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Намного чаще от коронавирусной инфекции умирают больные 
сахарным диабетом
Коронавирусная инфекция увеличила на 20% смертность больных сахарным диабе-
том за первые шесть месяцев 2020 г. – об этом 14 декабря со ссылкой на пресс-служ-
бу НМИЦ эндокринологии МЗ РФ сообщило РИА «Новости».
«По данным оперативного мониторинга НМИЦ эндокринологии, летальность 
при сочетании «СД + COVID-19» особенно высока у пациентов в возрасте 60–69 лет 
и составляет 12,9%, 70–79 лет – 20,3%, старше 80 лет – 27,1%, а также у тех, кто стра-
дает ожирением», – говорится в сообщении. Среди умерших мужчин почти вдвое 
больше, чем женщин.
Как уточнил заместитель директора НМИЦ эндокринологии Минздрава России, дирек-
тор Института диабета академик РАН Марина Шестакова, высокое содержание сахара 
в крови способствует более активному проникновению коронавируса в клетки.
Ранее вице-премьер Татьяна Голикова отмечала, что пациенты с диабетом отно-
сятся к группе высокого риска по заболеваемости и тяжелому течению коронави-
русной инфекции нового типа. «Лица с диабетом и артериальной гипертензией – 
самая тяжелая когорта пациентов с COVID-19, – говорила она. – У пациентов с сахар-
ным диабетом инфицирование коронавирусом нового типа встречается в 10,3 раза 
чаще, чем у здоровых людей».

Доля российской медтехники 
в госзакупках составит 50–60% 
в 2021 году
Своим Постановлением № 2013 от 3  декабря 
2020 г. правительство РФ установило еже-
годные квоты на госзакупки медицинских 
изделий. В среднем обязательная доля 
отечественного медпрома в закупке 2021 г. 
составит 50–60% и до 2023 г. будет возрас-
тать. В перечень вошли рентгенологиче-
ское оборудование, компьютерные и маг-
нитно-резонансные томографы, ультраз-
вуковые сканеры, аппараты искусственной 
вентиляции легких и эндоскопическое обо-
рудование. Правило начнет действовать с 1 
января 2021 г.
Так, минимальная доля российской 
продукции в сегменте электрического 
диагностического и терапевтического 
оборудования для облучения составит 9% 
в 2021 г. и вырастет до 10% в 2022–2023 гг. 
Доля закупки российских КТ составит 50% 
в 2021 г. и в 2023 г. должна будет достигнуть 
75%, маммографы, рентгеновское обору-
дование – от 55% в 2021 г. до 75% в 2023 г., 
российские МРТ – не менее 30% от общего 
объема закупок в 2021 г. и до 50% в 2023 г., 
эндоскопы – от 55% в 2021 г. и до 75% 
в 2023 г. и др.
Квоты установлены в соответствии 
с ФЗ-249 от 31 июля 2020 г. «О внесении 
изменений в ФЗ «О контрактной системе 
в сфере закупок товаров, работ, услуг 
для обеспечения государственных и муни-
ципальных нужд»».

Выпуск лекарств и медизделий в России за год
вырос на 35,5%
По данным Росстата, за год с ноября 2019 г. выпуск лекарственных средств и мате-
риалов, применяемых в медицинских целях, вырос на 35,5%.
В ноябре 2020 г. лекарственных препаратов было изготовлено на 46,6 млрд руб. 
больше (+ 18,8%), чем в ноябре 2019 г., и на 20,8% больше, чем в октябре 2020 г. 
Сывороток и вакцин выпущено в ноябре 831 тыс. ампул, что на 54,5% больше, 
чем в октябре 2020 г., и в 8,5 раза больше, чем в ноябре 2019 г.
Производство фармацевтических субстанций в ноябре 2020 г. увеличилось 
на 39,0% по сравнению с ноябрем 2019 г. и на 20,5% за 11 мес. 2020 г. по сравнению 
с аналогичным периодом 2019 г. По сравнению с предыдущим месяцем наблюдает-
ся снижение объемов производства на 4,0%.
Производство витаминов и провитаминов составило 48,6 т, что на 48,9% боль-
ше, чем в октябре 2020 г., и на 29,9% больше, чем в ноябре 2019 г. Производство 
антибиотиков снизилось по сравнению с октябрем 2020 г. на 18,2% и увеличилось 
по сравнению с ноябрем 2019 г. на 5,0%, составив 57,1 т.
Производство диагностических реагентов и прочих фармацевтических препаратов 
составило 5,6 млн упаковок, что на 99,8% больше, чем в ноябре 2019 г., и на 5,3% 
больше, чем в октябре 2020 г.
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поставок лекарственных средств
Эдди Джилиссен, старший директор отдела по работе с альянсами поставщиков, IQVIA

Крис Маллиган, аналитик, отдел по работе с поставщиками и ассоциациями, IQVIA

Симон Тоттман, старший директор, отдел по работе с поставщиками и ассоциациями, IQVIA

Пер Троен, вице-президент, отдел по работе со стратегическими партнерами, IQVIA

Системы здравоохранения во всем мире стараются найти способы стабильного лекарственного обеспечения пациен-
тов во время кризиса. Хотя проблема эта не нова, дополнительное бремя, возложенное на цепочку поставок во время 
пандемии COVID-19, заставило обратить на нее еще большее внимание.
Потребность в использовании запасов может быть вызвана переб оями в поставках, быстрым и неожиданным насту-
плением пикового спроса, а также одновременным возникновением обоих названных обстоятельств.
Цели создания запасов обуславливают ассортимент и объем резервируемых лекарственных средств и в целом опре-
деляются либо государственными задачами по охране здоровья населения, либо коммерческими интересами орга-
низаций, стремящихся получить прибыль. Эти стимулирующие факторы не являются взаимоисключающими как в 
случае хранения страхового запаса и запаса для выполнения обязательств по обслуживанию населения.
Чрезвычайные запасы создаются и хранятся системой здравоохранения для обеспечения основными лекарственны-
ми средствами в случае чрезвычайного или катастрофического события, их можно разделить на три категории: для 
подготовки к приближающемуся событию, для реагирования на конкретное заболевание и общие запасы на случай 
непредвиденных обстоятельств.
Правительства определяют, какие препараты и в каких объемах следует хранить в составе чрезвычайного запаса, 
руководствуясь перечнем основных лекарственных средств, созданным Всемирной организацией здравоохранения 
(ВОЗ).

Ключевые слова: система здравоохранения, запас лекарственных средств, чрезвычайный запас лекарственных 
средств, доступность лекарственных средств

Agile stockpiles an insurance for drug supply
Eddy Gilissen, Senior Director, Supplier Alliances, IQVIA
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Healthcare systems across the world are looking at ways of maintaining the continuity of supply of medicines to patients in times of crisis. 
Whilst this is not a new phenomenon, the additional burden placed on the supply chain during COVID-19 has meant it has come more into 
the spotlight. The need to use a stockpile can be caused by an interruption to supply, a rapid and unexpected peak in demand, or when both 
an interruption to supply and a peak in demand occur simultaneously. The objectives of a stockpile will guide the portfolio breadth and depth 
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to be held. Stockpile objectives are broadly driven either by government requirements to protect public health or by organisations seeking to 
achieve commercial gain. These drivers are not mutually exclusive as in the case of holding safety stock and Public Service Obligation stock. 
An Emergency Stockpile is Public Health driven and held in order to supply essential medicines during a signifcant or catastrophic event. 
Emergency stockpiles can be split into three categories — preparation for imminent event, disease specifc response and general contingency 
stockpiles. Governments and authorities determine which products and volumes should be held in an emergency stockpile which may be 
guided by the World Health Organizations (WHO) l ist of essential medicines.

Keywords: healthcare system, pharmaceutical stockpile, emergency stockpile of medicinal products, availability of drugs

Затраты на поддержание чрезвы-
чайного запаса зависят от права 
собственности на товары и опла-
ты их хранения. Модели финан-
сирования варьируют от регулируе-
мых исключительно государством 
до регулируемых органами власти и 
финансируемых из частных источ-
ников. Каждая модель предусма-
тривает различную степень риска 
и распределение затрат между госу-
дарством и частными компаниями. 
Затраты, связанные с созданием 
долгосрочных запасов, включают 
расходы на складирование, капи-
тальные затраты и затраты, понесен-
ные в связи с истечением срока год-
ности препаратов, последние могут 
быть наиболее значительными, если 
продукция не выводится на рынок.
Место хранения запаса должно обе-
спечивать баланс между стоимостью 
и скоростью доставки. Несмотря 
на то что по логистическим, полити-
ческим и экономическим причинам 
запасы могут храниться на межго-
сударственном уровне, для сни-
жения затрат и усиления надзора 
они обычно создаются на уровне 
отдельной страны. В то же время 
региональные запасы, хранящиеся 
на уровне поставщика медицинских 
услуг (например, в стационаре), уве-
личивают объемы необходимого 
резерва и, соответственно, расходы.
Создание запасов – один из способов 
решения краткосрочных и средне-
срочных проблем в цепочке поставок. 
Подготовка к долгосрочным задачам 
может потребовать принятия допол-
нительных мер, таких как пере-
мещение производства активных 
фармацевтических субстанций 
(АФС), усиление контроля и сниже-
ние зависимости от других стран 
и поставщиков. Такое перемещение 
требует наличия базовых ресур-
сов, времени и денежных средств. 
Путь дальнейшего развития – это 

гибридная модель, сочетающая 
производство АФС в своей стра-
не и за рубежом с использованием 
сырья из ряда стран-поставщиков, 
а также создание запасов готовых 
лекарственных форм и АФС на уров-
не страны.

