены в частоте перевода 
на ИВЛ, летальности, длительности 
пребывания в ОРИТ и длительно-
сти госпитализации. Пациентам, 
получившим сурфактант-терапию, 
потребовался перевод на ИВЛ в 22% 
случаев, а летальность составила 
16%. В группе пациентов, получав-
ших стандартную терапию без инга-
ляций сурфактанта, было переве-
дено на ИВЛ 45%, а умерло 35%. 
В то же время длительность ИВЛ 

достоверно не отличалась между 
группами. Время пребывания в ста-
ционаре пациентов, получавших 
сурфактант-терапию, сократилось 
в среднем на 20%, а время их пре-
бывания в ОРИТ – на 30%. Т. е. паци-
енты,  получавшие сурфактант-тера-
пию, находились достоверно мень-
ше времени в ОРИТ и в стационаре.
Полученные результаты позволяют 
утверждать, что добавление сурфак-
тант-терапии к стандартной схеме 
лечения ОРДС COVID-19 преду-
преждает дальнейшее повреждение 
легких, прогрессирование дыха-
тельной недостаточности, сокраща-
ет частоту перевода на инвазивную 
вентиляцию легких, что в конечном 
итоге снижает летальность от ОРДС 
COVID-19, длительность пребывания 
в ОРИТ и госпитализации. Несмотря 
на то что имеется малый объем выбор-
ки, что не позволяет, в свою очередь, 
безапеляционно говорить о статисти-
чески достоверных различиях между 
группами, данная тенденция впол-
не очевидна и стоит подтвердить, 

ТАБЛИЦА 2. Основные показатели и исходы в группах 1 и 2

Показатель Группа 1: СТ 
(n = 20)

Группа 2: СТ + 
Сурфактант 

(n = 18)
Р

Длительность госпитализации (дни) 24 (18–32) 19 (16–25) < 0,05

Длительность пребывания в ОРИТ (дни) 13 (9–15) 10 (8–12) < 0,05

Переведены на ИВЛ (n / %) 9 / 45% 4 / 22% < 0,05

Длительность ИВЛ (дней) 10 (7–15) 11 (7–17) НД

Умерли (n / %) 7 / 35% 3 / 16% < 0,05

Выписаны (n / %) 13 / 65% 15 / 84% < 0,05

PaО2 (мм рт. ст.) на 6-й день от начала 
терапии

81,5 (65–95) 95,4 (85–114) < 0,05

SpO2 в % на 6-й день от начала терапии 92% (88–94%) 96% (91–98%) < 0,05

Уровень лейкоцитов крови (х 109/л) 
на 6-й день от начала терапии

7,2 (5,0–9,1) 7,6 (5,1–9,0) НД

Число лимфоцитов крови (х 109/л) 
на 6-й день от начала терапии

0,9 (0,7–1,2) 0,92 (0,88–1,1) НД

С-реактивный белок (мг/л) на 6-й день 
от начала терапии

12 (4–22) 9 (3–18) НД

Ферритин (мкг/мл) на 6-й день 
от начала терапии

529 (470–667) 382 (260–468) < 0,05

Д-димер (мкг/мл) на 6-й день 
от начала терапии

0,66 (0,35–
0,9)

0,3 (0,15–0,63) < 0,05

Примечание. СТ – стандартная терапия. НД – различия между группами недостоверны.
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что технология ингаляционной тера-
пии сурфактантом при COVID-19 
имеет точку приложения и оказыва-
ет положительные эффекты. Вполне 
вероятно, данные эффекты связаны 
с тем, что при COVID-19 альвео-
лоциты II типа служат входными 
воротами для нового коронавируса. 
При этом происходят повреждение 
альвеолярного эпителия, дегра-
дация и снижение продукции сур-
фактанта, коллапс альвеол [29, 30]. 
При COVID-19 развивается атипичная 
форма ОРДС, когда при сохранении 
механических свойств и комплаенса 
легких отмечается развитие тяжелой 
гипоксемии, что сходно с острым 
респираторным дистресс-синдро-
мом новорожденных, напрямую 

связанным с дефицитом сурфактанта 
и требующим его экзогенного вве-
дения при терапии [31, 32]. Поэтому 
ингаляции препарата Сурфактант-БЛ 
оказывают положительное влияние 
на оксигенацию, нормализуют вен-
тиляционно-перфузионные отноше-
ния в легких, предупреждают даль-
нейшее прогрессирование повреж-
дения легких и дыхательной недо-
статочности при COVID-19. Вполне 
вероятно, что важным фактором, 
определяющим эффективность этого 
механизма лечебного воздействия, 
является лекарственная форма пре-
парата Сурфактант-БЛ, которая мак-
симально приближена к свойствам 
нативного легочного сурфактанта 
человека [33, 34].

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Наше исследование показало, 
что включение сурфактант-тера-
пии в комплекс терапии тяжелой 
пневмонии и ОРДС при COVID-19 
способно снижать прогрессиро-
вание дыхательной недостаточ-
ности, избегать использования 
искусственной вентиляции легких, 
сокращать длительность пребыва-
ния в ОРИТ и длительность госпи-
тализации, улучшать выживаемость 
данной когорты пациентов. Необ-
ходимо отметить, что для оконча-
тельного подтверждения результа-
тов нашего исследования требуется 
проведение рандомизированных 
контролированных исследова-
ний в будущем.
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В работе рассматриваются основные аспекты и механизмы внедрения системы менеджмента качества на предпри-
ятиях медицинской промышленности с целью обеспечения безопасности обращения медицинских изделий на тер-
риториях стран – членов Евразийского экономического союза. По результатам анализа сформулированы выводы 
о применимости и значимости рассмотренных положений системы менеджмента качества. Целью работы является 
анализ основных позиций проекта Федерального закона «О внесении изменений в отдельные законодательные 
акты Российской Федерации по вопросам обращения медицинских изделий» и оценка возможности их практиче-
ского применения. Законопроектом устанавливается, что производство медицинских изделий, подлежащих госу-
дарственной регистрации, должно соответствовать Требованиям к внедрению, поддержанию и оценке системы 
менеджмента качества медицинских изделий в зависимости от потенциального риска их применения, утвержда-
емым Правительством Российской Федерации. В работе использованы общенаучные методы (анализа, синтеза, 
системный), а также профильно-экономические (в т. ч. метод контроллинга). Научная новизна работы заключается 
в обобщении, анализе материалов, формировании на их основе предложений по отдельным направлениям внедре-
ния системы менеджмента качества и выводов по развитию интеграции в сфере медицинской промышленности 
стран – членов Евразийского экономического союза.
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изделий, предприятия промышленности, экспертиза качества и эффективности медицинских изделий, оценка 
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The paper considers the main aspects and mechanisms of the quality management system implementation at the enterprises of the medical 
industry, their impact on the safety of circulation of medical devices in the territories of the Eurasian Economic Union member states. Based 
on the results of the analysis, conclusions are drawn about the applicability and significance of the considered provisions of the quality 
management system. The aim of the work is to analyze the main provisions of the Federal Law “On Amendments to certain Legislative Acts 
of the Russian Federation on the circulation of medical devices” draft and the possibilities of their practical application. The draft of the law 
establishes that the production of medical devices, which are subject to state registration, must meet the requirements for the implementation, 
maintenance and evaluation of the quality management system of medical devices, depending on the potential risk of their usage, approved 
by the Government of the Russian Federation. The following general scientific methods are used in the work: analysis and synthesis, system 
methods, as well as profile-economic, including controlling methods. The scientific novelty of the work lies in the generalization, analysis 
of the materials considered and in the formation of proposals for certain areas of implementation of the quality management system and 
conclusions on the development of integration in the medical industry of the member countries of the Eurasian Economic Union as a result 
of the analysis.

Keywords: Eurasian Economic Union, quality management system, production of medical devices, industrial enterprises, examination of the 
quality and effectiveness of medical devices, conformity assessment

ВВЕДЕНИЕ
Во всем мире, и в Российской Феде-
рации в частности, на предприятия 
медицинской промышленности 
(ПМП) возлагаются задачи по орга-
низации процессов разработки, 
внедрения в производство и выпу-
ска высокотехнологичных изделий, 
по оформлению конструкторской 
и эксплуатационной документации 
на медицинские изделия (МИ), орга-
низации сервисной службы для обе-
спечения их эффективной после-
продажной эксплуатации. Внедре-
ние системы менеджмента качества 
(СМК) на всех этапах реализации 
инновационных проектов производ-
ства МИ позволит добиться повы-
шения их эффективности и уровня 
коммерциализации [1].
В данной статье, с учетом результа-
тов сравнительного анализа и син-
теза материалов, представленных 
в законопроекте от 22.12.2020 г. 
«О внесении изменений в Федераль-
ный закон «Об основах охраны здо-
ровья граждан в Российской Феде-
рации» № 323-ФЗ от 21.11.2011 г.»1, 
рассмотрены вопросы, связанные 
с сертификацией производства МИ, 
и перспективы внедрения на терри-
тории Евразийского экономическо-
го союза (ЕАЭС) единых требований 
к оценке соответствия СМК.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
Государства – члены ЕАЭС имеют 
уполномоченные органы по регули-
рованию обращения МИ на своих 
территориях (термином «обращение 

1 Федеральный портал проектов нормативных 
правовых актов. Режим доступа: http://regulation.gov.
ru/project/ (дата обращения – 24.12.2020).

медицинских изделий» определяют-
ся все процессы от стадии разра-
ботки и производства МИ до их ути-
лизации). В каждой стране этими 
органами сформированы норма-
тивно-правовые документы (НПД) 
обращения МИ2, действительные 
только для этой страны. Зарегистри-
рованное МИ должно соответство-
вать Общим требованиям безопасно-
сти и эффективности медицинских 
изделий, требованиям к маркиров-
ке и эксплуатационной документа-
ции (ЭД), утвержденным Решением 
Совета Евразийской экономиче-
ской комиссии (ЕЭК) от 12 февраля 
2016 г. Ответственность за соответ-
ствие МИ необходимым требовани-
ям регистрации возлагается на ПМП 
или на его представителя. При этом 
ПМП обязано обеспечить внедре-
ние и функционирование системы 
менеджмента качества МИ в соот-
ветствии с Требованиями к внедре-
нию, поддержанию и оценке СМК 
МИ в зависимости от потенциально-
го риска их применения, утвержден-
ными Решением Совета Комиссии 
от 10 ноября 2017 г. № 1063 (далее – 
Требования). В результате анализа 
действующих нормативно-правовых 
актов Российской Федерации и ЕАЭС, 
национальных и международных 
стандартов и регламентов в области 
здравоохранения и внедрения СМК 
на ПМП была обобщена информа-
ция и сформулированы рекомен-
дации, которые будут способство-
вать повышению эффективности 
2 Официальный сайт Евразийской экономической 
комиссии. Режим доступа: http://eurasiancommission.org 
(дата обращения – 24.12.2020).
3 Правовой портал ЕАЭС. Available at:  https://docs.
eaeunion.org/ru-ru (дата обращения – 24.12.2020).

и безопасности медицинских изде-
лий, обращающихся на территории 
ЕАЭС.

РЕЗУЛЬТАТЫ ИССЛЕДОВАНИЯ
Правительство РФ внесло 21 декабря 
2020 г. в Госдуму проект поправок 
в Федеральный закон «Об основах 
охраны здоровья граждан в Россий-
ской Федерации» № 323-ФЗ, предус-
матривающий введение обязатель-
ного соответствия производства МИ, 
подлежащих государственной реги-
страции, Требованиям к внедрению, 
поддержанию и оценке системы 
менеджмента качества МИ в зави-
симости от потенциального риска 
их применения4.
При производстве и обращении МИ 
на всей территории ЕАЭС специфи-
ческие отличия в НПД каждой стра-
ны значительно затрудняют про-
цессы, связанные с сертификацией 
производства, регистрацией и экс-
плуатацией МИ. Эта проблема обу-
словила необходимость гармониза-
ции НПД в рамках всего ЕАЭС. Целе-
сообразно использовать следующие 
термины, принятые в Требованиях:
«система менеджмента качества 
медицинских изделий» – организа-
ционная структура, функции, проце-
дуры, процессы и ресурсы, необхо-
димые для скоординированной дея-
тельности по руководству и управ-
лению организацией – производите-
лем МИ применительно к качеству;

4 Система обеспечения законодательной 
деятельности. Законопроект № 1080292–7 «О внесении 
изменений в отдельные законодательные акты 
Российской Федерации по вопросам обращения 
медицинских изделий» от 21.12.2020 г. Режим доступа: 
https://sozd.duma.gov.ru/bill/1080292–7 (дата 
обращения – 24.12.2020).
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 «оценка системы менеджмента 
качества медицинского изделия» – 
подтверждение внедрения, поддер-
жания и результативности функцио-
нирования СМК МИ для обеспечения 
соответствия выпускаемых в обра-
щение в рамках ЕАЭС медицинских 
изделий, применимым к ним Общим 
требованиям безопасности и эффек-
тивности медицинских изделий, 
требованиям к их маркировке, тех-
нической и эксплуатационной доку-
ментации на них, утвержденным 
Решением Совета ЕЭК от 12 февраля 
2016 г. № 27;
 «инспектирование производ-

ства» – оценка условий производ-
ства и СМК производителя МИ 
на соответствие Требованиям;
 «инспектирующая организация» – 

уполномоченный орган или орга-
низация, которой уполномочен-
ным органом государства – члена 
ЕАЭС делегированы полномочия 
по проведению инспектирования 
производства;
 «уполномоченный орган» – орган 

государственной власти страны – 
члена ЕАЭС, уполномоченный осу-
ществлять и/или координировать 
деятельность в сфере обращения МИ 
на территории этого государства;
 «производственная площад-

ка» – территориально обособлен-
ный комплекс, предназначенный 
для выполнения всего процесса 
производства МИ или его опреде-
ленных стадий;
 «условия производства» – инфра-

структура и производственная среда, 
необходимые для обеспечения соот-
ветствия производимых МИ Общим 
требованиям эффективности и без-
опасности, требованиям к их марки-
ровке, технической и эксплуатаци-
онной документации на них, утверж-
денным Решением Совета ЕЭК от 12 
февраля 2016 г. № 27.
 «корректирующее действие» – 

действие, предпринятое произво-
дителем МИ с целью устранения 
причины обнаруженного несоответ-
ствия или нежелательного события;
 «постпродажный мониторинг» – 

система сбора и анализа данных ПМП 
о применении МИ, отслеживании 

и выявлении побочных действий МИ 
в процессе их эксплуатации;
 «предупреждающее действие» – 

действие, предпринятое в целях 
устранения причины потенциально-
го несоответствия или потенциаль-
но нежелательной ситуации.
По мнению автора статьи, основны-
ми целями поправок в Федеральный 
закон «Об основах охраны здоровья 
граждан в Российской Федерации» 
№ 323-ФЗ, предполагающих вве-
дение обязательного соответствия 
производства МИ, подлежащих 
государственной регистрации, Тре-
бованиям к внедрению, поддержа-
нию и оценке системы менеджмен-
та качества медицинских изделий 
в зависимости от потенциального 
риска их применения, являются:
 формирование единых правил 

организации производства, проведе-
ния регистрации и экспертизы безо-
пасности, качества и эффективности 
МИ, обеспечение взаимного доверия 
государств – членов ЕАЭС к резуль-
татам экспертизы безопасности, 
качества и эффективности МИ;
 ориентация производителей ПМП 

государств – членов ЕАЭС на вне-
дрение и поддержание СМК в соот-
ветствии с Требованиями, утверж-
денными Решением Совета Евразий-
ской экономической комиссии от 10 
ноября 2017 г. № 106, а также между-
народными стандартами в области 
качества и безопасности МИ;
 создание предпосылок для раз-

работки порядка инспектирования 
на предмет соответствия нормам 
и Требованиям, а также методики 
оценки затрат на него. Данная норма 
позволит контролировать производ-
ство МИ посредством проведения 
инспектирования производствен-
ных площадок, как российских, так 
и зарубежных ПМП, что будет спо-
собствовать уравниванию в правах 
отечественных и зарубежных произ-
водителей МИ;
 уточнение понятия «недоброка-

чественное медицинское изделие»: 
в новой формулировке под ним 
будет пониматься МИ, «кото-
рое не соответствует требовани-
ям безопасности и эффективности 

медицинских изделий, требовани-
ям к их маркировке, технической 
и эксплуатационной документации 
и не может быть безопасно исполь-
зовано по назначению, установлен-
ному производителем».
 закрепление обязательного мони-

торинга всех зарегистрированных МИ 
на предмет выявления и предотвра-
щения всех неблагоприятных собы-
тий, связанных с их применением 
и эксплуатацией, а не только побоч-
ных эффектов, угрожающих жизни 
и здоровью граждан. Для мониторин-
га будут использоваться в т. ч. и све-
дения, предоставленные производи-
телем или уполномоченным лицом, 
ввозящим МИ из-за границы;
 установление возможности, 

предусмотренной технической и/
или эксплуатационной документа-
цией производителя транспорти-
ровки, монтажа, наладки, настройки, 
калибровки и иных действий, необ-
ходимых для ввода МИ в эксплуа-
тацию; применение, эксплуатация, 
в т. ч. техническое обслуживание (ТО) 
и ремонт МИ по окончании срока 
действия регистрационного удосто-
верения на это МИ, если его срок 
службы (срок годности) не истек;
 отмена процедуры лицензирования 

деятельности по производству меди-
цинской техники для российских 
производителей. Одновременно зако-
нопроект устанавливает, что лицен-
зии на деятельность по производству 
и ТО медицинской техники, выдан-
ные до вступления законопроекта 
в силу, должны быть переоформлены 
в части ТО до 31 декабря 2022 г.;
 сохранение на территории Рос-

сийской Федерации режима лицен-
зирования технического обслу-
живания медицинских изделий 
с исключением из законодательства 
понятия «медицинская техника» 
и связанной с этим недостаточности 
в их дифференциации.
В мае 2019 г. Федеральная служ-
ба по контролю в сфере здравоох-
ранения РФ (Росздравнадзор) была 
наделена полномочиями по инспек-
тированию производства на соот-
ветствие требованиям к внедрению, 
поддержанию и оценке системы 
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менеджмента качества МИ (Поста-
новление Правительства РФ от 29 
мая 2019 г. № 685). Тогда же оцен-
ка условий производства МИ и СМК 
для регистрации по правилам ЕАЭС 
была внесена в список федеральных 
государственных услуг.
Требования, утвержденные Решени-
ем Совета Евразийской экономиче-
ской комиссии от 10 ноября 2017 г. 
№ 106, основываются на принципах 
СМК стандарта ISO 13485. Ссыл-
ка на этот стандарт содержится 
и в Постановлении Правительства РФ 
№ 1445 от 15.09.2020 г. «Об утвержде-
нии положения о лицензировании 
деятельности по производству и тех-
ническому обслуживанию медицин-
ской техники»5, но по новым прави-
лам инспекции производитель МИ 
5 Официальный интернет-портал правовой 
информации. Постановление Правительства 
Российской Федерации от 15.09.2020 № 1445 
«Об утверждении Положения о лицензировании 
деятельности по производству и техническому 
обслуживанию (за исключением случая, если 
техническое обслуживание осуществляется 
для обеспечения собственных нужд юридического лица 
или индивидуального предпринимателя) медицинской 
техники». Режим доступа: http://publication.pravo.
gov.ru/Document/View/0001202009220018/ (дата 
обращения – 24.12.2020).

обязан выстроить все технологи-
ческие и бизнес-процессы, задоку-
ментировать их, обеспечив качество 
выпускаемого продукта6.
Принципы СМК, которые положены 
в основу современного производства, 
в т. ч. МИ, базируются на процессном 
подходе к менеджменту качества. 
Любую деятельность, которая имеет 
вход и преобразует его в выход, 
можно рассматривать как процесс. 
Часто выход одного процесса явля-
ется входом в следующий процесс 
(рис.). Для успешного функциониро-
вания организация должна опреде-
лить многочисленные и взаимосвя-
занные процессы и управлять ими7, 8.

6 Медвестник: портал российского врача. Аудит 
производства медизделий потребует инвестиций. 
Режим доступа: https://medvestnik.ru/content/articles/
Audit-proizvodstva-medizdelii-potrebuet-investicii.html 
(дата обращения – 24.12.2020).
7 Электронный фонд правовой и нормативно-
технической документации: ГОСТ ISO 13485–2017 
«Изделия медицинские. Системы менеджмента 
качества. Требования для целей регулирования». 
Электронный фонд правовой и нормативно-
технической документации. Режим доступа: http://docs.
cntd.ru/document/1200146167 (дата обращения: 24.12.2020).
8 Электронный фонд правовой и нормативно-
технической документации: ГОСТ 31508–2012 «Изделия 
медицинские. Классификация в зависимости 
от потенциального риска применения. Общие 

Этот стандарт включает в себя 
основные положения ГОСТ Р ИСО 
9001–2015 «Системы менеджмента 
качества. Требования»9. В соответ-
ствии с ним можно выделить следу-
ющие основные группы процессов:
 процессы управленческой дея-

тельности руководства (ответствен-
ность руководства);
 процессы обеспечения ресурсами 

(менеджмент ресурсов);
 процессы жизненного цикла (ЖЦ) 

продукции;
 процессы измерения, анализа 

и улучшения;
 процессы управления рисками 

(менеджмент рисков).
Механизм сертификации произ-
водителей МИ давно действует 
и за рубежом10.

требования» (на основе стандарта ГОСТ Р 51609–2000). 
Режим доступа: http://docs.cntd.ru/document/1200100312 
(дата обращения – 24.12.2020).
9 Электронный фонд правовой и научно-технической 
информации: ГОСТ Р ИСО 9001–2015 «Системы 
менеджмента качества. Требования». Режим доступа: 
ISO 9001:2015 http://docs.cntd.ru/document/1200124394 
(дата обращения – 24.12.2020).
10 Официальный сайт ISO: FDA планирует внедрять 
ISO 13485 для регулирования рынка медицинских 
приборов. Available at: https://www.iso.org/ru/contents/
news/2018/08/Ref2318.html (дата обращения – 24.12.2020).

РИСУНОК. Модель СМК, основанная на процессном подходе (ISO 9001:2015) 

Примечание. Режим доступа: http://docs.cntd.ru/document/1200124394. Цифры в скобках являются ссылками на разделы рассматриваемого стандарта.
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Требования к внедрению СМК 
на основе ISO 13485:2016 и процес-
сы, реализуемые на предприятиях 
ПМП, подробно рассмотрены в ряде 
работ [2–7]. Следует отдельно упо-
мянуть следующие процессы:
 обеспечение максимального 

соответствия характеристик МИ 
требованиям потребителей;
 процессы анализа, верификации 

и валидации проектирования и раз-
работки МИ;
 процессы управления производ-

ством и обслуживанием;
 обеспечение полной готовно-

сти изделия к эксплуатации в тече-
ние всего срока нахождения его 
у потребителя;
 процессы закупок, оперативной 

поставки запасных частей, создание 
для этого необходимой базы, логи-
стических цепей поставок, тесный 
контакт с изготовителями запасных 
частей;
 сбор и систематизация инфор-

мации о том, как эксплуатируется 
техника потребителями (условия, 
продолжительность, квалифика-
ция персонала и т. д.) и какие они 
при этом высказывают замечания, 
жалобы, предложения; помощь 
службе маркетинга предприятия 
в анализе и оценке рынков, потреби-
телей и предлагаемых МИ, включая 
предоставление отчетности в кон-
тролирующие органы;
 предупреждающие действия, 

основанные на собранной ранее 

информации и направленные 
на исключение или минимизацию 
рисков (управление рисками).
Целесообразно рассмотреть соот-
ветствие между базовым и про-
фильным стандартами для лучшего 
понимания сути процессов, влияю-
щих на качество производства МИ 
(табл.).
Таким образом, стандарт ISO 13485 
расширяет положения стандарта 
ISO 9001 применительно к наиболее 
значимым этапам жизненного цикла 
МИ, таким как проектирование, раз-
работка, внедрение в производство 
и эксплуатация.
Для внедрения СМК МИ производи-
тель в соответствии с Требованиями 
обязан:
а) разработать документированные 
требования к управлению рисками 
на всех этапах жизненного цикла 
МИ;
б) определить процессы, необходи-
мые для результативного функци-
онирования системы менеджмента 
качества МИ (далее – процессы), 
и применение процессов в произво-
дящей МИ организации;
в) определить последовательность 
и взаимосвязь процессов;
г) определить критерии и мето-
ды, необходимые для обеспечения 
результативности, как при осущест-
влении процессов, так и при управ-
лении ими;
д) обеспечивать наличие усло-
вий производства, ресурсов 

и информации, необходимых 
для поддержания процессов и осу-
ществления их мониторинга;
е) осуществлять мониторинг, изме-
рение (где применимо) и анализ 
процессов;
ж) принимать меры, необходимые 
для достижения запланированных 
результатов и поддержания резуль-
тативности процессов.
Все элементы СМК МИ (организа-
ционная структура, методики и опи-
сание процессов) должны докумен-
тально оформляться и поддержи-
ваться в актуальном состоянии.

ОБСУЖДЕНИЕ
Статьей 5 законопроекта, устанав-
ливающего требования к СМК МИ 
в зависимости от потенциального 
риска их применения, предусмо-
трено изменение п. 17 ч. 1 ст. 12 
и ч. 5 ст. 22 Федерального зако-
на «О лицензировании отдельных 
видов деятельности» № 99-ФЗ. 
Замена процедуры лицензирова-
ния производства МИ сертифика-
цией на соответствие стандартам 
качества и Требованиям, по мне-
нию авторов законопроекта, долж-
на способствовать повышению 
эффективности и безопасности МИ 
и исключить в будущем возник-
новение ситуаций, подобных тем, 
что произошли в 2020 г. с продук-
цией Уральского приборострои-
тельного завода (УПЗ)11. Автор счи-
тает целесообразным возложить 
определенную долю ответствен-
ности за нарушение сертифика-
ционных требований предприяти-
ями на инспектирующие органи-
зации, выдавшие положительное 
заключение (отчет) по результатам 
проверки (инспекции). Верным 
решением могло бы стать внесе-
ние таких юридических лиц, вклю-
чая их собственников и руковод-
ство, в список недобросовестных 
поставщиков работ и услуг.

11 Деловой журнал о здравоохранении Vademecum. 
Производитель ИВЛ «Авента-М» оштрафован на 500 
тыс. руб. за оборот недоброкачественных медизделий. 
Режим доступа: https://vademec.ru/news/2020/10/21/
proizvoditel-ivl-aventa-m-oshtrafovan-na-500-tysyach--
rubley-za-oborot-nedobrokachestvennykh-medizdel/ (дата 
обращения – 24.12.2020).

ТАБЛИЦА. Соответствие разделов ISO 9001:2015 и ISO 13485:2016

Разделы стандарта ISO 9001:2015 Разделы стандарта ISO 13485:2016

Процессы управленческой деятельности 
руководства: разделы 5.1–5.3

Ответственность руководства: 
разделы 5.1–5.6

Процессы управления рисками 
(менеджмент рисков): 
разделы 6.1– 6.3

Планирование создания и развития 
системы менеджмента качества: 
раздел 5.4.2
Предупреждающие действия: раздел 
8.5.3

Процессы обеспечения ресурсами: 
разделы 7.1–7.5

Менеджмент ресурсов: разделы 6.1– 6.4

Процессы жизненного цикла продукции: 
разделы 8.1–8.7

Планирование процессов жизненного 
цикла продукции: разделы 7.1–7.5

Процессы измерения, анализа и 
улучшения: разделы 9.1–9.3; 10.1– 10.3

Измерения, анализ и улучшения: 
разделы 8.1–8.5.2
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Следует также учитывать возмож-
ности небольших ПМП, которые 
не обладают бюджетом, достаточ-
ным для внедрения СМК и несе-
ния затрат, связанных с плановым 
и внеплановым инспектированием 
производства соответствующими 
организациями. Однако от этих рас-
ходов освобождены ПМП, выпуска-
ющие МИ с классом потенциаль-
ного риска применения 1 (с низким 
уровнем риска) и нестерильные МИ 
класса потенциального риска при-
менения 2а. Для этих МИ сертифи-
кация производства на соответствие 
Требованиям носит рекомендатель-
ный характер (п. 3 раздела II Требо-
ваний): «Производители медицин-
ских изделий класса потенциально-
го риска применения 1 и нестериль-
ных медицинских изделий класса 
потенциального риска применения 
2а вправе внедрить и поддержи-
вать систему менеджмента качества 
медицинских изделий».

Изложенное свидетельствует 
о необходимости дальнейшего 
совершенствования норматив-
но-правовой базы для российских 
ПМП, в т. ч., по мнению авторов, 
с целью расширения возможно-
стей и перспектив рынков МИ 
стран ЕАЭС. Кроме того, унифи-
кация НТД в сфере медицинской 
промышленности и здравоох-
ранения позволит более эффек-
тивно реализовывать совместные 
проекты [6–9].