ВВЕ ДЕНИЕ
Пандемия COVID-19 привлекла вни-
мание к вопросу о том, как обеспе-
чить доступность основных лекар-
ственных средств в ситуациях, когда 
системы здравоохранения находятся 
в сложном положении. Один из под-
ходов заключается в создании запа-
сов лекарственных средств, кото-
рые гарантировали бы непрерывное 
обеспечение в случае внезапных 
сбоев в предложении и/или спросе, 
давая цепи поставок время на реа-
гирование. Создание и поддержание 
запасов сопряжено с политически-
ми и логистическими проблемами. 
Тем не менее некоторые страны 
благополучно сформировали их.
Создание резерва лекарств может 
быть эффективным способом устра-
нения краткосрочного и средне-
срочного дефицита. Однако дли-
тельные угрозы стабильности поста-
вок лекарственных средств требу-
ют фундаментальных изменений 
в структуре цепочки поставок. Боль-
шая часть мирового производства 
АФС находится в Китае и Индии [2]. 
Затяжная торговая война или сти-
хийное бедствие в этих регионах 
могут поставить под удар гло-
бальные поставки лекарственных 
средств. Пандемия COVID-19 – одно 
из таких неожиданных событий, 
которое проверило на прочность 
цепочку поставок, показавшую при-
емлемый уровень устойчивости.
В последнее время как в США 
(Securing America’s Medicine Cabinet 
Act), так и в ЕС (в соответствии 
с Фармацевтической стратегией 

Европы) раздаются призывы к более 
локализованному производству 
и АФС, и готовых лекарственных 
форм [3, 4]. Перенос этой деятель-
ности внутрь страны потребует 
временных и финансовых затрат, 
а также может привести к экологи-
ческим проблемам, тем не менее это 
может быть выходом из ситуации. 
Однако более доступным способом 
решения проблемы является созда-
ние запасов.
Нами будет рассмотрена текущая 
практика в данной сфере.
Термин «создание запасов» иногда 
используется для описания пани-
ческой покупки и складирования 
пациентами лекарственных средств. 
Однако нами рассматривается 
создание запасов только на уровне 
государств и организаций.
Основываясь на оценке результа-
тов исследования, проведенного 
для этой статьи, мы выделяем фак-
торы, которые следует учитывать 
при создании резерва лекарствен-
ных средств, а также возможные 
последствия использования каждого 
из этих факторов.

ОПРЕД ЕЛЕНИЕ ПОНЯТИЙ 
И ПРИМЕРЫ СОЗДАНИЯ 
ЗАПАСОВ
Создание запасов
в цепочке поставок
Создание запасов в цепочке поставок 
является обычной производствен-
ной практикой оптовых организаций 
и аптек. Это делается для реагирова-
ния на непредвиденные изменения 
спроса или предложения.
Основные факторы, стимулирующие 
к их созданию, это необходимость 
поддержки, во-первых, системы 
здравоохранения (поскольку прави-
тельства гарантируют лекарствен-
ное обеспечение для своих граждан) 
и, во-вторых, коммерческих компа-
ний, чтобы они могли, например, 
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удовлетворить повышенный спрос 
или воспользоваться колебаниями 
обменного курса (рис. 1). Эти сти-
мулы не являются взаимоисклю-
чающими. Две взаимосвязанные, 
но разные категории – страховой 
запас и запас для выполнения обя-
зательств по обслуживанию населе-
ния – имеют как коммерческий ком-
понент, так и компоненты системы 
здравоохранения.

Запас для реализации 
коммерческой возможности
Запас для реализации коммерческой 
возможности создается с целью уве-
личения прибыли за счет измене-
ния цены или доступности продукта 
как внутри страны, так и за ее пре-
делами, что обусловлено колебания-
ми обменных курсов или снижением 
цен. Ассортимент и объемы будут 
меняться в зависимости от рынка 
и ожидаемого изменения цен. 
Формирование резерва лекарств 

по чисто коммерческим причинам 
может оказать большее давление 
на цепочку поставок в случае воз-
никновения дефицита.

Страховой запас
Небольшие объемы запасов раз-
бросаны по всей цепочке поста-
вок – от производителей и пред-
приятий оптовой торговли до аптек. 
Они обычно называются страхо-
выми или резервными и регуляр-
но измеряются и корректируются 
по мере необходимости с учетом 
прогноза спроса и других ключевых 
показателей.
Эта практика мотивирована 
как необходимостью гарантиро-
вать получение пациентами своих 
лекарств, так и первоочередной 
задачей бизнеса – не потерять 
заказ. Страховой запас обеспечива-
ет выполнение обязательств перед 
клиентами в случае краткосрочных, 
временных сбоев в цепочке поставок 

или неожиданных пиков спроса [5]. 
Хотя страховой запас повыша-
ет устойчивость цепочки поставок 
и защищает компанию от непред-
виденных незначительных событий, 
он также увеличивает операцион-
ные расходы. Таким образом, объем 
страхового запаса основан на ком-
мерческих соображениях и опреде-
ляется каждой компанией отдель-
но. Требований к его минималь-
ному объему не существует. Такие 
запасы оказались ценным резервом 
для удовлетворения возросшего 
спроса на начальном этапе панде-
мии COVID-19.

Обязательство по обслуживанию 
населения
Обязательство по обслуживанию 
населения – это требование прави-
тельства, предъявляемое держате-
лям регистрационных удостовере-
ний и предприятиям оптовой тор-
говли, по обеспечению непрерывных 

РИСУНОК 1 . Четыре категории запасов
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поставок лекарственных средств 
в аптеки и лицам, уполномочен-
ным или имеющим право постав-
лять их населению. Это обязатель-
ство предусмотрено для стран ЕС 
в директиве Европейского союза – 
2001 [6, 7]. Опрос, проведенный 
в 2018 г. в 27 странах-членах и Норве-
гии, подтвердил, что это обязатель-
ство внедряется во всей Европе [8]. 
Некоторые страны устанавливают 
требования относительно минималь-
ного складского запаса и максималь-
ного времени доставки (например, 24 
рабочих часа в Испании и 12 рабочих 
часов в Италии), а также ассорти-
мента продукции (например, 90% 
от зарегистрированных лекарствен-
ных средств во Франции). Наказания 
за несоблюдение требований варьи-
руют от штрафов до отзыва лицензий. 
В Великобритании нарушение обяза-
тельства является уголовным престу-
плением [9]. В табл. 3 представлена 
краткая информация по ряду евро-
пейских стран.

Чрезвычайный запас
Чрезвычайный запас создается и хра-
нится для обеспечения жизненно 
важными лекарственными средства-
ми во время чрезвычайного события 
или катастрофы. Эта мера не дает 
прямой коммерческой выгоды. 
Ассортимент и количество необходи-
мых продуктов определяются с уче-
том масштаба планируемых меро-
приятий и являются значительными, 

что влечет большие затраты. Прави-
тельства используют разные подходы 
к управлению затратами.
Чрезвычайные запасы можно разде-
лить на три категории (рис. 2). Нами 
будет представлен их обзор, однако 
основное внимание будет уделено 
организации общих запасов на слу-
чай непредвиденных обстоятельств.

Подготовка к приближающемуся 
событию
В некоторых случаях существует 
возможность подготовиться к собы-
тию, которое может вызвать сбой 
в цепочке поставок. После того 
как Великобритания проголосова-
ла за выход из Европейского союза, 
министерство здравоохранения 
этой страны запланировало выход 
из ЕС без сделки. Великобритания 
импортирует 37 млн упаковок лекар-
ственных средств в месяц и экспор-
тирует 45 млн [10]. Неопределен-
ность в отношении того, как будет 
функционировать торговля в случае 
выхода из ЕС без сделки, представ-
ляла угрозу для поставок лекар-
ственных средств в Великобританию 
и ЕС. В результате в августе 2018 г., 
а затем в августе 2020 г. правитель-
ство страны потребовало, чтобы 
фармацевтические компании под-
держивали шестинедельные допол-
нительные запасы «сверх существу-
ющего резервного запаса в обычном 
режиме» в течение шести месяцев 
после выхода из ЕС [11].