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Предлагаемые поправки в Феде-
ральный закон «Об основах охра-
ны здоровья граждан в Российской 
Федерации» № 323-ФЗ направле-
ны на совершенствование норма-
тивно-правового регулирования 
и подготовку к единому рынку 
МИ в соответствии с Соглашени-
ем о единых принципах и пра-
вилах обращения медицинских 

изделий (изделий медицинского 
назначения и медицинской техни-
ки) в рамках ЕАЭС, заключенным 
в Москве 23 декабря 2014 г. Скор-
ректированы и уточнены положе-
ния о государственном контро-
ле в сфере обращения МИ, в т. ч. 
в форме мониторинга безопасно-
сти, определен порядок утвержде-
ния классификации неблагопри-
ятных событий, связанных с обра-
щением МИ, по типам и видам. 
В законопроекте устанавливается, 
что производство МИ, подлежащих 
государственной регистрации, 
должно соответствовать Требова-
ниям к внедрению, поддержанию 
и оценке СМК МИ в зависимости 
от потенциального риска их при-
менения, утверждаемым Прави-
тельством Российской Федера-
ции. Это предполагает расшире-
ние прав и усиление ответствен-
ности ПМП за выпускаемую 
продукцию.
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Инновационные технологии в фармацевтике
Юлия Прожерина, к.б.н., «Эр Эм Аналитика»

В последние годы технологии стремительно развиваются, охватывая все сферы деятельности, включая здравоох-
ранение и фармацию. Использование больших данных и автоматизация процессов способствуют стремительному 
прогрессу. Уже сегодня в аптеках и на фармацевтических предприятиях внедряются самые современные подходы. 

Ключевые слова: инновационные технологии, фармацевтика, аптека

Technology and innovation in the pharmaceutical industry
Yuliya Prozherina, Cand. Sci. (Bio.), RM Analytics

In recent years, technology and innovation have moved in leaps and bounds, changing all sectors including healthcare and pharmaceutics. The 
use of Big Data and process automation are driving rapid progress. The most modern approaches are being introduced into pharmacies and 
pharmaceutical enterprises even today.

Keywords: innovative technologies, pharmaceutics, pharmacy

ЗВЕНЬЯ ОДНОЙ ЦЕПИ
По мере экспансии технологически-
ми компаниями растущего сегмента 
здравоохранения на рынок выводятся 
инновационные системы, представ-
ленные продуктами и услугами, пред-
назначенными для каждого его пред-
ставителя, как для крупной многопро-
фильной организации, так и для фар-
мацевта, работающего в аптеке.
Современный мировой рынок цифро-
вого здравоохранения растет со ско-
ростью 27,7% в год, и, по предвари-
тельным оценкам, его объем концу 
2020 г. достиг 206 млрд долл. Ока-
зывает влияние и все большее вовле-
чение в цифровое здравоохранение 
таких крупных технологических ком-
паний, как Google, Microsoft, Tencent 
и др. [1].
Технологические инновации могут 
стать основой оптимизации системы 
здравоохранения, что особенно важно 
в период пандемии. Приходилось ли 
вам встречать в холле аптеки вашего 
города робота, заменяющего сотруд-
ника? Возможно, это только первый 
шаг на пути к большим переменам.

ТЕЛЕМЕДИЦИНА, 
ТЕЛЕФАРМАЦИЯ, ГАДЖЕТЫ…
Современные технологии и систе-
мы могут способствовать появлению, 
помимо уже известной нам телеме-
дицины, телефармации. Если тер-
мин «телемедицина» стал привыч-
ным, то понятие «телефармация» 

еще не вполне закрепилось в созна-
нии населения и в России, и на Западе. 
Тем не менее «использование элек-
тронных информационных и комму-
никационных технологий для обе-
спечения и поддержки медико-са-
нитарной помощи на расстоянии» 
всерьез стали обсуждать еще в 1999 г. 
Сегодня термин «телефармация» 
чаще всего означает удаленные кон-
сультации по вопросам, связанным 
с приемом препаратов или использо-
ванием медицинских изделий, а также 
ассоциируется с возможностью зака-
зать или забронировать лекарство, 
не покидая своего дома или рабочего 
места. В развитых странах телефар-
мацию используют преимущественно 
для оказания медицинской и фарма-
цевтической помощи жителям отда-
ленных населенных пунктов, которым 
непросто добраться до ближайшей 
аптеки, чтобы приобрести необходи-
мые лекарства [2].
Более широкое внедрение телемеди-
цины и телефармации будет способ-
ствовать сохранению здоровья граж-
дан и повышению приверженности 
лечению. Такой сервис особенно акту-
ален для людей, страдающих хрони-
ческими заболеваниями, требующи-
ми постоянного контроля. В будущем 
немаловажную роль в данной ком-
муникации будут играть переносные 
гаджеты, портативные медицинские 
устройства, а также специальные при-
ложения. Так, например, компания 

CVS еще в 2016 г. запустила сервис 
CVS Health. Эта программа использо-
вала данные, чтобы определять, когда 
необходимо отправлять текстовые 
сообщения пациентам, страдающим 
хроническими заболеваниями, таки-
ми как миелоидный лейкоз и рев-
матоидный артрит, с информацией 
о действии и возможных побочных 
эффектах медикаментов. При этом 
сообщения приходили в тот момент, 
когда могли оказать наибольшее вли-
яние на поведение и принятие реше-
ния больным. Как следствие, согласно 
недавнему отчету CVS Health Trends, 
количество пациентов, повторно полу-
чавших рецепты, увеличилось на 6,3%. 
Кроме того, компании, работающие 
в сфере цифровых технологий, такие 
как Capsule, используют мобильные 
приложения с целью организации 
сервиса по доставке лекарств в тот же 
день. Число их пользователей стре-
мительно выросло за короткий срок 
и уже достигло порядка 60 тыс. чело-
век. Этим фактом компания Capsule 
доказала существование реального 
рынка востребованных и функцио-
нальных приложений для аптечного 
сегмента [1].
Такие технологии, как телеме-
дицина/телефармация и специ-
альные мобильные приложения 
позволят поставщикам медицин-
ских услуг и пациентам оставаться 
на связи независимо от того, где они 
находятся. По мнению экспертов, 
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видео-конференц-связь в апте-
ке может оптимизировать работу, 
позволив провизорам и фармацевтам 
напрямую общаться с медицинскими 
работниками и пациентами [1], а раз-
личные электронные девайсы и при-
ложения дадут больным возможность 
оперативно получать необходимую 
помощь. Все это не только улучшит 
качество обслуживания, но и повысит 
доступность информации.

ОБЛАЧНЫЙ, ИСКУССТВЕННЫЙ
Конкуренция в аптечном звене меня-
ет не только способ коммуникации 
с клиентами, но и формат ведения 
бизнеса. В связи с этим розничные 
аптеки все чаще стали инвестиро-
вать в инструменты искусственного 
интеллекта и облачные технологии.
Что представляют собой эти серви-
сы и как могут быть использованы 
в аптеке? Облачные технологии – это 
такой подход к размещению и предо-
ставлению приложений и компьютер-
ных ресурсов, при котором они суще-
ствуют в виде сервисов, доступных 
на различных платформах и устрой-
ствах. Существуют два основных 
вида – публичное облако и частное 
облако. Публичное облако позволяет 
перевести все соответствующие 
расходы в операционные затраты 
и обеспечивает быстрый, а также 
недорогой запуск ИТ-решения. 
В случае частного облака капитальные 
вложения сохраняются, но обе-
спечивается и полный контроль 
ИТ-инфраструктуры. Кроме того, 
существуют гибридные модели, 
позволяющие частично совмещать 
публичное и частное облако [3].
Одной из главных тенденций 
в самом ближайшем будущем может 
стать создание единой платформы 
для интеграции всех ИТ-систем здра-
воохранения. Аптеки, как неотъемле-
мая часть системы здравоохранения, 
должны иметь возможность разум-
но использовать получаемые данные, 
чтобы принимать своевременные 
и оптимальные решения [4]. Инте-
грированные ИТ-системы и облачные 
технологии не только способствуют 
технической оптимизации бизне-
са, снижая затраты на ИT-ресурсы, 

они помогут аптекам в выполнении 
повседневной работы, позволяя опти-
мизировать товарные запасы, созда-
вать более точные отчеты и эффек-
тивнее управлять программами 
лояльности клиентов [4, 5].
Как отмечает Барбара Джакомел-
ли, д.ф.н., вице-президент McKesson 
RxO, «фармацевты должны исполь-
зовать технологии и цифровой опыт. 
Возможность улучшить результаты 
лечения пациентов с помощью инте-
грированных систем очень важна. 
Фармацевты должны иметь стратегию 
оценки технологий, чтобы определить, 
что лучше всего подходит для их орга-
низации, и оставаться в курсе цифро-
вых платформ, которые объединяют 
заботу о пациентах с одновременным 
контролем затрат»  [1].
Приведем лишь несколько примеров 
успешного внедрения искусствен-
ного интеллекта и облачных техно-
логий в медико-фармацевтическую 
сферу. Walgreens Boots Alliance (WBA) 
заключил партнерское соглашение 
с Microsoft, чтобы применить воз-
можности искусственного интеллек-
та в облаке Azure к оцифрованным 
медицинским данным. Их цель – 
повысить доступность для пациентов 
виртуальной помощи через мобиль-
ные устройства, используя аналити-
ку искусственного интеллекта. Такой 
подход должен обеспечить наиболее 
эффективный обмен медицинской 
информацией между пациентами, 
поставщиками медицинских услуг 
и медицинскими центрами.
Робототехнический стартап Fabric 
стал партнером израильской аптеч-
ной сети Super-Pharm с целью 

организации управления заказами 
на основе использования искусствен-
ного интеллекта. В центрах микро-
производства Fabric роботы выбирают 
товары, которые были заказаны через 
Интернет, со складских полок, переда-
ют их работнику для упаковки, а затем 
поставляют их на станцию оконча-
тельной маркировки. В дальнейшем 
заказ доставляется клиенту курьером. 
Автоматизация процесса на скла-
де повышает эффективность работы 
и обеспечивает снижение затрат ком-
пании. Аналогичный пример – аптеч-
ная сеть «Самсон-Фарма» в России, 
уже на протяжении нескольких лет 
использующая роботизированную 
систему хранения и выдачи лекарств.
Искусственный интеллект повыша-
ет стабильность цепочек поставок. 
Фармацевтическая компания Merck 
сотрудничает с Aera Technology, 
используя искусственный интеллект 
в разнообразных процессах и с раз-
ными целями – от прогнозирования 
спроса для повышения доступности 
продукции до мониторинга условий 
хранения и транспортировки для под-
держания целостности продукта [6].
Все это лишь малая часть предстоящей 
в скором будущем интеллектуальной 
автоматизации. С началом масштабной 
интеграции искусственного интеллек-
та в процессы здравоохранения, широ-
кого использования медицинских гад-
жетов и телефармации мы можем ожи-
дать более глубоких преобразований 
и оптимизации подходов к обслужива-
нию клиентов [6, 7], а также существен-
ных изменений в розничном аптечном 
звене и модернизации аптечного 
бизнеса в целом.
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ВВЕДЕНИЕ
Известно, что значительные тер-
ритории Российской Федерации 
представляют собой социально- 
экономические пространства, 
характеризующиеся неоднородно-
стью развития. Выделяют регионы с 
положительной динамикой, но есть 
и проблемные в плане социально- 
экономического развития. Важной 
задачей управления последними 
является обеспечение условий для 
реализации экономических и соци-
альных приоритетов и устранения 
проблем. Как правило, такие терри-
ториальные образования вследствие 
нехватки ресурсов не могут само-
стоятельно справиться с депрессив-
ной ситуацией, поэтому нуждаются 
в государственной поддержке.
В исследованиях Д.А. Деневизюк 
представлены теоретико-методоло-
гические подходы к определению и 
рассмотрению отдельных вопросов 
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применения программно-целево-
го метода (ПЦМ) как инструмента 
управления социально-экономи-
ческим развитием проблемных 
территорий [1].
Анализ отечественного и зарубежно-
го опыта, представленный в работах 
Е.Г. Косовой с соавт., М.А. Багомедо-
ва и М.Б. Мазановой, свидетельству-
ет об использовании в управлении 
такими регионами программно-це-
левого метода (ПЦМУ)  для решения 
многих проблем социально-эконо-
мического развития [2–4].
В экономической литературе име-
ется достаточное количество опре-
делений ПЦМ с некоторыми моди-
фикациями; в нашем исследовании 
мы остановились на следующем 
определении: «Программно-целе-
вой метод – совокупность приемов 
и способов согласования целей с 
ресурсами при помощи програм-
мы. Разработка программы состоит 

в построении дерева целей, дерева 
мероприятий, их реализации, опре-
делении ресурсов с учетом ограни-
чений. Сравнение альтернативных 
вариантов программы по выбран-
ному критерию оценки позволяет 
выбрать наилучший вариант» [5].
В зависимости от используемых 
методических приемов разные авто-
ры модифицируют и определение 
ПЦМ. Например, в работе М.Ю. Кри-
вошеевой с соавт. ПЦМ рассма-
тривается как способ выделения 
основополагающих целей и задач 
государственного, экономического, 
социального, экологического, куль-
турного, территориального разви-
тия, разработки взаимосогласован-
ных мероприятий по их реализации 
в установленные сроки [6].
Программно-целевое управление 
осуществляется по следующему 
алгоритму: вначале определяются 
проблемы, затем формулируются 
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цели, определяются пути, способы 
и средства их решения, в итоге – 
результаты, контроль, возможная 
корректировка [1].
Цель. Определение основных под-
ходов к реализации программно-це-
левого метода государственной 
поддержки системы лекарственно-
го обеспечения на примере аркти-
ческих районов Республики Саха 
(Якутия).
Методология. Проведен контент- 
анализ действующих нормативных 
документов среднесрочного стра-
тегического планирования социаль-
но-экономического развития аркти-
ческих районов Республики Саха 
(Якутия) в части реализации меро-
приятий государственной поддерж-
ки системы лекарственного обеспе-
чения в Арктике.