Это требование относилось ко всем 
рецептурным лекарственным сред-
ствам, которые ввозились в Вели-
кобританию из ЕС или через него. 
Потребность в дополнительных 
запасах превышала емкость суще-
ствующей инфраструктуры хране-
ния, особенно для холодовой цепи 
поставок лекарственных средств. 
Правительство выставило на тен-
дер дополнительное хранилище для  
холодовой цепи с ориентировочной 
стоимостью в несколько десятков 
миллионов [12]. В общей сложности 
оно выделило 434 млн фунтов стер-
лингов, чтобы помочь обеспечить 
постоянное наличие жизненно важ-
ных лекарственных средств и про-
дукции медицинского назначения, 
в т. ч. за счет создания запасов [13].
Выход из ЕС сопровождался предва-
рительным уведомлением. Однако 
сроки сдвинулись и потребовалось 
внести изменения в планы действий 
в чрезвычайных обстоятельствах. 
Во время пандемии COVID-19 запасы 
Великобритании, созданные в связи 
с выходом из ЕС, использовались 
для устранения недостатка лекар-
ственных средств, вызванного рез-
ким ростом спроса [14]. На некото-
рую особо востребованную продук-
цию он увеличился более чем в три 
раза, что эквивалентно 6–7 нед. 
регулярной поставки, приравненной 
к 6-недельным дополнительным 
запасам, созданным с целью выхода 
из ЕС.

РИСУНОК 2 . Три категории чрезвычайных запасов
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Из-за вероятности пандемии, 

подобной гриппу, многие 
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средств индивидуальной защиты

Подготовка 
к приближающемуся событию

В том редком случае, когда 
можно предвидеть 
крупномасштабное 

разрушительное событие, 
правительства могут создать 

запасы лекарственных средств 
для обеспечения поставок
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Реагирование на определенные 
заболевания
Запасы препаратов для лечения 
определенных заболеваний соз-
даются для обеспечения быстрого 
реагирования на вспышку инфек-
ции, при которой резкое увели-
чение числа инфицированных 
поднимает спрос на конкретные 
лекарства, и этот спрос может 
намного превышать обычное 
потребление. Такие запасы обе-
спечивают удовлетворение спроса 
в первые, решающие дни вспышки 
заболевания [15].
Некоторые вакцины от COVID-19 
нуждаются в хранении при сверх-
низких температурах, что потребует 
дополнительных специализирован-
ных мощностей. Во многих странах 
имеется резерв для борьбы с еже-
годной вспышкой гриппа, который 
включает запас вакцин, противови-
русных препаратов, антибиотиков 
(для лечения вторичных инфекций) 
и СИЗ [16]. Поскольку вирус гриппа 
мутирует, вакцину необходимо раз-
рабатывать ежегодно, что означает 
утилизацию и ежегодную замену 
неиспользованных запасов. Кроме 
этого, в последние годы государ-
ства создают запасы лекарственных 
средств для лечения таких болез-
ней, как свиной грипп [17] и птичий 

грипп H5N1 [18], способных вызвать 
пандемию.
ВОЗ регулирует создание запасов 
и распространение больших коли-
честв вакцин против менингита, 
желтой лихорадки и холеры [19]. 
В отношении этих болезней ЮНИ-
СЕФ выступает как закупочное 
агентство, действующее по требо-
ванию ВОЗ.

Общий запас 
на случай непредвиденных 
обстоятельств
События, вызывающие серьезные 
сбои в цепочке поставок или резкий 
всплеск спроса, часто являются нео-
жиданными. Общий запас на слу-
чай непредвиденных обстоятельств 
служит своего рода гарантией безо-
пасности, обеспечивающей постав-
ку лекарств независимо от причи-
ны сбоя. Его необходимо постоян-
но поддерживать в таком объеме, 
который обеспечил бы снабжение 
медицинской продукцией до устра-
нения проблемы. Это может стать 
серьезной политической и логисти-
ческой проблемой. Несмотря на это, 
некоторым странам удалось создать 
крупномасштабный запас широкого 
ассортимента препаратов на случай 
чрезвычайных ситуаций и поддер-
живать его.

Структура и организация 
общих запасов на случай 
непредвиденных 
обстоятельств
Учитывая, что система здравоохра-
нения является основной движу-
щей силой создания общих запа-
сов, именно правительственные 
органы определяют, какую продук-
цию и в каких объемах необходи-
мо хранить. Однако это не означает, 
что исключительно правительства 
должны создавать и поддерживать 
запасы. Существуют три организа-
ционные структуры для создания 
общих запасов на случай непредви-
денных обстоятельств (рис. 3). Они 
различаются по тому, кто владеет 
запасами и кто платит за хранение, 
и варьируют от запасов, регули-
руемых исключительно органами 
власти (которые берут на себя все 
затраты), до запасов, регулируемых 
органами власти, но оплачиваемых 
из частных источников.

Регулируемые  исключительно 
органами власти
Запасы, регулируемые исключи-
тельно органами власти, закупа-
ются, хранятся и распределяются 
государством. Некоторые из этих 
видов деятельности могут быть 
переданы на аутсорсинг частному 

РИСУНОК 3 . Три организационные структуры общих запасов на случай непредвиденных обстоятельств

Общие непредвиденные обстоятельства
  

Кому принадлежит запас?

Кто оплачивает хранение?

Регулируемые органами 
власти/финансируемые 
из частных источников

Регулируемые 
исключительно 
органом власти

  

Государство  

Государство  

Государственно-
частное 

партнерство

Компания

Государство  

Компания

Компания
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сектору, но они организуются 
и оплачиваются государственным 
органом. В этой модели создания 
запасов ответственность за них 
берут на себя органы власти, а это 
означает, что покупка и складиро-
вание товаров требуют существен-
ного государственного финанси-
рования. Несмотря на то что эта 
модель обходится государству 
дорого, ее преимуществом явля-
ется гарантированный запас, кото-
рый можно разместить в страте-
гических местах по всей стране. 
Эта организационная структура 
пригодна для сценария военной 
обороны или для ситуации резкого 

всплеска на редко используемую 
продукцию. Хранение товаров 
в качестве АФС может быть хоро-
шей альтернативой.

Государственно-частное 
партнерство
В модели государственно-частного 
партнерства государство определяет 
продукцию и ее количество, которое 
подлежит хранению, но не имеет 
права собственности на запасы. Оно 
поручает создание запасов лекарств 
частным компаниям в цепочке 
поставок. В этой модели государство 
впоследствии частично или полно-
стью возмещает частным компаниям 

затраты на хранение и транспорти-
ровку продукции.

Регулируемые  органами власти/
финансируемые из частных 
источников
В данной модели формирования запа-
сов, как и в модели государствен-
но-частного партнерства, государство 
определяет ассортимент и количе-
ство продукции, но ответственность 
за ее хранение ложится на част-
ные компании в цепочке поставок, 
при этом последние не получа-
ют компенсации за свою деятель-
ность и должны покрывать связан-
ные с ней затраты. Эту модель можно 

ТАБЛИЦА 1 . Сравнение и анализ типов организационной структуры чрезвычайных запасов

Аргументы ЗА Аргументы ПРОТИВ Описание

Регулируемые 
исключительно 
органами власти

• Органы власти сохраняют за 
собой контроль

• Информация о запасах может 
оставаться конфиденциальной

• Прозрачный режим просмотра 
доступного объема товаров

• Удобнее хранить товары в 
форме АФС

• Капиталовложения очень 
высоки

• Стоимость высока из-за 
истечения срока годности 
продукции 

• Потенциально большие 
объемы отходов

Эта форма создания запасов 
подходит для целей национальной 
обороны или для редко используемой 
продукции. В случае неизбежной 
войны фармацевтический запас, 
находящийся в собственности 
государства, может быть создан в 
составе более широкой оборонной 
концепции. Такая организационная 
структура не обеспечивает 
долгосрочную защиту от дефицита 
запасов из-за высоких убытков

Государственно-
частное 
партнерство

• Стоимость для государства 
очень четко определена

• Компании получают большую 
компенсацию за свою 
деятельность

• Снижается объем отходов по 
истечению срока годности 
продукции

• Стоимость не всегда может 
быть полностью покрыта 
государством

• На владельца продукции 
возлагается серьезное 
обязательство обеспечить 
наличие требуемого объема 
и надлежащее хранение во 
избежание штрафов

Запасы, организованные в 
рамках государственно-частного 
партнерства, скорее всего, будут 
благоприятными для участников 
цепочки поставок при условии, что 
компенсация, предлагаемая органами 
власти, покрывает расходы или по 
возможности дает небольшой стимул 
для создания запасов. На тендерном 
рынке механизм приведения этой 
модели в рабочее состояние может 
оказаться более сложным

Регулируемые 
органами 
власти/
финансируемые 
из частных 
источников

• Снижение стоимости и рисков 
для государства

• Возможность эффективной 
ротации запасов

• Для некоторой продукции 
конкуренция между 
поставщиками будет 
способствовать снижению 
стоимости запасов

• Высокая нагрузка на 
участников цепочки 
поставок

• Возросшие издержки 
дистрибьютора могут быть 
не возмещены

При формировании запасов, 
регулируемых органами власти/
финансируемых из частных 
источников, полная ответственность 
за их хранение возлагается на 
участников цепочки поставок
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рассматривать как расширенное обя-
зательство по обслуживанию насе-
ления, она использовалась в Велико-
британии при подготовке к выходу 
из ЕС и оставлена на весь переходный 
период до 31 декабря 2020 г.

ПРИМЕРЫ ФОРМИРОВАНИЯ 
ЗАПАСОВ
Франция. Запасы, регулируемые 
исключительно органами власти
Чрезвычайный запас, создаваемый 
во Франции, предназначен для обе-
спечения доступа к основным лекар-
ственным средствам в случае биоло-
гической, химической или ядерной 
атаки, а также крупномасштабных 
эпидемий. Он хранится во всех 7 
зонах обороны и находится в соб-
ственности системы здравоохране-
ния Франции (Santé Publique France). 
Запас сформирован из 38 000 паллет, 
содержащих противовирусные пре-
параты, антибиотики, хирургические 
маски и другие СИЗ. Кроме того, 
органы власти делают запасы рас-
ходных материалов, таких как фла-
коны и пипетки, что позволит меди-
цинским работникам продолжать 
изготавливать лекарственные пре-
параты, делать анализы и лечить 
пациентов в случае серьезных пере-
боев в поставках [20а].
В проекте указа, опубликованном 
в 2020 г., представлен план, соглас-
но которому держатели регистраци-
онных удостоверений и компании, 
поставляющие лекарственные пре-
параты, обязаны иметь минимальный 
страховой запас. Резерв лекарствен-
ных препаратов, имеющих большое 
терапевтическое значение, должен 
удовлетворять потребности в течение 
как минимум 2 мес. с возможностью 
продления этого срока до 4 мес. [20b].

Финляндия. Государственно-
частное партнерство
В Финляндии создан один из самых 
обширных запасов в рамках госу-
дарственно-частного партнерства. 
Чрезвычайный запас, управляемый 
Финским агентством лекарствен-
ных средств (Fimea), включает 1 457 
позиций. Объемы запасов обычно 
поддерживаются на уровне от 3 

до 10 мес. стандартного потребле-
ния (например, 10 мес. для антибио-
тиков, 6 – для анестетиков и 3 мес. 
для препаратов от астмы) [25–27]. 
Несмотря на то что обязательство 
по хранению запаса возложено 
на держателей регистрационного 
удостоверения, оно часто передает-
ся оптовым предприятиям. Посколь-
ку запасы хранятся в цепочке поста-
вок, эффективная ротация их может 
минимизировать потери, связанные 
с истечением срока годности.
Финская система предусматривает 
возмещение затрат. Производите-
ли, поддерживающие запасы, полу-
чают компенсацию от государства 
в размере национальной процент-
ной ставки плюс 2% [28]. Эта систе-
ма минимизирует государственные 
затраты, и в то же время она эко-
номически целесообразна для част-
ных компаний. Основная проблема 
заключается в том, что оказываемая 
финансовая поддержка не покрыва-
ет стоимость продукции с истекшим 
сроком годности.

Швейцария. Государственно-
частное партнерство
В Швейцарии создание запасов явля-
ется основой стратегии самообеспе-
чения и стабильности экономики: 
у страны есть большие стратеги-
ческие запасы продуктов питания, 
топлива и лекарственных средств. 
Как и в финской модели, этот резерв 
создается за счет государствен-
но-частного партнерства, регулируе-
мого Управлением по национальному 
экономическому снабжению (BWL). 
По оценкам, общая годовая стои-
мость резервной системы составляет 
примерно 14 швейцарских франков 
(13 евро) на душу населения [24].
Резерв лекарственных средств регу-
лируется организацией Helvecura, 
которая определяет объем запасов 
на основе потребления предыдуще-
го календарного года. Постоянному 
хранению подлежит запас, эквива-
лентный трехмесячным регулярным 
поставкам. Он может быть опреде-
лен количеством либо готовых доз, 
либо килограммов АФС для кон-
кретной молекулы.

ПОСЛЕДНИЕ ИНИЦИАТИВЫ 
ПО ФОРМИРОВАНИЮ ЗАПАСОВ
Нидерланды. Государственно-
частное партнерство
Перед тем как инициировать созда-
ние запасов, Министерство здра-
воохранения, спорта и благополу-
чия Нидерландов (Ministerie van 
Volksgezondheid, Welzijn en Sport) 
поручило фирме Gupta Strategists 
оценить, насколько эффективно 
запасы фармацевтических пре-
паратов могут решить проблему 
их нехватки [29]. Согласно полу-
ченному отчету, пятимесячный 
запас при обычном потреблении 
может решить эту проблему на 85%. 
Из всех рассмотренных моделей 
была выбрана оптимальная струк-
тура хранения: 4-месячный запас 
у производителей и 1-месячный 
запас у оптовых предприятий. Также 
рассматривался вариант увеличения 
сроков действия рецептов для соз-
дания запаса лекарств у пациента, 
но это создает опасность форми-
рования дополнительных отходов 
и чрезмерного потребления.
Относительно ассортимента про-
дукции в отчете сделан вывод, 
что краткий список лекарств может 
быть эффективным только в том 
случае, если будут четко определе-
ны ключевые цели. Таким образом, 
в соответствии с рекомендациями 
отчета, для защиты от непредви-
денных событий система созда-
ния запасов в Нидерландах долж-
на охватывать широкий ассорти-
мент продукции, включающий 
около 2 500 единиц. Предполага-
ется, что общая стоимость соста-
вит около 100 млн евро. Спосо-
бы оплаты и структура запасов все 
еще обсуwждаются. Следует отме-
тить, что для создания 5-месячного 
резерва запасы должны накапли-
ваться в течение длительного вре-
мени, чтобы избежать возникнове-
ния дефицита.

Дания. Государственно-частное 
партнерство
В Дании чрезвычайный запас госпи-
тальных препаратов находится 
в ведении закупочного агентства 
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Amgros. Amgros формирует запасы 
при помощи тендерного процесса 
и передает на аутсорсинг их хране-
ние и транспортировку либо компа-
нии Nomeco (Phoenix), либо Tjellesen 
Max Jenne (McKesson).
В настоящее время предложена 
система создания запасов для роз-
ничного сектора, при которой опто-
вые предприятия должны хранить 
запасы, покрывающие от 2 до 3 мес. 
среднего потребления, в объе-
ме примерно 2 500 единиц [30, 32]. 
Закупку товара осуществляет опто-
вое предприятие, а дополнительные 
расходы на хранение и транспорти-
ровку возмещаются.

Швеция. Государственно-частное 
партнерство
До 2009 г. в Швеции государствен-
ная сеть аптек Apoteket AB имела 
монополию на розничную прода-
жу лекарственных средств. В рамках 
этой структуры Apoteket AB управ-
ляла запасом фармацевтической 
продукции, однако с момента ее 
упразднения национальные запасы 
не формировались.
В Швеции система здравоохране-
ния децентрализована на 21 авто-
номный регион, каждый из которых 
управляет собственным бюдже-
том. Пандемия COVID-19 привлекла 
внимание к вопросу об отсутствии 
национального чрезвычайного запа-
са. В результате четыре крупней-
ших региона страны (Стокгольм, 
Гетеборг, Сконе и Эстергетланд) 
содействуют созданию чрезвычай-
ного запаса, который будет доступен 
для 21 региона страны [32].

Румыния. Запасы, регулируемые 
исключительно органами власти
В Румынии резерв лекарственных 
средств и предметов медицинско-
го назначения, предназначенный 
для использования в случае чрезвы-
чайной ситуации, принадлежит госу-
дарству [21, 22]. Руководство системы 
здравоохранения Румынии передало 
закупку и хранение запасов оптово-
му предприятию. Несмотря на аут-
сорсинг услуг, товары по-преж-
нему принадлежат Министерству 

здравоохранения. Благодаря этой 
договоренности оптовое предприя-
тие может обновлять запасы, снижая 
стоимость лекарственных средств 
с истекающим сроком годности [23].

Организация rescEU.
Запасы, регулируемые 
исключительно органами власти
Проект rescEU является частью 
Механизма гражданской защи-
ты ЕС (UCPM), который был создан 
для повышения готовности к реа-
гированию на стихийные бедствия 
путем координации действий ЕС 
в Европе и за ее пределами.
В организацию входят 34 страны, 
в т. ч. 27 стран ЕС, а также Исландия, 
Норвегия, Сербия, Северная Маке-
дония, Черногория и Турция. Вся 
организация управляется Коорди-
национным центром реагирования 
на чрезвычайные ситуации (ERCC).
На момент подготовки данной ста-
тьи был выделен бюджет в размере 
380 млн евро для создания стра-
тегических запасов аппаратов ИВЛ, 
СИЗ, вакцин и лабораторного обору-
дования, чтобы помочь странам ЕС 
в борьбе с пандемией COVID-19. Хра-
нение запаса будет осуществляться 
одной или несколькими странами 
ЕС, а управление и распределе-
ние – ERCC. 90% стоимости запасов 
покроет rescEU, а оставшиеся 10% – 
страны ЕС, которые будут формиро-
вать запасы на добровольной осно-
ве. В настоящее время это Румыния, 
Германия и Швеция, а дополнитель-
ный чрезвычайный запас предпола-
гается разместить в Дании, Греции 
и Венгрии.