ОБСУЖДЕНИЕ
Большинство российских авторов 
отмечают, что, несмотря на приня-
тые меры государственного регули-
рования в сфере обращения лекар-
ственных средств (ЛС), проблема 
доступности лекарственной помо-
щи, особенно в малонаселенных и 
отдаленных  районах, остается весь-
ма актуальной [7, 8]. В настоящее 
время объем и качество фармацев-
тической помощи, предоставляемой 
населению различных территорий, 
существенно отличаются. Сель-
ское население отдаленных райо-
нов находится под влиянием таких 
факторов, как низкая транспортная 
доступность, невысокая плотность 
населения, неразвитая социальная 
инфраструктура, неблагоприятная 
социально-демографическая ситуа-
ция, низкий уровень доходов, высо-
кая заболеваемость и травматизм [9].
Данные проблемы имеются и в 
Республике Саха (Якутия). Располо-
женные на территории Арктической 
зоны районы отличаются экстре-
мальными климатическими услови-
ями, существенными инфраструк-
турными ограничениями, в первую 
очередь труднодоступностью; отсут-
ствием круглогодичной наземной 
транспортной системы, связываю-
щей Арктическую зону с соседними 

территориями и населенные пункты 
внутри зоны; повышенной ресур-
соемкостью и внешнеэкономиче-
ским северным удорожанием в его 
экстремальной арктической форме 
(арктическое удорожание); край-
не высокими издержками и низкой 
конкурентоспособностью отраслей 
местного производства [7, 10].
В связи с этим вопросы оптимизации 
северного завоза социально значи-
мых товаров, в т. ч. ЛС, в арктические 
районы не теряют своей актуально-
сти и приоритетности.
С 2014 г. инструментом государ-
ственной политики в сфере развития 
Арктики выступала государственная 
комплексная программа «Социаль-
но-экономическое развитие аркти-
ческих и северных районов Респу-
блики Саха (Якутия) на 2014–2017 
годы и на период до 2020 года» [11]. 
В перечень необходимых меропри-
ятий было включено возмещение 
стоимости транспортировки лекар-
ственных препаратов.
В ходе подготовки обоснования 
необходимости возмещения логи-
стических расходов было установле-
но, что в связи с недостатком оборот-
ных средств в аптечных организаци-
ях арктических районов Республики 
Саха (Якутия) не соблюдаются уста-
новленные нормативы страховых 
запасов ЛП для бесперебойного обе-
спечения населения. По отчетным 
данным Министерства здравоохра-
нения Республики Саха (Якутия), в 
аптеках арктических районов остаток 
товарных запасов составлял всего 134 
дня при утвержденном Постановле-
нием Правительства Республики 
Саха (Якутия) от 26 июня 2003 года 
№416 нормативе 389 дней [12].
Следует отметить, что удельный вес 
лекарственных препаратов (ЛП), вхо-
дящих в перечень жизненно важных 
и необходимых, составляет от 40 до 
70% общей номенклатуры ассорти-
мента аптечных организаций аркти-
ческих районов. Существующая 
предельная розничная надбавка не 
покрывает транспортные расходы 
на доставку ЛП (этилового спирта, 
растворов для плазмо- и кровезаме-
щения и др.) [13].

Однако, как показала практика, не 
удалось в полной мере реализо-
вать запланированные мероприятия 
по возмещению стоимости транс-
портных расходов на ЛП для нужд 
населения Арктики. Прежде всего, 
это связано с отсутствием скоор-
динированного правового механиз-
ма и нормативного регулирования 
отношений между участниками. 
Кроме того, остальные, не менее 
актуальные аспекты и направления 
работы по организации доступно-
го и качественного лекарственного 
обеспечения не получили должно-
го внимания и отражения в имею-
щихся программно-целевых доку-
ментах развития социальной сферы 
республики.
На основании этого можно заклю-
чить, что включению наиболее акту-
альных аспектов и вопросов ЛО в 
практику государственной под-
держки в виде программно-целевых 
методов развития препятствует ряд 
факторов:
 недостаточная методологическая 

и теоретическая проработка име-
ющихся проблемных вопросов в 
системе ЛО арктических районов;
 отсутствие эффективных част-

но-государственных механизмов, 
направленных на решение проблем 
с учетом специфических аспектов и 
особенностей системы ЛО и органи-
зационно-правовой формы аптеч-
ных организаций;
 отсутствие согласованности в 

действиях органов государственной, 
муниципальной власти, професси-
ональных общественных организа-
ций, субъектов системы ЛО.
Для детальной проработки механиз-
ма, направленного на нивелирова-
ние неблагоприятных факторов и 
выравнивание развития системы ЛО 
Арктики, на наш взгляд, необходимо 
опираться на инициативу профес-
сиональных медицинских и фарма-
цевтических общественных органи-
заций и научного сообщества и их 
тесное сотрудничество с органами 
исполнительной и муниципальной 
власти. Это обеспечит приемлемые 
подходы к поиску наиболее эффек-
тивных вариантов государственной 
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РИСУНОК. Алгоритм разработки целевой государственной программы по развитию системы лекарственного обеспечения 
арктических районов Республики Саха (Якутия)

1 ЭТАП
Организационно-подготовительная 

работа

• Издание распорядительных документов по составу рабочих групп, привлекаемых экспертов
• Определение времени, этапов разработки
• Изучение принципов развития, а также методической, научной литературы

2 ЭТАП
Подготовка и анализ 

информационной базы

• Подготовка официальных статистических  данных
• Анализ текущей ситуации
• Определение основных тенденций и факторов развития системы

3 ЭТАП
Комплексная оценка состояния 
лекарственного обеспечения 

арктических районов

• Анализ состояния системы ЛО по установленным показателям
• Определение нормативных, целевых значений
• Разработка сценариев развития системы, выделение краткосрочных, долгосрочных задач

4 ЭТАП
Разработка мероприятий целевой 
программы развития ЛО в РС (Я)

• Формулирование приоритетных направлений, содержание мероприятий
• Расчет необходимых финансовых средств, межотраслевое согласование
• Разработка методов мониторинга и контроля, порядка корректировки и внесения изменений

5 ЭТАП
Публичные слушания и обсуждения в 

целевых аудиториях

• Обсуждение проекта с широким привлечением экспертов, профессиональных организаций 
малочисленных народов Севера, депутатами районного и республиканского уровней 
законодательной власти

• Внесение дополнений и уточнений в содержание мероприятий и мер

6 ЭТАП
Рассмотрение и утверждение 
целевой программы развития 

ЛО в РС (Я)

• Согласование и утверждение целевой программы развития ЛО РС (Я)
• Издание нормативно-правового документа с указанием источника финансирования

поддержки развития системы ЛО в 
Арктике [14].
Для обеспечения согласованно-
сти и преемственности в действи-
ях предложен последовательный 
алгоритм разработки и реализации 
мероприятий целевой государ-
ственной программы по развитию 
системы ЛО Республики Саха (Яку-
тия) (рис.).

ВЫВОДЫ
Выявленные проблемы, связанные с 
доступностью лекарственной помо-
щи в Арктике, говорят о том, что 
действующий на республиканском 
уровне программный документ в 
сфере здравоохранения [15] требует 
доработки и существенного измене-
ния содержания предусмотренных в 
нем мероприятий. 

Результаты исследования в сово-
купности с применением ПЦМ 
позволят разработать варианты 
решения существующих проблем, 
будут способствовать дальнейше-
му развитию методологических 
и законодательных основ систе-
мы ЛО труднодоступных терри-
торий с  низкой плотностью 
населения.  
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Новые старые тренды.
Практика в сфере рекламы
Мария Борзова, юридическая фирма «Трубор»

Правоприменительная практика в сфере рекламы лекарственных препаратов продолжает оставаться одной из наи-
более сложных и неоднозначных регуляторных областей. Участники рынка разрабатывают отраслевые рекомен-
дации, компании утверждают локальные акты по работе с рекламными материалами и стратегии нивелирования 
рисков. Тем не менее жизнь всегда вносит коррективы даже в применение устоявшихся алгоритмов. Одни подходы 
правоприменителя глубже укореняются, другие обрастают новыми нюансами, что зачастую также требует отра-
жения во внутренних политиках рекламодателей и рекламораспространителей. Не стала исключением и практика 
антимонопольного органа в 2020 г. В связи с чем в данной статье будут коротко проанализированы ключевые, с 
нашей точки зрения, решения правоприменителя и обобщены старые и новые толкования.

Ключевые слова: лекарственные препараты, реклама, продвижение, практика ФАС России, разъяснения

New old trends. Advertising practice 
Maria Borzova, Trubor Law Firm

Law enforcement practice in the sphere of drug advertising continues to be one of the most challenging and controversial regulatory areas. 
Market players develop industry guidelines, companies enact by-laws to deal with advertising materials and risk mitigation strategies. 
However, life always makes adjustments even to the application of well-established algorithms. Some approaches of the law enforcers 
get deeper roots, while others grow more and more detailed, which often needs to be reflected in the internal policies of advertisers and 
advertising distributors. The antimonopoly authority practice was no exception in 2020. In this regard, the article will provide a brief review 
of the key, in our opinion, decisions of law enforcement authorities and summarize the old and new interpretations.
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ПАНДЕМИЯ COVID-19
И РЕКЛАМА ЛЕКАРСТВЕННЫХ 
ПРЕПАРАТОВ
Пандемия COVID-19 поставила 
и участников рынка, и правоприме-
нителя перед лицом беспрецедент-
ной ситуации. При этом в сложив-
шихся условиях оказалось как никог-
да важно правильно информировать 
потребителей о свойствах и характе-
ристиках лекарственных препаратов. 
Исходя из этого, антимонопольный 
орган принял несколько принципи-
альных решений.
В частности, решение ФАС Рос-
сии от 10 марта 2020 года по делу 
№ 08/05/24–10/2020 описывает 
подход к оценке рекламного ауди-
оролика, в котором сообщалось, 
что препарат «активен даже про-
тив коронавируса». Антимонополь-
ный орган установил, что, соглас-
но разделу «Фармакодинамика» 
инструкции по применению, препа-
рат являлся противовирусным сред-
ством, которое специфически пода-
вляет вирусы гриппа, а также «другие 

вирусы – возбудители острых респи-
раторных вирусных инфекций 
(ОРВИ) (коронавирус (Coronavirus)), 
ассоциированные с тяжелым 
острым респираторным синдромом 
(ТОРС)». Однако на момент распро-
странения рекламы в инструкции 
по применению препарата в раз-
делах «Показания к применению» 
и «Способ применения» отсутство-
вала информация об инфекционном 
заболевании, вызываемом корона-
вирусом 2019-nCoV. Таким образом, 
антимонопольный орган заклю-
чил, что на момент выхода рекла-
мы содержащийся в ней рекламный 
посыл относительно действия пре-
парата против нового коронавиру-
са выходил за пределы показаний, 
указанных в инструкции по приме-
нению и до внесения в инструкцию 
соответствующих дополнений был 
преждевременным.
В то же время антимонопольному 
органу были представлены пояс-
нения о том, что китайскими уче-
ными проведены исследования 

активности ряда лекарственных пре-
паратов в отношении нового коро-
навируса. Учитывая в т. ч. результаты 
данных исследований, рекламируе-
мый препарат был включен Государ-
ственным комитетом КНР по делам 
здравоохранения в рекомендации 
по лечению COVID-19 в Китае. Анти-
монопольный орган принял данное 
пояснение во внимание, в связи 
с чем не нашел оснований для при-
знания соответствующей рекламы 
недостоверной и нарушающей п. 11 
ч. 3 ст. 5 Федерального закона от 13 
марта 2006 года № 38-ФЗ «О рекла-
ме» (далее – Закон о рекламе). 
Тем не менее реклама была при-
знана нарушившей ч. 6 ст. 24 Зако-
на о рекламе, поскольку в рекламе 
сообщалось о свойствах и характе-
ристиках лекарственного препарата 
вне пределов показаний, содержа-
щихся в инструкции по применению.
Решение ФАС России от 26 ноя-
бря 2020 года по делу № 08/05/24–
80/2020 описывает схожий под-
ход. Так, в телевизионной рекламе 



2021;(1) | REMEDIUM

69MANAGEMENT

препарата утверждалось, что «кур-
совой прием повышает шанс пере-
болеть в легкой форме при зараже-
нии коронавирусом». Однако в раз-
деле «Показания к применению» 
в инструкции к препарату корона-
вирусная инфекция отсутствовала. 
В связи с этим антимонопольный 
орган заключил, что в наруше-
ние ч. 6 ст. 24 Закона о рекламе, 
в рекламе сообщалось о свойствах 
и характеристиках препарата вне 
пределов показаний, содержащихся 
в инструкции по применению.
Антимонопольному органу были 
представлены пояснения о том, 
что успешное применение рекла-
мируемого препарата при лечении 
коронавирусной инфекции под-
тверждено в клинической практике, 
а результаты применения препа-
рата при лечении коронавирусной 
инфекции опубликованы в ведущих 
медицинских изданиях. Однако 
антимонопольный орган отметил, 
что по смыслу Закона о рекламе 
сообщения о свойствах и харак-
теристиках препарата не долж-
ны выходить за пределы показа-
ний, содержащихся в инструкции. 
При этом применение врачами пре-
парата при лечении коронавирусной 
инфекции и эффективность данного 
препарата в снижении интоксика-
ции не могли, по мнению антимо-
нопольного органа, являться осно-
ванием для сообщения в рекламе 
информации вне пределов инструк-
ции по применению.
На основании анализа указанных 
дел можно сформулировать следу-
ющие выводы:
 при утверждении рекламных 

материалов необходимо с осто-
рожностью обосновывать реклам-
ный текст исключительно со ссыл-
кой на раздел «Фармакодинами-
ка» инструкции по применению 
(что также подтверждается решени-
ями из более ранней правопримени-
тельной практики);
 ссылки на клинические иссле-

дования, клиническую практи-
ку, а также публикации в научной 
литературе могут быть не при-
няты в качестве надлежащего 

обоснования рекламного утвержде-
ния, если соответствующее утверж-
дение не подтверждается информа-
цией, содержащейся в инструкции 
по применению.