Великобритания. Запасы, 
регулируемые исключительно 
органами власти/финансируемые 
из частных источников
После решения Великобритании 
выйти из Европейского союза пра-
вительство страны создало запас 
лекарственных средств, регулируе-
мый исключительно органами вла-
сти/финансируемый из частных 
источников. Всем фармацевтиче-
ским компаниям, которые поставля-
ют в Великобританию рецептурные 

препараты из ЕС или через него, 
было предложено создать допол-
нительный 6-недельный резерв [11], 
поскольку без сохранения свобод-
ной торговли велика вероятность 
серьезных сбоев поставок. Созда-
ние дополнительного резерва явля-
ется частью более широкого плана 
по минимизации воздействия новых 
пограничных и таможенных про-
цедур. Предусматривается также 
создание альтернативных торговых 
маршрутов, поддержка готовности 
трейдеров и введение более гибкого 
регулирования.

ОБСУЖДЕНИЕ
Ассо ртимент и сроки хранения 
продукции
Цели создания запаса определяют 
ширину и глубину ассортимента хра-
нящейся продукции. Например, он 
может быть предназначен для обе-
спечения оказания неотложной 
помощи в случае серьезного инци-
дента. ВОЗ составила на этот слу-
чай список основных лекарственных 
средств, который может выступать 
в качестве базового руководства [34]. 
Однако, если запасы предназначе-
ны для защиты цепочки поставок 
от общего дефицита лекарственных 
средств, необходимо расширять 
ассортимент и объем продукции 
на случай длительного дефицита.
Сводная информация об объеме 
продукции и сроках ее хранения 
для рассмотренных систем создания 
запасов представлена в табл. 2.
Объем запасов обычно определяет-
ся как количество месяцев постав-
ки при регулярном потреблении. 
В большинстве рассмотренных стран 
запасы формируются примерно 
на срок от 2 до 5 мес., за исключени-
ем резерва антибиотиков в Финлян-
дии, рассчитанного на 10 мес. Запас 
также может быть выражен в виде 
объема капсул, таблеток или коли-
чества АФС.
Существует три сценария исполь-
зования запасов: при перерыве 
в поставке, при быстром и неожидан-
ном взлете спроса или при совпав-
ших по времени сбое в поставке 
и пике спроса.
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В случае сбоя поставок скорость 
потребления не меняется, т. е. 
6-месячный запас обеспечит в тече-
ние 6 мес. решение проблемы 
при условии отсутствия панических 
покупок. При быстром росте спро-
са обзор предыдущих пиков может 
помочь оценить необходимый уро-
вень запасов. В Великобритании, 
например, из-за COVID-19 пик спро-
са пришелся на неделю, начинаю-
щуюся 16 марта 2020 г., когда спрос 
на лекарства от астмы и ХОБЛ уве-
личился в 2,6 раза.
В худшем случае, когда одновремен-
но происходит сбой в поставке и пик 
спроса, запасы могут истощиться 
очень быстро.
Именно это и случилось в марте 
и апреле 2020 г. при сбое поста-
вок из Китая и Индии, сокраще-
нии авиаперевозок и значительном 
росте мирового спроса. Несмотря 
на такую дестабилизацию, цепоч-
ка поставок оказалась устойчивой 
и нехватка лекарственных средств 
была минимальной.

Стоимость общего запаса 
на случай непредвиденных 
обстоятельств
Считается, что хранение запасов 
требует больших затрат. Чтобы оце-
нить их, IQVIA упростила структуру 

затрат до складских расходов, капи-
таловложений и расходов, связан-
ных с просроченной продукцией.

Складские расходы
Складские расходы – это все затраты, 
связанные с физическим перемеще-
нием и хранением запасов. Несмотря 
на то что некоторые модели нако-
пления запасов обязывают произ-
водителей фармацевтической про-
дукции хранить их, на деле это часто 
передается на аутсорсинг опто-
вым предприятиям, предоптовым 

поставщикам и сторонним логисти-
ческим компаниям, которые адапти-
рованы к оптимизации процессов 
и минимизации затрат. В эти расхо-
ды включаются [38]:
Грузообработка. Любые расходы, 
связанные с перемещением продук-
ции на склад и со склада. В основ-
ном это затраты на рабочую силу.
Хранение. Обычно плата взимается 
из расчета за одну паллету в неде-
лю. Стоимость хранения связа-
на с физическим пространством, 
которое занимают товары, и будет 

ТАБЛИЦА 2 . Сводный обзор и сравнение ассортимента и срока хранения продукции в 4 типичных системах 
формирования запасов

Страна Ассортимент продукции Срок хранения запаса
Финляндия Очень широкий, включает примерно 1 460 лекарственных средств, среди 

прочего: противомикробные препараты, парентеральное питание, диуретики, 
жаропонижающие средства, обезболивающие, препараты от отравления, 
а также вакцины, препараты, действующее на органы дыхания, ЖКТ, и 
психиатрические препараты [35]

Зависит от типа продукции: 
например, 10-месячный запас 
антибиотиков, 6-месячный запас 
обезболивающих и 3-месячный 
запас препаратов от астмы

Швейцария Запасы Швейцарии более целенаправленны по ассортименту и охватывают 
только ключевые терапевтические классы, такие как: противоинфекционные 
препараты (в дозированной форме и в виде АФС), анальгетики и опиоидные 
обезболивающие, вакцины и некоторые другие категории, такие как 
контрастные вещества с барием [36]

В среднем на 3 мес. с 
некоторыми отклонениями в 
зависимости от продукции, 
например 2-месячный запас 
иммуноглобулина человека

Франция Противовирусные препараты, антибиотики, хирургические маски и другие СИЗ 38 000 паллет (информация о 
сроках хранения недоступна)

Нидерланды В отчете GUPTA предлагаются два сценария: создание целевого запаса для 
предотвращения серьезных медицинских последствий в случае наступления 
критического события или наличие широкого ассортимента (охватывающего 
все лекарственные средства) для защиты от общего дефицита [37]

5 мес.

РИСУНОК 4 .  Пример расчета затрат на хранение 6-месячного запаса 
амоксициллина на основе годового потребления в Испании

100 cm

120 cm
80 cm

СТОИМОСТЬ ЗАПАСОВ АМОКСИЦИЛЛИНА
Потребление в Испании 
(12 мес. до июня 2020 г.)

6,3 млн упаковок

Запас на 6 мес. 3,15 млн упаковок
Стоимость 11,6 млн евроa

При условии, что размер 
упаковки 10 x 7 x 3 см

4 500b упаковок/паллета

Предполагаемая средняя 
стоимость

10 евро/ паллета/мес.

Общая годовая стоимость 
6-месячного запаса

Примерно 84 000 евро  
0,35% годовой 
стоимости

a С редневзвешенная отпускная стоимость.
b Округлено до ближайшей сотни. Стоимость изготовления будет ниже.



2020;(11-12) | REMEDIUM

13EXPERT AREA

варьировать в зависимости от про-
филя продукции.
Административное сопровожде-
ние. Дополнительные админи-
стративные расходы определены 
менее четко, поскольку эти затра-
ты не являются специфичными 
для хранящегося товара, но необ-
ходимы для управления оптовой 
компанией.
В контексте создания запасов фар-
мацевтических препаратов необ-
ходимо учитывать надлежащую 
дистрибьюторскую практику (GDP) 
при обращении с данным товаром 
и его хранении, включая требования 
температурного контроля, которые 
добавят сложностей и затрат.
Чтобы оценить затраты на скла-
дирование в Европе, компания 
IQVIA обратилась к руководителям 
в цепочке поставок фармацевтиче-
ской продукции. По ее оценкам, рас-
ходы на одну паллету составляют 
в среднем примерно 10 евро в месяц. 
Стоимость физического хранения 
и перемещения крупномасштабных 
запасов не является препятствием 
для их создания или обслуживания. 
В эту стоимость не входят допол-
нительные требования к хранению 
продуктов холодовой цепи и нарко-
тических средств.
Хранение в виде нерасфасованной 
АФС, а не готовой продукции зна-
чительно сократит объем запасов 
и, следовательно, связанные с этим 
расходы.

Капиталовложения
Капиталовложения необходимы 
для закупки или производства про-
дукции. Из-за высокой стоимости 
некоторых фармацевтических пре-
паратов при оценке капиталовложе-
ний может создаться впечатление 
о неосуществимости крупномас-
штабных запасов. Однако соответ-
ствующим образом организованная 
структура запасов может снизить эту 
стоимость.
Если резерв препаратов хранится 
у оптового предприятия, их необхо-
димо будет закупать по цене произ-
водителя, что увеличит капиталовло-
жения и, вероятно, станет серьезным 

препятствием для создания запасов. 
Однако, если запас находится у про-
изводителя, его не нужно закупать. 
При условии, что запас будет продан 
после истечения срока, на который 
он был сделан, производитель все 
равно получит доход от своей про-
дукции. Хранение запаса у произво-
дителя означает, что отпускная цена 
производителя на продукт очень 
мало влияет на общую стоимость 
запасов. Таким образом, разница 
в стоимости между созданием запа-
сов из дженериков с низкой рыноч-
ной стоимостью и брендовых лекар-
ственных средств с высокой рыноч-
ной стоимостью может быть очень 
незначительной.
Более внимательного анализа тре-
буют капиталовложения, находящи-
еся в зоне риска, в случаях, когда 
продукция после хранения на скла-
де утрачивает товарное состоя-
ние. Кроме того, если производи-
тели будут долго хранить готовую 
продукцию, это вызовет проблемы 
с движением денежных средств.
На основе модели, в которой запас 
хранится у производителей, капи-
тальные затраты могут быть сниже-
ны, при этом самые большие расхо-
ды могут быть связаны с истечением 
срока годности продукции. По этой 
причине препараты с высокой сто-
имостью производства и корот-
ким сроком хранения, включаемые 
в запас, относятся к продукции 
высокого риска.