ОБОБЩЕНИЯ И СРАВНЕНИЯ 
В РЕКЛАМНОМ МАТЕРИАЛЕ
В дополнение к описанным выше 
решениям, практика 2020 г. также 
указывает на то, что необходи-
мо с осторожностью подходить 
к использованию таких приемов, 
как обобщение и сравнение при раз-
работке рекламных материалов, т. к. 
применение таких приемов может 
расцениваться антимонопольным 
органом как сообщение о свойствах 
препарата, не указанных в инструк-
ции по применению, или квалифи-
цироваться по иным составам Зако-
на о рекламе.
Так, решение ФАС России от 25 авгу-
ста 2020 года по делу № 08/05/24–
36/2020 описывает следующий 
подход в отношении обобще-
ний при описании свойств лекар-
ственного препарата. В рекламной 
листовке сообщалась следующая 
информация: «лекарственный рас-
тительный препарат… Для лечения 
и профилактики острых и хрони-
ческих рецидивирующих инфекций 
мочевыводящих путей, а также моче-
каменной болезни». Антимонополь-
ный орган обратился к инструкции 
по применению препарата и уста-
новил, что, согласно разделу «Пока-
зания к применению», препарат 
применялся в комплексной терапии 
при лечении хронических инфекций 
мочевого пузыря (цистита) и почек 
(пиелонефрита), при неинфекци-
онных хронических воспалениях 
почек (гломерулонефрит, интер-
стициальный нефрит), в качестве 
средства, препятствующего обра-
зованию мочевых камней (также 
после удаления мочевых камней). 
Антимонопольный орган посчитал, 
что в нарушение ч.  6 ст. 24 Зако-
на о рекламе в рассматриваемой 
рекламе сообщалось о примене-
нии препарата для лечения острых 
инфекций мочевыводящих путей, 
а также мочекаменной болезни 

и профилактики инфекций мочевы-
водящих путей вне пределов пока-
заний, содержащихся в инструкции 
по применению.
Решение ФАС России от 14 янва-
ря 2020 года по делу № 08/05/24–
153/2019 также демонстрирует под-
ход правоприменителя к оценке 
использования обобщений в рекла-
ме. Так, в телевизионном рекламном 
ролике сообщалось, что препарат 
«способствует борьбе с простудой 
и снижению риска осложнений в три 
раза». Для подтверждения данного 
заявления в ролике демонстриро-
вался дисклеймер: «риск осложне-
ний в виде среднего отита по срав-
нению с отсутствием иммуности-
мулирующей терапии» со ссылкой 
на научную публикацию. Однако 
антимонопольный орган устано-
вил, что в инструкции по примене-
нию препарата отсутствовали такие 
свойства и характеристики, как сни-
жение риска осложнений (в т. ч. 
осложнений в виде среднего отита) 
в три раза. Антимонопольный орган 
не принял пояснения о том, что сни-
жение риска осложнений в три раза, 
в т. ч. в виде среднего отита, дока-
зано клиническим исследованием, 
результаты которого опубликованы 
в научном издании. Антимонополь-
ный орган отметил, что исследова-
ние не может быть принято в каче-
стве доказательства снижения риска 
осложнений, поскольку не предо-
ставлено документального под-
тверждения того, что данное иссле-
дование одобрено Минздравом 
России, а результат данного иссле-
дования не отражен в инструкции 
по применению препарата. Антимо-
нопольный орган также не принял 
пояснение о том, что лизаты бакте-
рий, содержащиеся в составе рекла-
мируемого препарата, воздействуют 
на бактерии, являющиеся возбу-
дителями острого среднего отита, 
т. к., по мнению антимонопольно-
го органа, соответствующее заклю-
чение мог сделать лишь обладаю-
щий медицинским образованием 
специалист, в то время как рекла-
ма адресована неограниченному 
кругу потребителей. В связи с этим 
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в рассматриваемом случае было 
выявлено нарушение ч. 6 ст. 24 Зако-
на о рекламе, выразившееся в сооб-
щении о свойствах и характеристи-
ках препарата вне пределов пока-
заний, содержащихся в инструкции 
по применению.
Ограничительный подход может 
применяться антимонопольным 
органом и при оценке таких при-
емов, как сравнение в рекламном 
материале, что, в частности, под-
тверждается решением ФАС Рос-
сии от 3 сентября 2020 года по делу 
№ 08/05/5–44/2020. Так, в реклам-
ном ролике сообщалось: «витами-
ны с самой сильной формулой», 
а также, что дозировка препара-
та «выше в 3 раза, чем у многих». 
Для обоснования данного заявле-
ния реклама сопровождалась дис-
клеймером, который, в частности, 
указывал: «на основании сравнения 
средних отношений дозировок, вхо-
дящих в состав витаминов, к нор-
мам суточных потребностей среди 
топ-3 брендов по объему продаж 
среди лекарственных препаратов». 
Антимонопольный орган устано-
вил, что в рекламируемом лекар-
ственном препарате в три или более 
раз превышалась дозировка толь-
ко двух витаминов. В связи с этим 
антимонопольный орган заклю-
чил, что использованные в рекла-
ме утверждения «витамины с самой 
сильной формулой» и дозировка 
«выше в 3 раза, чем у многих» дают 
потребителям основание полагать, 
что сравнение лекарственных пре-
паратов проводится по дозировкам 
каждого из входящих в них витами-
нов, и в рекламируемом препара-
те дозировка каждого из витаминов 
превышает дозировку в составе дру-
гих комплексов в 3 раза. Антимоно-
польный орган отметил, что подоб-
ное сравнение искажает представле-
ние потребителей о рекламируемом 
товаре и не позволяет объективно 
оценить его свойства. На основании 
изложенного реклама была призна-
на нарушающей п. 1 ч. 2 ст. 5 Закона 
о рекламе.
В дополнение к перечисленно-
му отступление от инструкции 

по применению в рекламном 
материале может быть квалифи-
цировано и как недостоверная 
реклама. Например, решение ФАС 
России от 26 ноября 2020 года 
по делу № 08/05/24–79/2020 
описывает следующую ситуацию. 
В рекламном буклете сообщалось, 
что в период лактации лекарствен-
ный препарат необходимо при-
менять с осторожностью. Одна-
ко антимонопольный орган уста-
новил, что, согласно инструкции 
по применению, период грудно-
го вскармливания являлся про-
тивопоказанием к применению 
препарата. Таким образом, анти-
монопольный орган заключил, 
что в рекламе сообщались несо-
ответствующие действительности 
сведения о характеристиках пре-
парата. Кроме того, в буклете было 
приведено изображение упаковки, 
на которой сообщалось, что актив-
ным веществом препарата явля-
ется прогестерон натуральный 
микронизированный. Вместе с тем, 
согласно инструкции по примене-
нию, проанализированной анти-
монопольным органом, активным 
веществом являлся прогестерон 
микронизированный. Соответ-
ствующая реклама была признана 
недостоверной и нарушающей п. 2 
ч. 3 ст. 5 Закона о рекламе.
На основании анализа указанных 
дел можно сформулировать следу-
ющие выводы:
 при использовании в реклам-

ных текстах обобщений или срав-
нений необходимо соотносить 
итоговое утверждение не только 
с результатами исследования, под-
тверждающего такое утверждение, 
но и с информацией, содержащей-
ся в инструкции по применению 
препарата;
 при оценке рекламных текстов, 

в т. ч. в сравнении с инструкци-
ей по применению, целесообраз-
но использовать такие инструмен-
ты, как круги Эйлера для перепро-
верки логических взаимосвязей 
и исключения рисков некорректно-
го обобщения или некорректного 
сравнения.

СЛОВА-ТРИГГЕРЫ
В РЕКЛАМНЫХ ЗАЯВЛЕНИЯХ
На основании системного анали-
за правоприменительной практики 
можно выделить целый список слов, 
которые потенциально могут быть 
квалифицированы как слова-тригге-
ры, свидетельствующие о возмож-
ном нарушении требований Закона 
о рекламе. К числу таких слов можно 
отнести, например, прилагательные 
«эффективный» и «безопасный» 
применительно к описанию самого 
препарата или механизма его дей-
ствия. В частности, использование 
таких слов может свидетельствовать 
о нарушении п. 8 ч. 1 ст. 24 Закона 
о рекламе, т. к. реклама лекарствен-
ных средств не должна гарантиро-
вать положительное действие объ-
екта рекламирования.
Так, решение ФАС России от 26 ноя-
бря 2020 года по делу № 08/05/24–
79/2020 выявило нарушение п. 8 ч. 1 
ст. 24 Закона о рекламе в части ука-
зания на гарантию эффективности 
лекарственного препарата вслед-
ствие использования в рекламе сле-
дующих выражений: «эффективный 
контроль», «эффективное сохране-
ние», препарат «высокоэффективен 
для сохранения», препарат «высо-
коэффективен в профилактике», 
препарат «эффективно снижает 
частоту». Кроме того, использование 
в рекламе выражения «безопасен 
для матери и плода» было квалифи-
цировано как гарантия безопасности 
препарата.
Схожий подход можно проследить 
в решении ФАС России от 25 авгу-
ста 2020 года по делу № 08/05/24–
36/2020. Так, антимонопольный 
орган выявил нарушение п. 8 ч. 1 
ст. 24 Закона о рекламе в сообщении 
о том, что «применение препарата… 
эффективно снижает выраженность 
симптомов инфекции… к 7-му дню 
терапии», квалифицировав данное 
сообщение как гарантию положи-
тельного действия лекарственно-
го препарата и его эффективности. 
Указанное решение представля-
ет дополнительный интерес, т. к. 
в нем отклоняется довод об отсут-
ствии гарантии в связи с тем, 
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что рекламный материал (реклам-
ная листовка) был предназначен 
исключительно для врачей – участ-
ников конференции, и используе-
мое в рекламе утверждение при-
водило для специалистов (врачей) 
статистические данные, взятые 
из исследований.
 На основании анализа указанных 

дел можно сформулировать следу-
ющие выводы:
 целесообразно использовать кон-

сервативный подход при оценке 
рекламных материалов, предназна-
ченных для медицинских специали-
стов и распространяемых во время 
проведения профессиональных 
мероприятий;
 необходимо избегать использо-

вания слов-триггеров в рекламном 
материале, заменяя такие слова 
на более нейтральные по значению, 
с учетом выработанных отраслевых 
добросовестных практик и внутрен-
них политик компании.

РЕКЛАМА В СОЦИАЛЬНЫХ СЕТЯХ
По мере того как усиливается роль 
онлайн-коммуникаций, будет уси-
ливаться и контроль за соответ-
ствующей сферой. Как указывает 
письмо ФАС России от 25 сен-
тября 2019 года №АК/83509/19 
«О разъяснении по вопросу рекла-
мы в информационно-телеком-
муникационной сети «Интернет» 
(далее – Письмо №АК/83509/19), 
способы распространения рекламы 
не ограничены. При этом, соглас-
но Письму № АК/83509/19, рекла-
ма в социальных сетях (напри-
мер, «Вконтакте» и «Одноклас-
сники») должна соответствовать 
требованиям Закона о рекламе, 
в т. ч. требованиям достоверности 
и добросовестности.
При этом решением Псковского 
УФАС России от 6 ноября 2020 года 
по делу № 060/05/7–568/2020 была 
признана ненадлежащей реклама 
незарегистрированного лекарствен-
ного препарата, размещенная в соци-
альной сети «Instagram», в социаль-
ной сети «Вконтакте» (на странице 
сообщества, а также на личной стра-
нице администратора сообщества), 

как противоречащая требованиям 
п. 7 ст. 7 Закона о рекламе.
Решением Псковского УФАС Рос-
сии от 28 апреля 2020 года по делу 
№ 060/05/7–188/2020 была призна-
на ненадлежащей реклама незаре-
гистрированного препарата, разме-
щенная в социальной сети «ВКонтак-
те», в социальной сети «Instagram», 
на сайте объявлений www.avito.ru 
в разделе «Все объявления в Пско-
ве/Личные вещи/Красота и здоро-
вье/Косметика», как противореча-
щая требованиям п. 7 ст. 7 Закона 
о рекламе.
При этом, согласно Письму № АК/
83509/19, не относятся к рекламе 
однотипные сведения о предлагае-
мых товарах (услугах), наполняющие 
различные рубрики, размещаемые 
на сайтах объявлений, например 
www.avito.ru и др. Тем не менее раз-
умно предположить, что в реальной 
жизни информация, размещаемая 
на различных ресурсах, может соот-
ветствовать признакам, определяю-
щим такую информацию, как рекла-
му. Так, например, обозначенное 
выше решение Псковского УФАС 
России от 6 ноября 2020 года по делу 
№ 060/05/7–568/2020 прямо опре-
деляет следующие признаки рекла-
мы в социальной сети:
 объектом рекламирования являл-

ся незарегистрированный лекар-
ственный препарат;
 информация о незарегистриро-

ванном препарате была доступна 
неопределенному кругу лиц;
 соответствующая информация 

была направлена на привлечение 
внимания к объекту рекламирова-
ния (незарегистрированному препа-
рату), формирование и поддержание 
интереса к нему и его продвижению 
на рынке.
Таким образом, аналогичная логика 
могла быть применима и при приня-
тии решения Псковского УФАС Рос-
сии от 28 апреля 2020 года по делу 
№ 060/05/7–188/2020 в отношении 
рекламы незарегистрированного 
препарата на сайте объявлений.
На основании анализа указанных 
дел можно сформулировать следу-
ющие выводы:

 необходимо принимать во внима-
ние, что по мере того, как услож-
няются связи между различными 
участниками коммерческого оборо-
та и усиливается роль онлайн-про-
странства, количество подобных дел 
может расти;
 целесообразно оценивать инстру-

менты продвижения в социальных 
сетях и на иных интернет-платфор-
мах критически, с позиций приме-
нения общих требований Закона 
о рекламе.
Таким образом, можно заключить, 
что административная практика 
2020 г. в целом демонстрирует пре-
емственность в отношении сложив-
шихся ранее толкований. В то же 
время появляются и новые тенден-
ции, развитие которых (в частно-
сти, на уровне практики террито-
риальных управлений) необходимо 
отслеживать в будущем. При этом 
компаниям – участникам рынка 
целесообразно гибко адаптировать 
внутренние политики по соблюде-
нию комплаенса в рекламной сфере 
с учетом оценки актуальных трендов 
развития правоприменитель-
ной практики.
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Инвестиционная активность предприятий 
фармотрасли: промежуточные итоги 2020 года
Светлана Романова, «Ремедиум»

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

Ключевые слова: фармацевтическая промышленность, лекарственные средства, предприятия, анализ, инвестиции, 
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Investment activity of pharmaceutical enterprises: 
intermediate results for 2020
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The investment activities of pharmaceutical enterprises were analysed using the data from the state statistical reporting form No. P-2 
“Information on investments to non-financial assets” (quarterly).
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ИСТОЧНИКИ ИНВЕСТИЦИЙ 
В ОСНОВНОЙ КАПИТАЛ
Инвестиции в основной капитал 
предприятий различных отраслей 
экономики по виду деятельности 
с кодом ОКВЭД2 21 «Производство 
лекарственных средств и материа-
лов, применяемых в медицинских 
целях» за 1-е полугодие 2020 г. по 
России составили 18,242 млрд руб., 
что в 1,11 раза выше уровня предыду-
щего года, в т. ч. с кодом 21.1 «Произ-
водство фармацевтических субстан-
ций» – 2,920 млрд руб., или 16,01% 

от общего объема инвестиций, и 21.2 
«Производство лекарственных пре-
паратов и материалов, применяемых 
в медицинских целях» – 15,321 млрд 
руб., или 83,99%. Необходимо отме-
тить, что объем инвестиций в основ-
ной капитал предприятий по про-
изводству фармацевтических суб-
станций увеличился по сравнению 
с соответствующим периодом пред-
шествующего года в 2,29 раза, а доля 
этих инвестиций – на 8,3 пункта. 
При этом доля предприятий фар-
мацевтической промышленности 

с кодом по ОКВЭД2 21 в общем объе-
ме инвестиций повысилась по срав-
нению с соответствующим перио-
дом 2019 г. на 0,15 пункта и оказалась 
на уровне 94,6%. Необходимо отме-
тить, что в результате инвестици-
онной деятельности предприятий 
отрасли значение этого показателя 
оказалось ниже 100%. Это свиде-
тельствует о том, что в данном отчет-
ном периоде не отмечалась тенден-
ция перераспределения инвестиций 
предприятий фармпромышленно-
сти в пользу увеличения вложений 

doi: 10.21518/1561-5936-2021-1-72-76
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СТРУКТУРА ПРИВЛЕЧЕННЫХ 
СРЕДСТВ
Представляет интерес структура 
привлеченных средств инвестиций 
в основной капитал. Анализ структу-
ры показал, что наибольший удель-
ный вес занимают кредиты банков 
и заемные средства других орга-
низаций – 41,62%, или 1,749 млрд 
руб., и 33,09%, или 1,390 млрд руб., 
соответственно.
Доля инвестиций из-за рубежа сос-
та вила 4,94%, или 207,689 млн руб. 

ТАБЛИЦА 1 . Источники инвестиций в основной капитал

Наименование показателей 1-е полугодие 2020 г. Доля, %

Инвестиции в основной капитал – всего, млн руб.
из них:

17 256,229 100,0

Собственные средства 13 055,006 75,65
Привлеченные средства, в т. ч.: 4 201,223 24,35
 - кредиты банков 1 748,750 41,62

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

 - заемные средства других организаций 1 390,227 33,09

 - инвестиции из-за рубежа 207,689 4,94

 - бюджетные средства, из них: 554,996 13,21

 - из федерального бюджета 554,996 100,00

 - из бюджетов субъектов РФ 0,000 0,00

 - из местных бюджетов 0,000 0,00

 - средства государственных внебюджетных фондов 0,000 0,00

 - средства организаций и населения, привлеченные для долевого строительства 0,000 0,00

 - из них средства населения 0,000 -

 - прочие, из них: 299,561 7,13

Источник: Росстат

 РИСУНОК 1. Структура привлеченных средств инвестиций в основной капитал

1. кредиты банков, 41,62%
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организаций, 33,09%
3. инвестиции из-за рубежа, 4,94%
4. бюджетные средства, 13,21%
5. средства государственных 

внебюджетных фондов, 0,00%
6. средства организаций и 

населения, привлеченные для 
долевого строительства, 0,00%

7. прочие, 7,13%
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в другие (неосновные) виды деятель-
ности. Рассмотрим инвестиционную 
активность предприятий отрасли, 
инвестиции которых в основной 
капитал за отчетный период опре-
делились в размере 17,256 млрд 
руб., в т. ч. собственные средства 
предприятий отрасли – 13,055 млрд 
руб., или 75,65% от общего объе-
ма инвестиций отрасли, и привле-
ченные средства – 4,201 млрд руб., 
или 24,35% от общего объема инве-
стиций (табл. 1–2, рис. 1–3).

К инвестициям из-за рубежа отно-
сятся инвестиции, сделанные 
прямыми инвесторами (юридиче-
скими или физическими лицами), 
полностью владеющими органи-
зацией или контролирующими 
не менее 10% акций или уставно-
го (складочного) капитала органи-
зации, что дает право на участие 
в управлении компанией. Прямые 
инвестиции из-за рубежа могут 
осуществляться в виде денежных 
средств либо в натуральной форме 
в виде предоставления машин 
и оборудования.
При этом удельный вес бюджет-
ных средств, а точнее средств 
федерального бюджета, составил 
13,21%, или 554,996 млн руб. Необ-
ходимо отметить, что за отчетный 
период предприятиями отрасли 
вообще не привлекались в каче-
стве инвестиций в основной капи-
тал кредиты иностранных банков, 
средства государственных внебюд-
жетных фондов, средства местных 
бюджетов и бюджетов субъектов 
РФ, а также организаций и населе-
ния, привлеченные для долевого 
строительства.
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ТАБЛИЦА 2 . Динамика использования инвестиций в нефинансовые активы

Наименование показателей 
1-е 

полугодие 
2019 г.

1-е 
полугодие 

2020 г.
Темп 

роста, %

Доля, %
1-е 

полугодие 
2019 г.

1-е 
полугодие 

2020 г.
Инвестиции в основной капитал — всего, млн руб., в т. ч.: 15 587,849 17 256,229 110,7 100,000 100,000
 - жилые здания и помещения 40,329 0,000 0,0 0,26 0,00

 - здания (кроме жилых) 4 525,439 4 085,734 90,3 29,03 23,68

 - сооружения 440,980 512,265 116,2 2,83 2,97

 - расходы на улучшение земель 0,000 )* - 0,00 0,01

 - транспортные средства 280,221 271,485 96,9 1,80 1,57

 - информационное, компьютерное и телекоммуникационное 
(ИКТ) оборудование

216,862 242,700 111,9 1,39 1,41

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

8 040,840 10 267,581 127,7 51,58 59,50

 - объекты интеллектуальной собственности из них:
 - научные исследования и разработки
 - расходы на разведку недр и оценку запасов полезных  
ископаемых
 - программное обеспечение, базы данных
 - оригиналы произведений развлекательного жанра, 
литературы и искусства
 - другие

2 011,507
-
-

-
-

-

1 843,973
1 602,669

0,000

102,920
17,889

120,495

91,7
-
-

-
-

-

12,90
-
-

-
-

-

10,69
86,91
0,00

5,58
0,97

6,53

 - прочие инвестиции, из них: 
 - затраты на формирование рабочего, продуктивного 
и  племенного стада
 - затраты по насаждению и выращиванию многолетних культур

31,671
-

-

31,236
)*

)*

98,6
-

-

0,20
-

-

0,18
15,05

1,31

Инвестиции в основной капитал по виду деятельности с кодом 
ОКВЭД2 21 «Производство лекарственных средств и материалов, 
применяемых в медицинских целях», в т. ч.

16 504,671 18 241,768 110,5 94,45 94,60

21.1 «Производство фармацевтических субстанций» 1 274,069 2 920,499 229,2 7,72 16,01

21.2 «Производство лекарственных препаратов и материалов, 
применяемых в медицинских целях»

15 230,602 15 321,269 100,6 92,28 83,99

Инвестиции в непроизведенные нефинансовые активы, из них 
на приобретение:

- 125,486 - - 100,00

 - земли и объектов природопользования - 10,034 - - 8,00

 - контрактов, договоров аренды, лицензии, деловой репутации 
организаций («гудвилла»), деловых связей (маркетинговых 
активов)

- 115,452 - - 92,00

* Данные закрыты Росстатом. Источник: Росстат

ИСПОЛЬЗОВАНИЕ ИНВЕСТИЦИЙ 
В НЕФИНАНСОВЫЕ АКТИВЫ
Анализ структуры использования 
инвестиций показал, что наиболь-
шая доля инвестиций приходится 
на приобретение прочих машин 
и оборудования (входящих и не вхо-
дящих в сметы строек), а также 
затраты на монтаж энергетиче-
ского, подъемно-транспортного, 

насосно-компрессорного и дру-
гого оборудования на месте его 
постоянной эксплуатации, про-
верку и испытание качества мон-
тажа (индивидуальное опробование 
отдельных видов машин и механиз-
мов и комплексное опробование 
вхолостую всех видов оборудова-
ния) – 59,50%, или 10,268 млрд руб. 
При этом отмечалось увеличение 

в 1,28 раза по сравнению с преды-
дущим годом инвестиций на приоб-
ретение машин и оборудования (все 
темпы роста рассчитаны по ценам 
соответствующих лет и представ-
ляют собой агрегатный индекс). 
Необходимо отметить, что доля 
этих инвестиций в общем объеме 
инвестиций в основной капитал 
по отрасли повысилась на 7,9 пункта 
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РИСУНОК 2 . Структура использования инвестиций в основной капитал

1. жилые здания и помещения, 0,00%
2. здания (кроме жилых), 23,68%
3. сооружения, 2,97%
4. расходы на улучшение земель, 0,01%
5. транспортные средства, 1,57%
6. информационное, компьютерное 

и телекоммуникационное (ИКТ) 
оборудование, 1,41%

7. прочие машины и оборудование, 
включая хозяйственный инвентарь, 
и другие объекты, 59,50%

8. объекты интеллектуальной 
собственности, 10,69%

9. прочие инвестиции, 0,18%

2

18
9

7

3
4
5

6

РИСУНОК 3 . Структура использования инвестиций в объекты интеллектуальной 
собственности

1. научные исследования 
и разработки, 86,91%

2. расходы на разведку недр 
и оценку запасов полезных, 
0,00%

3. программное обеспечение, 
базы данных, 5,58%

4. оригиналы произведений 
развлекательного жанра, 
литературы и искусства, 
0,97%

5. другие, 6,53%
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по сравнению с аналогичным пери-
одом 2019 г.
Объем инвестиций на строитель-
ство зданий (кроме жилых) опре-
делился на уровне 4,086 млрд руб., 
или 23,68%. Этот объем снизился 
по сравнению с предыдущим годом 
в 1,11 раза, а доля в общем по отрас-
ли объеме инвестиций в основной 
капитал – на 5,4 пункта.
Доля инвестиций в объекты интел-
лектуальной собственности 
составила 10,69%, или 1,844 млрд 
руб., что в 1,09 раза ниже уровня 
предыдущего года. При этом доля 
этих инвестиций понизилась на 2,2 
пункта.
Затраты на приобретение транс-
портных средств – железно-
дорожного подвижного состава, 

подвижного морского и внутреннего 
водного, автомобильного, воздуш-
ного, а также городского электри-
ческого транспорта определились 
на уровне 271,485 млн руб., или 1,57%. 
Они снизились по сравнению 
с соответствующим периодом пред-
шествующего года в 1,03 раза, а доля 
в общем по отрасли объеме инве-
стиций в основной капитал – на 0,2 
пункта.
Удельный вес затрат на информа-
ционное, компьютерное и теле-
коммуникационное (ИКТ) обору-
дование достиг 1,41%, что на 0,02 
пункта выше уровня прошлого года. 
К нему относятся информационное 
оборудование, комплектные маши-
ны и оборудование, предназначен-
ные для преобразования и хранения 

информации, в состав которых могут 
входить устройства электронного 
управления, электронные и прочие 
компоненты, являющиеся частями 
этих машин и оборудования. К обо-
рудованию для ИКТ также имеют 
отношение различного типа вычис-
лительные машины, включая вычис-
лительные сети, самостоятельные 
устройства ввода-вывода дан-
ных, а также оборудование систем 
связи – передающая и приемная 
аппаратура для радиосвязи, радио-
вещания и телевидения, аппаратура 
электросвязи.
Доля сооружений, к которым отно-
сятся инженерно-строительные 
объекты, возведенные с помощью 
строительно-монтажных работ: 
автострады, автомобильные, желез-
ные дороги, взлетно-посадочные 
полосы, мосты, эстакады, плотины, 
трубопроводы, линии связи, спор-
тивные сооружения, сооружения 
для отдыха, памятники и т. п., – 
2,97%, или 0,512 млрд руб. При этом 
отмечалось существенное увеличе-
ние в 1,16 раза по сравнению с пре-
дыдущим годом инвестиций на воз-
ведение сооружений. Необходимо 
отметить, что доля этих инвестиций 
в общем объеме инвестиций в основ-
ной капитал по отрасли повысилась 
на 0,1 пункта по сравнению с 2019 г.
Доля прочих инвестиций в основной 
капитал составила 0,18%, или 31,236 
млн руб. инвестиций, включающих 
затраты на возмещение убытков зем-
лепользователям; на эксплуатаци-
онное бурение, связанное с добычей 
нефти, газа и газового конденсата; 
культивируемые ресурсы раститель-
ного и животного происхождения, 
неоднократно дающие продукцию; 
затраты на приобретение фондов 
библиотек, специализированных 
организаций научно-технической 
информации, архивов, музеев и дру-
гих подобных учреждений; кинофо-
тодокументов; произведений искус-
ства, не относящихся к оригиналь-
ным, т. е. копий; предметов религи-
озного культа; расходы по организа-
ции и проведению подрядных тор-
гов; затраты на приобретение ору-
жия (кроме используемого в целях 
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обеспечения военной безопасности 
государства); стоимость расхо-
дов на передачу прав собственно-
сти при покупке непроизведенных 
активов (кроме земельных участков). 
Объем прочих инвестиций в основ-
ной капитал снизился по сравнению 
с предшествующим годом в 1,01 раза, 
а их доля повысилась на 0,02 пункта.

ИНВЕСТИЦИИ В ОБЪЕКТЫ 
ИНТЕЛЛЕКТУАЛЬНОЙ 
СОБСТВЕННОСТИ
Рассмотрим структуру инвестиций 
в объекты, относящиеся к интел-
лектуальной собственности и про-
дуктам интеллектуальной деятель-
ности, которые за отчетный период 
составили 1,844 млрд руб. Анализ 
структуры использования этих 
инвестиций показал, что наиболь-
шая их доля приходится на науч-
ные исследования и разработки, 
к которым относятся научно-иссле-
довательские, опытно-конструк-
торские и технологические работы, 
проведенные собственными сила-
ми предприятий или по договору 

заказчиками указанных работ – 1,603 
млн руб., т. е. 86,91%.
Доля затрат на создание и приоб-
ретение программного обеспече-
ния и баз данных составила 5,58%, 
или 102,920 млн руб. В данном отчет-
ном периоде расходы предприятий 
отрасли на приобретение оригина-
лов произведений развлекательно-
го жанра, литературы и искусства 
составили 17,889 млн руб., или 0,97%. 
При этом объем инвестиций в дру-
гие объекты интеллектуальной соб-
ственности составил 120,495 млн 
руб., или 6,53% от объема инвести-
ций в объекты интеллектуальной 
собственности.

ПОДВЕДЕМ ИТОГИ
Таким образом, за 1-е полугодие 
2020 г. предприятия фармацевти-
ческой промышленности с кодом 
по ОКВЭД2 21 «Производство 
лекарственных средств и матери-
алов, применяемых в медицин-
ских целях» осуществили инвести-
ции в основной капитал в разме-
ре 17,256 млрд руб., источником 

которых были в основном соб-
ственные средства предприятий 
отрасли – 75,65% от общего объема. 
В составе привлеченных средств 
основным источником оказались 
кредиты банков и заемные сред-
ства других организаций – 41,62 
и 33,09%. Использовались инвести-
ции в основной капитал преиму-
щественно на приобретение машин 
и оборудования – 59,50%.
Инвестиции в объекты интеллек-
туальной собственности составили 
1,844 млрд руб. и использовались пре-
имущественно на научные иссле-
дования и разработки – 86,91%.
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клиническая фармакология

14.04.03. Организация 
фармацевтического дела

Движение – цель: как изменится лечение 
СМА в этом году в России
Екатерина Куминова, «Ремедиум» 

С 1 января 2021 г. вступил в силу новый перечень ЖНВЛП, который пополнился 25 наименованиями, среди них – 
один из немногих препаратов для патогенетического лечения спинальной мышечной атрофии (СМА) нусинерсен. 
Это означает, что теперь он будет закупаться государством по фиксированной предельной отпускной цене, равной 
5 138 690 78 руб. за упаковку. Такую сумму производитель препарата компания Янссен заявила к регистрации на осно-
вании минимальной референтной цены, что на четверть ниже средней цены государственных закупок в 2020 г. 
О значимости этого события мы поговорили с экспертами.