Остаточный срок годности 
продукции
Поскольку просроченный товар 
является основным фактором 
затрат, важно оценить, как продол-
жительность хранения запаса влияет 
на остаточный срок хранения про-
дукта и вероятность того, что срок 
годности его истечет до того, как он 
попадет к пациенту. Запас без рота-
ции продукции приведет к появле-
нию большого количества просро-
ченных препаратов, которые необ-
ходимо заменять. Эффективный 
подход заключается в ротации запа-
са в зависимости от срока годно-
сти, чтобы лекарственные средства 

с наименьшим остаточным сроком 
годности (ОСГ) использовались 
в первую очередь. Эта модель также 
рекомендуется в правилах надле-
жащей дистрибьюторской практи-
ки (GDP) и описывается как FEFO – 
принцип отгрузки в порядке истече-
ния сроков годности.
Для продуктов со стандартным 
общим сроком годности (ОСГ) от 48 
до 60 мес. ВОЗ рекомендует мини-
мальный остаточный срок годно-
сти – 12 мес. на момент доставки 
продукта пациенту [39]. На основа-
нии этой рекомендации большин-
ство продукции пригодно для соз-
дания фундаментального запаса. 
Однако создание резерва продукции 
с ОСГ менее 12 мес. может оказаться 
невозможным, т. к. даже небольшой 
запас может повысить риск его уста-
ревания. Это относится, например, 
к некоторым биопрепаратам.

Аспекты тендерных рынков
На ряде рынков управление постав-
кой продукции из нескольких 
источников регулируется системой 

РИСУНОК 5. Карта, на которой 
показаны запреты на экспорт, 
действующие во время пика 
пандемии COVID-19 в 2020 г.

  Широкомасштабные ограничения.
Запреты на экспорт по категориям

  Частичные ограничения направлены 
на продукцию для лечения COVID-19 и 
основные классы препаратов, связанных 
с COVID-19

  Нет экспортных ограничений.
Продолжение торговли
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тендеров. Примером этого является 
Дания, где каждые 2 нед. на тен-
дер выставляются права на поставку 
дженериков. Эта система обеспе-
чивает острую конкуренцию между 
производителями и помогает сокра-
тить общие расходы на лекарствен-
ные средства. Возможные механиз-
мы включения скользящего запаса 
в тендерный рынок:
Отложенный тендерный процесс – 
для участия в тендерном процес-
се производитель должен иметь 
в наличии лекарственные средства 
на необходимый период. После 
того как тендер выигран, он должен 
хранить лекарственные средства 
в течение всего срока поддержания 
запаса. По истечении этого периода 
он может выпустить лекарственные 
средства на рынок. Это подходит 
для моделей тендера, при кото-
рых предпочтительный поставщик 
назначается заранее и при этом 
период проведения тендера отно-
сительно длительный (например, 
в Нидерландах и Германии).
На тендерном рынке с короткими 
периодами проведения тендеров 
и относительно поздним распреде-
лением поставщиков труднее опре-
делиться между двумя или более 
производителями. Согласно такой 
модели (например, в Дании), опто-
вые предприятия должны хранить 
пропорциональный объем продук-
ции от каждого производителя, выи-
гравшего тендер, в течение регла-
ментированного периода.

Национальный 
или европейский подход?
За исключением программы rescEU, 
все рассматриваемые модели соз-
дания запасов действуют на наци-
ональном уровне. Было бы целесо-
образно предложить сформировать 
крупномасштабные универсальные 
запасы в рамках ЕС, однако это свя-
зано с рядом логистических, поли-
тических и экономических проблем, 
таких как установление приорите-
тов распределения и разные цены 
на рынках.
Эти опасения обоснованны, но про-
блемы, вероятно, могут быть решены 

при достаточном уровне сотрудни-
чества. Однако вспышка COVID-19 
высветила более фундаментальную 
проблему, которая может скомпро-
метировать успешное контролиро-
вание запасов ЕС. В период с марта 
по июнь 2020 г. многие страны ввели 
различные уровни запретов на экс-
порт, от частичных ограничений 
на отдельную продукцию до полно-
го запрета на экспорт всей продук-
ции. На рис. 5 дан обзор экспорт-
ных ограничений по всей Европе 
во время основного пика заболевае-
мости COVID-19.

АСПЕКТЫ ПРОЕКТИРОВАНИЯ 
БУДУЩИХ ЗАПАСОВ
При разработке подхода к созданию 
запасов следует учитывать следую-
щие ключевые моменты.

Определение стратегических 
целей модели поставок
Запасы обеспечивают подушку без-
опасности, давая время на решение 
возникшей проблемы и пополнение 
ресурсов. Но защита, обеспечивае-
мая запасами, снижается при затяж-
ных сбоях, вызванных, например, 
торговыми спорами. В качестве 
альтернативного варианта высту-
пает увеличение собственного 
производства, в т. ч. АФС. Несмо-
тря на то что это может принести 
усиление контроля над поставками 
и уменьшить зависимость от дру-
гих стран, существуют препятствия 
для его создания, такие как высокая 
стоимость производства, необходи-
мость временных и сырьевых ресур-
сов. Гибридная модель производства 
внутри страны и за рубежом, увели-
чение числа поставщиков из стра-
ны-источника и создание запа-
сов – все это можно рассматривать 
как новый подход к обеспечению 
поставок. Любая система должна 
со временем адаптироваться к изме-
нениям в портфеле лекарственных 
средств. Постоянно меняющийся 
ассортимент биопрепаратов и низ-
комолекулярных лекарственных 
средств окажет влияние на требова-
ния к хранению, особенно это каса-
ется температурного режима, а это 

означает необходимость регулярно-
го анализа систем создания запасов 
и корректировки объемов.

Определение состава запасов
Необходимо найти компромисс 
между потенциальным риском 
и затратами, он и будет определять 
состав и срок хранения запасов. 
Поскольку срок хранения резерва 
не может выходить за рамки срока 
годности продукции (который зави-
сит от типа продукции), создание 
его может быть организовано таким 
образом, чтобы продукция постоянно 
использовалась и заменялась. Если 
этим занимается консигнацион ный 
склад, стоимость будет очень низкой 
по сравнению с общей стоимостью 
продукции (обычно 1–3%). В таких 
ситуациях имеет смысл запасать 
очень широкий ассортимент.
Органы власти определяют общие 
требования к созданию запасов 
с точки зрения количества месяцев 
поставки; потенциально существу-
ет очень ограниченное количество 
лекарственных препаратов, исполь-
зуемых только в конкретных ситу-
ациях, когда могут потребоваться 
запасы в объемах, намного превыша-
ющих среднее потребление. Кроме 
того, есть препараты, контроль кото-
рых основан на схеме их примене-
ния и ограниченном сроке годности, 
например биопрепараты.
Возможно, не все препараты следу-
ет включать в запас в готовом виде, 
некоторые из них можно хранить 
нерасфасованными, как АФС. Кроме 
того, протоколы лечения претерпе-
вают изменения, поэтому целевые 
запасы должны быть адаптированы 
к клиническим потребностям.

Определение места хранения
Теоретически запасы должны хра-
ниться как можно более централи-
зованно по причинам, связанным 
с затратами и надзором, ведь порой 
невозможно предсказать, где воз-
никнет потребность или кому боль-
ше всего потребуются лекарствен-
ные средства. Однако примеры реа-
гирования отдельных стран на борь-
бу с COVID-19 и транспортные 
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ограничения, вызванные изверже-
нием вулкана в Исландии, показы-
вают, что даже в пределах ЕС отсут-
ствует возможность всегда следо-
вать заранее утвержденному плану. 
Более вероятным решением являет-
ся создание запасов на националь-
ном уровне или в группе тесно свя-
занных стран.

Проектирование условий хранения 
за пасов
Поставщик медицинских услуг 
(например, стационар) или прави-
тельство могут сами поддерживать 
запасы.
Главный аргумент против постав-
щика состоит в том, что разроз-
ненная система увеличит объем, 

необходимый для достижения тех же 
уровней безопасности, и стоимость. 
Правительства могут не иметь 
в наличии помещений (например, 
холодильных складов) или специаль-
ных возможностей для управления 
широким ассортиментом запасов, 
а также могут не рассматривать это 
как профильный вид деятельности.