СМА – это генетическое, прогрес-
сирующее, инвалидизирующее 
и потенциально фатальное забо-
левание, обусловленное поломкой 
в гене SMN1. Оно является основной 
причиной младенческой смертно-
сти от генетических заболеваний [1] 
и отнесено к редким [2] (1 случай 
на 100 000 человек, 1 из 10 тыс. ново-
рожденных [3]). При СМА I типа 
медиана общей выживаемости паци-
ентов составляет менее 1 года [4, 5]. 
Нарастающие осложнения со сторо-
ны опорно-двигательной [6], дыха-
тельной [7] и пищеварительной [8] 
систем связаны с прогрессировани-
ем мышечной слабости.

ЧЕМ ЛЕЧАТ СМА
В мире из вестно три препара-
та для лечения СМА – рисдиплам 
(Эврисди компании «Рош»), нуси-
нерсен (Спинраза компании «Янс-
сен») и онасемноген абепарвовек 
(Золгенсма компании «Новартис»).

Нусинерсен зарегистрирован в РФ 
16.08.2019 г., рисдиплам – 26.11.20 г.
Онасемноген абепарвовек (Зол-
генсма) – самое дорогое лекарство 
в мире и первый лекарственный 
препарат для генной терапии СМА 
(функциональная копия гена SMN). 
Стоимость одной упаковки – более 
150 млн руб. В нашей стране препа-
рат не зарегистрирован, по данным 
Фонда «Семьи СМА», Novartis подала 
документы на регистрацию Золгенс-
мы в России в июле 2020 г. Мла-
денцу с ранним проявлением СМА 
необходима всего одна инъекция. 
У лекарства есть жесткое возраст-
ное ограничение – оно эффективно 
только у детей до 2 лет. Но говорить 
о гарантии полного выздоровле-
ния пока невозможно, т. к. препарат 
имеет небольшую историю приме-
нения – не более пяти лет.
«Сравнивать эффективность этих 
препаратов мы не можем, т. к. 
не было специальных клинических 

исследований, которые сопостав-
ляли бы по эффективности один 
препарат с другим,– пояснила заве-
дующая неврологическим отделе-
нием Научно-исследовательского 
клинического института педиатрии 
им. академика Ю. Е. Вельтищева 
Светлана Артемьева.– У нас есть 
данные клинических исследований 
по отдельным препаратам и доказа-
но, что каждый из них эффективен, 
все зависит от сроков начала тера-
пии и от функционального статуса 
пациента. Возможно, в дальнейшем 
мы разработаем критерии, чтобы 
определять, какой препарат пред-
почтительнее для одних пациентов, 
какой для других, но сейчас таких 
научно обоснованных данных нет».
Нусинерсен – первое лекарственное 
средство, одобренное Управлением 
по санитарному надзору за каче-
ством пищевых продуктов и меди-
каментов США (FDA) и Европейским 
медицинским агентством (ЕМА) 



2021;(1) | REMEDIUM

79FARMPOST

для патогенетической терапии спи-
нальной мышечной атрофии (СМА). 
По информации производителя, он 
доступен более чем в 40 странах 
(по состоянию на 31 декабря 2019 г.), 
более 10 000 пациентов получи-
ли им лечение. Это единственный 
на данный момент препарат пато-
генетической терапии СМА, вклю-
ченный в российские клинические 
рекомендации.
Производитель сообщает, что 
в настоящее время накоплены дан-
ные о применении нусинерсена 
у более чем 300 участников исследо-
ваний, имеющих самые разные кли-
нические проявления СМА. Эффек-
тивность препарата оценивалась 
в двух рандомизированных двойных 
слепых плацебо-контролируемых 
исследованиях у пациентов с мла-
денческой формой СМА (ENDEAR) 
и больных с более поздней мани-
фестацией (CHERISH), а также под-
тверждалась открытыми исследова-
ниями у младенцев на доклиниче-
ской стадии заболевания (NURTURE) 
и пациентов с поздним началом 
СМА, которые получали терапию 
в старшем возрасте (CS2/CS12). При-
менение нусинерсена у младенцев 
до появления клинических симпто-
мов СМА позволяет им достигать 
уровня развития моторных навыков, 
сопоставимых со здоровыми деть-
ми [9]. Наиболее частыми побочны-
ми эффектами были респиратор-
ная инфекция, лихорадка, запор, 
головная боль, рвота и боль в спине. 
У пациентов, которым препарат вво-
дился в период пострегистрацион-
ного исследования, наблюдались 
серьезные инфекции, например 
менингит. Также имелись сообще-
ния о случаях гидроцефалии. Часто-
та возникновения подобных реакций 
неизвестна. После введения некото-
рых препаратов этого класса наблю-
дались токсическая нефропатия 
и нарушения свертываемости крови, 
в т. ч. с резким снижением уровня 
тромбоцитов [9].
Сегодня в реестре фонда «Семьи 
СМА» зарегистрировано 1 088 рос-
сийских пациентов, страдающих 
СМА: 847 детей и 241 взрослый. Всего, 

по данным фонда, в России при-
близительно 5–7 тыс. человек с этим 
заболеванием.
«По нашим данным, на сегодняшний 
день начали лечение препаратом 
нусинерсен 232 человека (включая 
11 взрослых), препаратом рисди-
плам – 232 (включая 33 взрослых). 
Еще 46 детей получают незареги-
стрированные или эксперименталь-
ные препараты, в т. ч. при участии 
в клинических исследованиях»,– 
рассказала учредитель и директор 
фонда Ольга Германенко.

КАК ОБЕСПЕЧИВАЕТСЯ
ЛЕЧЕНИЕ БОЛЬНЫХ СМА
До недавнего времени СМА не имела 
патогенетического лечения и счита-
лась неизлечимой, больные могли 
рассчитывать только на паллиатив-
ный уход. Как пояснила нам Светлана 
Артемьева, таким пациентам прово-
дилось симптоматическое лечение, 
направленное на ослабление прояв-
лений этого заболевания. «При этой 
патологии страдают мышцы, мото-
нейроны спинного мозга, перифери-
ческие нервы, и симптоматическое 
лечение направлено на замедление 
патологического процесса,– отмети-
ла доктор.– В его основе была кине-
зиотерапия и лечение положением, 
эти подходы остаются актуальны-
ми до сегодняшнего дня и приме-
няются на фоне патогенетической 
терапии, повышая результативность 
лечения».
Появление лекарственной терапии 
дает больным СМА возможность 
получать лечение, воздействующее 
на патогенез заболевания, предот-
вращающее развитие болезни и ее 
жизнеугрожающих осложнений. 
Более того, в группе пациентов, уже 
начавших терапию нусинерсеном, 
отмечается положительная динами-
ка, которая выражается в частичном 
восстановлении утраченных ранее 
функций организма.
«Больные СМА, имея сохранные 
интеллектуальные и когнитивные 
функции при сохранении и восста-
новлении даже частично двигатель-
ных возможностей, имеют больше 
шансов на включение в активную 

социальную жизнь. Применение 
патогенетической терапии может 
снизить инвалидизацию больных 
СМА, которая без лечения состав-
ляет практически 100%,– рассказа-
ла Ольга Германенко.– Включение 
нусинерсена в ЖВНЛП повысит 
доступность этого лечения, необхо-
димость в котором является неот-
ложной, т. к. без патогенетической 
терапии заболевание прогрессирует 
с каждым днем и любая задержка 
в терапии приводит к безвозвратной 
инвалидизации пациента».
В настоящее время ответствен-
ность за лекарственное обеспече-
ние этих больных лежит на регио-
нальных властях, имеющих очень 
разные финансовые возможности. 
«В прошлом году в ответ на запросы 
о помощи больным СМА часто зву-
чали и сегодня продолжают звучать 
отказы,– отметила Германенко.– 
Одной из самых распространенных 
причин отказов региональных орга-
нов здравоохранения является то, 
что препарат отсутствует в перечне 
ЖВНЛП». Теперь данная причина 
устранена на федеральном уровне. 
Однако лидер пациентской органи-
зации считает, что она была фор-
мальной. Реальной причиной было 
и останется отсутствие средств. 
«Согласно порталу госзакупок, 
средняя стоимость 1 ампулы нуси-
нерсена в 2020 г. достигала 7 900 
тыс. руб. В связи с разными финан-
совыми возможностями регионов 
и разной концентрацией в них таких 
больных добиться равного доступа 
к патогенетическому лечению паци-
ентам с СМА без централизованно-
го порядка лекарственного обеспе-
чения не представляется возмож-
ным»,– полагает эксперт. Согласно 
инструкции к препарату, в первый 
год терапии необходимо шесть инъ-
екций, затем пожизненно по три 
инъекции в год [10].
По-прежнему не определено место 
СМА и препаратов для ее лечения 
в системе льготного лекарственно-
го возмещения. И пациент, и врач, 
назначающий препарат, не увере-
ны в его своевременном получе-
нии, ведь это зависит от финансовой 
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возможности и желания региональ-
ного руководства. Помимо регио-
нальных бюджетов, лечение паци-
ентов с СМА финансируется из бла-
готворительных средств, а также 
в рамках программ раннего досту-
па, которые организованы произво-
дителями лекарств, но они имеют 
ограниченные сроки.

НОВЫЕ ИСТОЧНИКИ СРЕДСТВ
В начале января был создан фонд 
«Круг добра», из средств которо-
го будет финансироваться лечение 
детей с тяжелыми заболеваниями, 
в т. ч. с СМА.
«Лечение станет доступным 
для более чем 800 пациентов, стра-
дающих СМА. А что будет с лекар-
ственным обеспечением взрослых 
пациентов, которых более 200 чело-
век, и дальнейшим лечением детей, 
которые постепенно будут взрослеть 
и переходить во взрослую когор-
ту? Вопрос остается открытым,– 
отметила руководитель проектного 
офиса «Редкие болезни» Националь-
ного научно-исследовательского 
института общественного здоровья 
им. Н. А. Семашко Елена Красильни-
кова.– Для этого необходимо вклю-
чить СМА в одну из действующих 
в рамках системы лекарственного 
обеспечения программ по редким 
заболеваниям. Такой подход обеспе-
чит учет всех пациентов в федераль-
ном регистре, позволит планиро-
вать необходимые объемы помощи, 
а пациент получит право на льгот-
ное лекарственное обеспечение 
по факту постановки диагноза».
Для формирования реестра, а также 
для досимптомного выявления 
болезни и раннего начала лечения 
необходимо внедрение скрининга 
на СМА. Врач Светлана Артемьева 
отметила, что доступность диагно-
стики СМА в последнее время зна-
чительно возросла.
«Любой врач – педиатр, генетик, 
невролог – может отправить образец 
крови (достаточно несколько капель) 
в генетический центр. Раньше это 
исследование проводилось за день-
ги пациентов, а сегодня – бесплат-
но»,– пояснила она.

Чтобы получить направление 
на такой анализ, не обязательно 
ждать очереди к врачу-генетику, 
тем более что таких специалистов 
не хватает в регионах. По словам 
С. Артемьевой, любой врач может 
заполнить соответствующие доку-
менты на сайте Медико-генети-
ческого научного центра им. ака-
демика Н. П. Бочкова и с помощью 
курьерской службы отправить обра-
зец на анализ. В рамках совместной 
программы МГНЦ им. Н. П. Бочкова 
и компании Янссен по бесплатной 
диагностике СМА доступна транс-
портировка биологических образ-
цов, в т. ч. цельной крови, прове-
дение молекулярно-генетического 
анализа на наиболее распростра-
ненную форму заболевания СМА 5q 
и определение количества копий 
гена SMN2. Об этом компания сооб-
щила 15 января. Никаких специ-
альных навыков или оборудова-
ния для получения такого образца 
не требуется, пояснили в компании.
А вот для введения препарата нуси-
нерсен требуется владение техни-
кой люмбальной пункции. В компа-
нии Янссен считают, что россий-
ские специалисты, в т. ч. в регио-
нах, не испытывают затруднений 
с интратекальным введением пре-
парата. По их данным, он уже при-
меняется в 60 регионах РФ, общее 
количество пациентов составляет 
порядка 350 человек.
«Интратекальное введение – это 
инвазивная процедура, требующая 
специальных навыков у врача, но, 
с другой стороны, неврологи, реа-
ниматологи, анестезиологи, нейро-
хируги должны владеть навыками 
люмбальной пункции, на которой 
основано интратекальное введение, 
это входит в их должностные обя-
занности и является рутинной мани-
пуляцией,– пояснила Светлана Арте-
мьева.– Другое дело, что при этом 
врач должен знать особенности 
набора, хранения данного препара-
та, и, чтобы избежать осложнений, 
эта процедура должна проводиться 
в каждом регионе в определенном 
медицинском центре, где врачи под-
готовлены для этого».

Включение препарата в перечень 
ЖНВЛП делает доступным лече-
ние за счет средств федерального 
бюджета по 178 ФЗ, отмечает Елена 
Красильникова. По ее подсчетам, 
для обеспечения пациентов, вклю-
ченных в регистр, в первый год тера-
пии потребуется около 34 млрд руб., 
а во второй и последующие годы – 
в 2 раза меньше. «Сегодня пример-
но четверть пациентов получают 
терапию по программе раннего 
доступа и еще столько же лечат-
ся за счет средств субъектов, а это 
значит, что реальное бремя СМА 
будет ниже расчетного»,– полагает 
аналитик.
На закупку лекарств для детей с ред-
кими (орфанными) заболеваниями 
в 2021 г. федеральным бюджетом 
предусмотрено 60 млрд руб. Затра-
ты государство возместит за счет 
повышения ставки НДФЛ для тех, 
кто зарабатывает в год больше 5 млн 
руб. Централизованную закупку, 
по сообщению Департамента меди-
цинской помощи детям и службы 
родовспоможения МЗ РФ, проведет 
фонд «Круг добра» [11]. Указ о соз-
дании фонда президент Влади-
мир Путин подписал 6 января [12], 
тогда же он вступил в силу.
Предварительный перечень заболе-
ваний, которые будут финансиро-
ваться в рамках деятельности этого 
фонда, состоит из 30 позиций, он 
также включает 41 препарат, в кото-
ром нуждается около 4 тыс. детей, 
в т. ч. больных СМА. Их будут обе-
спечивать лекарствами в первую 
очередь, в этом заверил обществен-
ность глава МГНЦ им. академика 
Н. П. Бочкова Сергей Куцев [13].
На первом заседании экспертного 
совета фонда 3 февраля было при-
нято решение о включении СМА 
в перечень заболеваний, с которыми 
будет работать фонд, а также пре-
паратов для ее лечения: рисдиплам, 
нусинерсен и Золгенсма. На вто-
ром заседании 16 февраля эксперт-
ный совет фонда принял решение 
о включении болезни Помпе в пере-
чень заболеваний, внесено пред-
ложение о включении препарата 
Майо займ в перечень лекарственных 
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препаратов для закупки. 15 фев-
раля премьер-министр М. Мишу-
стин сообщил, что правительство 

выделило фонду первый транш 
в размере 10 млрд руб. из запла-
нированных 60 млрд. При этом он 

уточнил, что пока речь идет о закуп-
ке зарегистрированных в Рос-
сии препаратов.
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Главная задача – укрепление иммунитета
Ирина Широкова, «Ремедиум»

В последнее время в мире отмечается повышенный спрос на витамины, минералы и БАД, что привело к значительно-
му росту данного сегмента рынка. Согласно прогнозам, к 2024 г. он достигнет 278,02 млрд долл., причем значительную 
часть этого дохода будут составлять добавки на основе витаминов1.

Как показывают опросы, потребитель-
ский спрос на витамины, минералы 
и БАД растет, поскольку люди стре-
мятся укрепить иммунитет, улучшить 
общее самочувствие и уменьшить 
беспокойство перед лицом пандемии 
COVID-192.
Пандемия коронавируса оказала 
существенное влияние на прода-
жи витаминов и в России. С января 
по октябрь 2020 г. количество реа-
лизованных аптеками упаковок этих 
препаратов выросло на 84% – 3,1 млн 
упак. против 1,7 млн в аналогичный 
период 2019 г.3 Сегодня в России пред-
ставлен широкий ассортимент данной 
продукции от разных поставщиков, 
в т. ч. от ведущего мирового произво-
дителя пищевых добавок и витами-
нов – компании Solgar. Основанная 
в США в 1947 г., компания реализу-
ет в мире более 600 наименований 
нутриентов, производимых на заводе 
полного цикла в Нью-Джерси.
«Solgar предлагает потребителям 
4основные группы продукции: вита-
мины, минералы, растения и специ-
альные комплексы,– сообщил Хакан 
Эртюрк, генеральный директор ком-
пании Solgar в России, на встрече 
с журналистами профильных СМИ, 
состоявшейся в конце февраля 
в Санкт-Петербурге.– Мы производим 
наши продукты только из натураль-
ных ингредиентов, по высоким тех-
нологическим стандартам и на инно-
вационном оборудовании. Сырье 
проходит тщательное изучение в соб-
ственном научно-исследовательском 
центре Solgar». По его словам, продук-
ция компании представлена в 65 стра-
нах мира. Россия стала 50-й страной 

в этом списке в 2008 г. Но полноцен-
ная работа компании на российском 
рынке началась в 2010 г. с открытия 
своих представительств. Сегодня они 
работают в 16 российских регионах, 
а продукты компании представлены 
более чем в 8 тыс. аптек. «В России 
Solgar реализует продукцию исключи-
тельно в аптечном сегменте, что явля-
ется частью глобальной стратегии,– 
подчеркнул г-н Эртюрк.– Мы не про-
тив Интернета, но существует про-
блема трансграничной торговли БАД, 
в связи с чем нас волнует вопрос без-
опасности продуктов, приобретаемых 
посредством этого канала, а также 
недобросовестной рекламы, вводя-
щей в заблуждение потребителей».
Что касается ассортимента Solgar 
в России, то за прошедшее время он 
увеличился с 37 до более 110 наи-
менований. При этом, согласно дан-
ным розничного аудита IQVIA, объем 
реализации продукции компании 
в России достиг практически 6 млрд 
руб. в ценах конечного потребления, 
что эквивалентно порядка 3,5 млн 
упак. Продажи компании за послед-
ние 3 года на российском рынке уве-
личились в 2 раза (рис.).
«Сегодня мы выводим на россий-
ский рынок от 5 до 8 новых продуктов 
ежегодно,– отметил Хакан Эртюрк.– 

Среди последних наших новинок – 
комплекс пробиотиков и витаминов 
для поддержания иммунитета». Он 
также отметил тенденцию к более 
регулярному потреблению витами-
нов в России, что позитивно сказы-
вается на результатах деятельности 
компании.
С целью более активного развития 
культуры потребления нутриентов 
у россиян компания Solgar заключила 
в конце прошлого года партнерское 
соглашение с футбольным клубом 
«Зенит» сроком на 2 года. Благодаря 
партнерству компания рассчитывает 
привлечь к теме нутриентов большее 
внимание, а клуб – на поддержание 
здоровья футболистов на высоком 
уровне.
«Сегодня, с учетом эпидемии коро-
навируса, укрепление и поддержание 
иммунитета становится важнейшей 
задачей не только медицинской науки, 
но и производителей витаминов, БАД 
и минералов,– подчеркнул Александр 
Медведев, генеральный директор 
ФК «Зенит».– Эти нутриенты важны 
в спорте, особенно для восстановле-
ния организма, когда нагрузки запре-
дельные, экстремальные. Такую про-
дукцию производит Solgar. Мы очень 
рады сотрудничеству, и я уве-
рен, что оно будет успешным».

202020192018

РИСУНОК. Динамика продаж продукции компании Solgar в России

Источник: розничный аудит IQVIA

2,9

1,8 3,9
+35,9%

5,9
+50,2%

2,4
+30,9%

3,5 
+49,0%

    млрд розн. руб.    млн упак.

1 Charlene Elliott Assessing Vitamins, Minerals and 
Supplements Marketed to Children in Canada. Int J 
Environ Res Public Health. 2019;16 (22):4326. doi: 10.3390/
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2 Alex Evans et al. Impact of COVID-19 on Vitamins, Minerals 
and Supplements. Available at: https://www.lek.com/
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supplements.
3 Available at: https://iz.ru/1076828/ekaterina-iasakova/ne-
badom-edinym-covid-19-vdvoe-podnial-prodazhi-vitaminov.
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ТАБЛИЦА. Рейтинг федеральных округов по выпуску медицинской продукции за 2020 год

Рейтинг Наименование федеральных округов Объем производства, 
млн руб.

Индекс роста к 
предыдущему месяцу,

%
Доля в общем 

объеме,%

 Лекарственные препараты, млн руб.
1 Центральный 264 935,437 119,75 54,54

2 Приволжский 83 460,360 119,04 17,18

3 Северо-Западный 45 946,441 140,97 9,46

4 Уральский 39 392,100 148,67 8,11

5 Сибирский 38 254,675 137,43 7,88

6 Северо-Кавказский 6 708,467 163,78 1,38

7 Дальневосточный 3 877,057 145,16 0,80

8 Южный 3 175,227 172,74 0,65

 Всего по России 485 749,763 125,56 100,00
 Инструменты и оборудование медицинские, млн руб.

1 Уральский 17 016,429 481,33 28,34

2 Центральный 16 350,270 129,26 27,23

3 Приволжский 13 983,254 177,32 23,29

4 Северо-Западный 8 182,882 95,60 13,63

5 Сибирский 2 382,401 94,80 3,97

6 Южный 1 142,149 164,77 1,90

7 Дальневосточный 627,998 112,56 1,05

8 Северо-Кавказский 350,559 114,96 0,58

 Всего по России 60 035,943 163,59 100,00
 Оборудование и приборы для облучения, реабилитации, электрическое диагностическое и терапевтическое, 

применяемые в медицинских целях, млн руб.
1 Центральный 22 404,996 128,71 65,20

2 Приволжский 3 761,981 243,15 10,95

3 Уральский 2 335,995 143,98 6,80

4 Северо-Западный 2 163,031 129,61 6,29

5 Северо-Кавказский 1 633,542 144,81 4,75

6 Южный 1 350,549 124,03 3,93

7 Сибирский 712,733 164,39 2,07

 Всего по России: 34 362,828 138,03 100,00

По данным Росстата, индекс физического объема 
за 2020 г. по крупным, средним и малым организациям 
по отношению к предыдущему году по кодам ОКВЭД2 
составил:
 21.1 «Производство фармацевтических субстан -

ций» – 117,5%.
 21.2 «Производство лекарственных препаратов и мате-

риалов, применяемых в медицинских целях» – 123,4%.

 32.5 «Производство медицинских инструментов 
и оборудования» в данном отчетном периоде опреде-
лился на уровне 147,7%.
 26.6 «Производство облучающего и электротерапев-

тического оборудования, применяемого в медицинских 
целях» – 133,0%.

Производство медицинской продукции 
за 2020 год
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ТОП-20 КРУПНЕЙШИХ РЕКЛАМОДАТЕЛЕЙ И РЕКЛАМИРУЕМЫХ МАРОК 
ЛП И БАД  В РОССИЙСКИХ СМИ* В ЯНВАРЕ  2021 ГОДА

№ Рекламодатель Количество 
выходов

1 Отисифарм 12 648

2 Johnson & Johnson 10 712

3 Gsk Consumer Healthcare 9 371

4 Sanofi  Aventis 8 970

5 Bayer AG 8 250

6 Berlin-Chemie Menarini Group 7 347

7 Reckitt Benckiser 7 343

8 Stada CIS 6 140

9 Abbott Laboratories S.A. 5 851

10 Sandoz Farma 5 841

11 Петровакс 4 786

12 Алиум 4 512

13 Teva 4 037

14 Материа Медика 3 578

15 Валента (Холдинг) 3 528

16 Dr. Reddy's Laboratories 3 022

17 Эвалар 2 563

18 Полисан 2 250

19 Polpharma 2 245

20 Krka D.D. 2 238

Итого топ-20 115 232

№ Марка Количество 
выходов

1 Стрепсилс 3 745

2 Отривин 3 439

3 Нурофен 3 012

4 Эвалар 2 550

5 Пенталгин 2 542

6 ТераФлю 2 519

7 Циклоферон 2 250

8 Арбидол 2 102

9 Африн 2 062

10 Эссенциале 2 060

11 Ингавирин 2 052

12 Эспумизан 1 979

13 Гутталакс 1 903

14 Бронхо-Мунал 1 827

15 Мотилегаз 1 709

16 Полиоксидоний 1 641

17 Простамол Уно 1 599

18 Аципол 1 565

19 Компливит 1 559

20 Линекс 1 549

Итого топ-20 43 664
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* СМИ: ТВ, ра дио, прес са, на ру ж ная ре к ла ма. Тип ре к ла мы: ТВ (ро лик, спон сор ский ро лик и анонс: спон сор ский ро лик), ра дио 
(ро лик), прес са (ком мер че с кая ре к ла ма). Ка те го рия: «Ле кар ст вен ные пре па ра ты и пи ще вые до бав ки». Ста ти сти ка: Quantity (ко ли-
че ст во вы хо дов). При мо ни то рин ге не ре ги ст ри ру ют ся: ТВ: ком мер че с кие сю же ты, ре пор та жи, ре дак ци он ные ма те ри а лы, ре к ла ма 
в бе гу щих стро ках (за ис к лю че ни ем спон сор ст ва); ло го ти пы и ти т ры на за став ках ре к лам ных бло ков; ре к ла ма SMS-ус луг в ин фор-
ма ци он ной «па не ли-плаш ке» (ха ра к тер но для му зы каль но го кон тен та); ре к ла ма ти па Product placement в ки но про грам мах. Ра дио: 
PR-ре пор та жи; рас ши рен ное спон сор ст во; ре к лам ные сю же ты без упо ми на ния «на пра вах ре к ла мы». Прес са: вло же ния в из да-

ния, не име ю щие при зна ков при на д ле ж но сти к дан но му из да нию; за каз ные ста тьи без по мет ки «ре к ла ма»; ре к лам ные съем ки; 
ма те ри а лы ре дак ци он ной под дер ж ки; спон сор ст во ру б рик; са мо ре к ла ма из да ний (ин фор ма ция о под пи с ке и анон сы сле ду ю щих 
но ме ров); ад ре са и те ле фо ны ма га зи нов, упо ми на е мых в дан ном вы пу с ке из да ния (в кон це жур на ла). На ру ж ная ре к ла ма: ре к ла ма 
с ци к лом раз ме ще ния мень ше ме ся ца в том слу чае, ес ли пе ри од ее раз ме ще ния не сов па да ет с пе ри о дом мо ни то рин га; тран с па-
ран ты-пе ре тяж ки; вы ве с ки; афи ши го род ской ре к ла мы; ав то бу с ные ос та нов ки, не име ю щие вну т рен ней под свет ки; ре к лам ные 
ро ли ки, тран с ли ру ю щи е ся на ком пь ю тер ных эк ра нах.

Фармацевтическая реклама ЛП и БАД 
в российских СМИ в январе 2021 года

Рейтинг рекламодателей возглавила отечественная 
«Отисифарм». В тройке лидеров – Johnson & Johnson 
и GSK Consumer Healthcare.
В январе по сравнению с декабрем 2020 г. рейтинг рекла-
модателей существенно не изменился. В него вошли 
«Алиум», «Материа Медика», «Валента» и Krka D.D.
Покинули рейтинг: «Ниармедик», «Полисорб», «Фирн М» 
и Galderma.
Несмотря на незначительные перемены в топ-20 рекла-
модателей, в рейтинге марок в январе произошли 

существенные изменения, кроме лидера двадцатки, – 
первое место по-прежнему занимает Стрепсилс. В трой-
ке также Отривин и Нурофен.
Вошли в рейтинг: Пенталгин, Африн, Ингавирин, Гутта-
лакс, Бронхо-Мунал, Мотилегаз, Простамол Уно, Аципол, 
Компливит, Линекс.
Покинули рейтинг: Кагоцел, Полисорб, Лазолван, 
Но-Шпа, АЦЦ, Базирон, Фестал, Терафлекс, Гевискон, 
Бифиформ.

По итогам января 2021 г. в сегменте фармацевтической рекламы в категории «Лекарственные препараты и биоло-
гически активные добавки» (ЛП и БАД) на топ-20 рекламодателей суммарно по всем типам СМИ пришлось более 
115 тыс. выходов рекламы, а на топ-20 марок ЛП и БАД – более 43 тыс. выходов.
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