ТАБЛИЦА 3 . Соглашения о выполнении обязательств по обслуживанию населения для оптовых предприятий с полным 
ассортиментом в отдельных европейских странах

Страна Ассортимент продукции Объем продукции Макс. срок поставки

Бельгия >2/3 зарегистрированных лекарственных средств с «правом 
на поставку» от производителя

Среднее значение 
оборота за месяц

24 ч

Болгария Достаточное количество лекарственных средств Н/П 24 ч

Финляндия Вся продукция, относящаяся к здоровью и безопасности на 
рабочем месте (WHS)

Обязательны 
избыточные 
запасы основных 
лекарственных 
средств

Н/П

Франция >9/10 зарегистрированных лекарственных средств с 
«правом на поставку» от производителя

2 нед. (регулярное 
потребление)

24 ч

Германия Полный спектр препаратов, подлежащих продаже только в 
аптеке, с «правом на поставку» от производителя

2 нед. (средний 
уровень спроса)

Н/П

Греция Для всех случаев Средний уровень 
потребления 25%

Н/П

Венгрия Вся продукция, относящаяся к здоровью и безопасности на 
рабочем месте (WHS)

21 день 24 ч

Италия 90 % лекарственных средств, имеющихся на рынке Н/П 12 рабочих часов

Латвия Н/П Н/П 48 ч для компенсируемых 
лекарственных средств

Норвегия Полный спектр препаратов, имеющихся на
рынке

Н/П 24 ч; 48 ч при затрудненной 
коммуникации

Португалия Постоянное наличие лекарственных средств в большом 
количестве и разнообразии

> среднемесячного 
значения за 
последние 12 мес.

Н/П

Румыния Постоянное наличие лекарственных средств, относящихся к 
здоровью и безопасности на рабочем месте (WHS)

1 нед. (средний 
уровень спроса)

Н/П

Словакия Н/П Н/П 24 ч для компенсируемых 
лекарственных средств

Словения Средний ассортимент препаратов Н/П 24 ч в рабочие дни; 72 ч 
для заказов, полученных в 
выходные дни

Испания Хранит «минимальный» запас лекарственных средств Н/П 24 ч (рабочее время)

Швеция Вся продукция, относящаяся к здоровью и безопасности на 
рабочем месте (WHS)

Н/П 24 ч

Примечание. В таблице использованы данные, полученные от GIRP, Европейской ассоциации распределения медицинских услуг.
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Стандартным решением является 
хранение запасов консигнацион-
ным складом и распределение 
их по принципу «расходования 
в порядке сроков годности» (FEFO). 
В странах с одноканальной систе-
мой этим занимаются оптовые 
предприятия.
В отношении продукции, поступаю-
щей из одного источника (например, 
запатентованной продукции), более 
рентабельным будет, если произво-
дителям разрешат хранить запасы 
на центральном уровне, поскольку 
цена производителя, как правило, 
ниже, чем закупочная цена оптового 
предприятия; это также обеспечива-
ет большую гибкость при распреде-
лении по странам.
Сложнее планировать создание 
запасов продукции, поступающей 
из разных источников, но преиму-
щество заключается в том, что они 
создают конкуренцию и снижают 
стоимость.
На рынках, где провизор/опто-
вое предприятие принимает 
решение о том, дженерик какого 

производителя будет поставляться 
по рецепту, обязательство по хране-
нию запасов может быть возложено 
на оптовое предприятие на стан-
дартной конкурсной основе.
На рынке, основанном на тендерах, 
проблема является более сложной. 
Требование к участнику тендера 
может заключаться в предоставле-
нии и хранении запасов продукции.
Для запаса продукции с более дли-
тельным сроком годности можно 
использовать традиционное хране-
ние до окончания срока годности 
при условии, что ежегодно будет 
заменяться ее часть. Для продукции 
с коротким сроком годности требу-
ется эффективный процесс выведе-
ния на рынок и замены.

Согласование способов покрытия 
затрат на создание запасов
Создание запасов – это вопрос наци-
ональной безопасности, а не толь-
ко предмет бизнеса. По этой при-
чине правительства должны нести 
ответственность, в т. ч. финансовую, 
за создание запасов, определение 

структуры, объемов и способов 
их использования. Наиболее эконо-
мичным из всех вариантов создания 
резервов лекарств, как правило, явля-
ется государственно-частное пар-
тнерство. Базовый сценарий состоит 
в том, что услуга по хранению регла-
ментированного запаса выставляется 
правительством на торги.

Планирование распределения 
запасов
Правительствам необходима про-
зрачность в отношении создания 
запасов, а также понимание проис-
ходящих на рынке изменений, кото-
рые могут потребовать использо-
вания созданного резерва. Должна 
быть установлена процедура приня-
тия решений о применении продук-
ции из запасов и ее распределении. 
В отношении запасов, хранящихся 
централизованно для использова-
ния в нескольких странах, долж-
ны быть заключены соглашения, 
позволяющие беспрепятственно 
перемещать продукцию через 
границы.
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Росздравнадзор начал отзывать 
регистрационные удостоверения на 
медизделия, выданные по упрощенной схеме
Уже отозвано 20 рег. удостоверений, выданных по упрощенной 
схеме в соответствии с ПП №299 от 18 марта 2020 г. на медиз-
делия, на которые заявители не предоставили данных о безо-
пасности и эффективности в установленный срок 150 дней. Из 
1 342 медизделий, зарегистрированных по упрощенной схеме, 
подтверждение предоставили только 12 поставщиков. В случае 
продолжения данной тенденции регулятор рассматривает воз-
можность скорректировать упрощенный порядок регистрации 

МИ, введенный весной 2020 г. В число МИ, подлежащих уско-
ренной регистрации, вошли средства индивидуальной защиты, 
аппараты ИВЛ и комплектующие, оксигенаторы, системы искус-
ственного кровообращения, термометры, а также различные 
тест-системы на SARS-Cov-2, включая диагностические системы 
на антитела. В июне в этот список вошли оборудование и рас-
ходные материалы для лабораторной диагностики, медицинская 
мебель, холодильные установки, дыхательные контуры, пульсок-
симетры, бронхоскопы, аспирационные системы, бактерицидные 
лампы и другие медизделия.
В ноябре 2020 г. упрощенную процедуру регистрации МИ про-
длили до конца 2021 г.

кроме того…

ПЛАНИРОВАТЬ СТРАТЕГИЧЕСКИ
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аудита, а также по выводу продуктов  

на рынки России.
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14.03.06. Фармакология, 
клиническая фармакология

14.04.03. Организация 
фармацевтического дела

Клинические исследования в эпоху коронавируса: 
управление рисками
Алексей Водовозов, «Ремедиум»

Пандемия COVID-19 создала уникальные проблемы для сообщества клинических испытаний (КИ) как в плане 
быстрого проведения КИ препаратов и вакцин против COVID-19, так и во многих существующих КИ, не связанных 
с COVID-19, которые либо временно приостановлены, либо адаптированы под новые реальности. Организаторы КИ 
сыграли ключевую роль в принятии решений, оценке рисков и адаптации процессов испытаний, тесно сотрудни-
чая с другими членами исследовательской группы. Регуляторные органы (FDA, EMA, Минздрав России и др.), еще в 
марте 2020 г. давшие первоначальные рекомендации по адаптации методологии КИ к новым условиям, в дальней-
шем обобщив и проанализировав опыт КИ, подготовили рекомендации, которые смогут помочь всем сторонам КИ с 
минимальными потерями справиться с рисками, связанными как с самим COVID-19, так и с противоэпидемическими 
мероприятиями, проводимыми в разных странах мира.

Ключевые слова: клинические исследования, EMA, FDA, рекомендации, COVID-19, управление рисками

v Clinical trials in the Coronavirus era: management of risks
Aleksey Vodovozov, Remedium

The COVID-19 pandemic has caused unique problems facing the clinical trials (CT) community both in terms of the rapid implementation 
of CTs of COVID-19 drugs and vaccines, and many ongoing non-COVID-19 CTs that are either suspended or adapted to new realities. The 
CT organizers have played a key role in decision making, risk assessment and adaptation of trial processes, working side by side with other 
members of the trial team. Regulatory authorities (FDA, EMA, Ministry of Health of Russia, etc.), which issued initial recommendations for 
adapting the clinical trial methodology to new conditions as far back as March 2020, and then later on, generalized the experience in the 
management for clinical trials. The recommendations made based on the reviewed experience can help all CT parties to cope with the risks 
associated with both COVID-19 itself and anti-epidemic measures in different countries of the world with minimal losses.

Keywords: clinical trials, EMA, FDA, recommendations, COVID-19, risk management
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ВВЕДЕНИЕ
Пандемия COVID-19 внесла и про-
должает вносить коррективы во мно-
гие аспекты жизни, включая научные 

исследования. В первой половине 
2020 г. это привело к быстрому сни-
жению числа участников, набира-
емых в клинические исследования 

(КИ) во многих странах. Так, в США 
в апреле оно было на 70% ниже, 
чем в допандемический период, к 
июню эти потери удалось частично 
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компенсировать, но этот показатель 
все равно оказался на 38% ниже пре-
дыдущих лет [1]. Во второй половине 
года ситуация стабилизировалась, и в
реестре КИ на сайте clinicaltrials.gov 
зарегистрировано около 55 тыс. КИ 
с участием или набором пациентов 
и более 157 тыс. завершенных или 
приостановленных без публикации 
результатов [2]. В европейском рее-
стре за этот период указано более 
18 тыс. зарегистрированных КИ [3].
Риск остановки КИ по всему миру 
остается. Это может быть связано, 
например, с вводимыми в различ-
ных государствах ограничительны-
ми мероприятиями, из-за которых 
закрываются или перепрофили-
руются медицинские учреждения, 
прерываются логистические цепоч-
ки поставок исследуемого продук-
та, а отмена межгосударственных и 
сокращение внутригосударственных 
перемещений людей существенно 
затрудняет набор добровольцев. И в 
Евросоюзе, и в США регуляторами 
были выпущены рекомендации по 
различным аспектам организации 
КИ и смягчения влияния пандемии 
на управление данными, статисти-
ку и другие составляющие, обеспе-
чивающие поддержание требуемых 
стандартов качества. В настоящем 
обзоре предлагается анализ реко-
мендаций EMA [4] и FDA [5], реа-
лизация их ключевых положений, 
применимых в любой стране и ком-
пании, проводящей КИ в период 
пандемии. 

ОРГАНИЗАЦИОННЫЕ ВОПРОСЫ
Руководители исследования и спон-
соры должны проверить наличие 
любых руководств по ведению паци-
ентов, подходящих для исследова-
ния, в соответствии с критериями 
включения и исключения, которые 
должны применяться в любом из 
центров, участвующих в КИ. Доку-
менты исследования, на которые 
может повлиять это руководство, 
должны быть соответствующим 
образом изменены, а любые дей-
ствия, необходимые для смягче-
ния его последствий, должны быть 

приняты, задокументированы и 
надежно сохранены.
Спонсор должен оценить влияние 
нормативных положений на клини-
ческие испытания от соответствую-
щих регулирующих органов, кото-
рые применяются к исследованию, 
чтобы решить, следует ли создавать 
независимый комитет по монито-
рингу данных (НКМД), если он еще 
не создан. НКМД должен оценить 
влияние COVID-19 и новых правил, 
если таковые имеются, на проводи-
мое КИ. Любые действия и решения 
НКМД должны быть задокументиро-
ваны и надлежащим образом сохра-
нены в мастер-файле КИ.
Меры по борьбе с пандемией 
COVID-19 в разных странах глубоко 
изменили возможность участия и 
проведения клинических испыта-
ний. Любое влияние этого нового 
незапланированного и неожиданно-
го изменения образа жизни на КИ 
как с точки зрения осуществимости 
в принципе, так и с точки зрения 
сроков должно быть тщательно про-
анализировано всеми участниками 
клинического испытания (спонсо-
ром, контрактной исследователь-
ской организацией, клиническими 
мониторами, врачами-исследовате-
лями, пациентами и т. д.). Потен-
циальные и реальные последствия 
должны быть четко и объективно 
оценены, чтобы можно было зара-
нее принять соответствующие меры 
по их смягчению. Любая задержка 
или изменение в проведении иссле-
дования должны быть четко заяв-
лены и доведены до сведения всех 
участников клинического иссле-
дования и регулирующих органов. 
Запись в реестре или реестрах КИ, 
в котором зарегистрировано иссле-
дование, должна быть незамедли-
тельно обновлена. Предпосылки 
и любые предпринятые действия 
должны быть надлежащим образом 
задокументированы и сохранены в 
мастер-файле КИ.

УПРАВЛЕНИЕ ДАННЫМИ
Безопасность пациентов, участвую-
щих в любом КИ, имеет первостепен-
ное значение при принятии любого 

решения на любом этапе исследо-
вания. Все данные о безопасности 
должны быть собраны так, как это 
предусмотрено протоколом. Любое 
действие по смягчению последствий 
должно в любом случае обеспечи-
вать надлежащий сбор сведений о 
возникающих нежелательных явле-
ниях (НЯ). Спонсор КИ должен усо-
вершенствовать наиболее подходя-
щие процессы сбора, управления и 
передачи сообщений о НЯ и соот-
ветствующим образом обучить все 
заинтересованные стороны. Следует 
учитывать баланс между безопас-
ностью пациента и достоверностью 
данных, всегда уделяя приоритетное 
внимание безопасности пациента в 
случае конфликта.
Должны быть приняты меры на слу-
чай непредвиденных обстоятельств, 
в т. ч. сформулировано, как именно 
создаются и вносятся поправки к 
протоколу КИ, как выглядят формы 
отчетов и прочая документация. Все 
эти меры должны быть должным 
образом зарегистрированы вместе 
с причинами и обоснованием, кото-
рые привели к этому результату, 
после их утверждения в реестре КИ. 
Возможно, потребуется попросить 
пациентов дать новое информиро-
ванное согласие. Необходимо также 
оценить необходимость изменения 
формулировок или иных корректи-
ровок в информированном согла-
сии. Любые обсуждения и решения 
должны быть задокументированы 
и записаны. Возможное повторное 
согласие должно быть задокумен-
тировано, также необходимо прове-
сти дополнительное обучение всех 
заинтересованных сторон.
Отклонения от протокола и недо-
стающие данные, вероятно, будут 
встречаться чаще по сравнению с 
исходным планом исследования 
из-за ранее описанных проблем у 
пациентов и исследователей. Любые 
вопросы следует собирать, а иссле-
дователям должны быть предостав-
лены наиболее полные инструк-
ции на этот счет. Из-за увеличения 
числа таких событий потребует-
ся больше времени для их сбора, 
описания и хранения; изменения 
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в процессе управления данными 
вследствие увеличения количества 
отклонений от протокола долж-
ны быть обеспечены, отслежены и 
утверждены. НКМД, если он был 
создан, должен собраться и дей-
ствовать соответствующим обра-
зом. Спонсор исследования должен 
обеспечить соответствующие меры 
по смягчению последствий. Размер 
выборки следует пересмотреть, 
скорее всего, в сторону увеличения 
для сохранения валидности полу-
чаемых данных. Любые последую-
щие действия необходимо оценить, 
а все заинтересованные стороны 
– знать о нововведениях и быть 
обученными для действия в изме-
нившихся условиях. Естественно, 
все решения и действия должны 

быть оформлены и зафиксированы 
в реестре КИ.
В период COVID-19 люди активнее 
пользуются интернетом и техно-
логическими ресурсами, необхо-
димыми для его использования. 
Таким образом, возможно, что 
технологические активы, обычно 
используемые в КИ, не будут пол-
ностью доступны по мере необ-
ходимости и планирования из-за 
более широкого использования 
этих инфраструктур в мире. Сле-
дует переоценить доступность тех-
нологий; любые действия, требуе-
мые для обеспечения адекватной 
технологии, должны быть иден-
тифицированы, реализованы, опи-
саны и переданы соответствую-
щим заинтересованным сторонам, 

а соответствующая документа-
ция должна быть представлена в 
реестр КИ.
Также могут сильно пострадать и 
цепочки поставок. Это может повли-
ять на распределение исследуемых 
продуктов среди задействованных 
медицинских центров и пациен-
тов. Спонсор исследования должен 
установить порядок действий для 
минимизации этих рисков. Возмож-
ные последствия для соблюдения 
пациентом режима лечения следует 
оценивать, отслеживать, описывать 
и хранить.
Во время пандемии COVID-19 
мониторы могут не иметь воз-
можности посещать места про-
ведения КИ, как это изначально 
планировалось. Спонсор должен 

ТАБЛИЦА 1 . Риски и решения. Организационные вопросы

Аспект Риски Меры по смягчению последствий

Руководящие документы 
в дополнение к 
рекомендациям EMA и FDA

Некоторые страны/регионы могли издать 
свои руководящие документы. Определенное 
заболевание может потребовать особого 
руководства: например, Международное 
общество трансплантации сердца и легких 
(ISHLT) выпустило отдельный документ о 
пациентах с хроническими заболеваниями 
легких/ сердца и трансплантатами, 
механической поддержкой кровообращения и 
легочными сосудистыми заболеваниями [6]

Проверить наличие руководящих документов, 
касающихся воздействия/управления COVID-19 
в области, в которой проводится КИ.
Проверить также наличие актов национального 
законодательства и клинических руководств.
Эти документы, если они имеются, следует 
в первую очередь использовать для 
планирования действий по смягчению 
последствий

Независимый комитет 
по мониторингу данных 
(НКМД)

НКМД еще не организован

КМД уже существует

Рассмотреть возможность создания 
независимого КМД, что рекомендовано как 
EMA, так и FDA, с обязанностями, подробно 
описанными в документе «EMA – Пункты, 
которые следует учитывать в отношении 
последствий COVID-19 для методологических 
аспектов текущих клинических испытаний» [7].

Пересмотреть положение о НКМД, включая 
упомянутые выше обязанности

Сроки проведения КИ Задержки в сроках КИ ожидаются из-за 
многих факторов: отмена заседаний этических 
комитетов, закрытие административных 
офисов и невозможность пересмотреть или 
подписать приложение для КИ, задержки 
в выполнении протокола и внесении поправок 
в информированное согласие, задержки 
с набором пациентов, задержки с 
вводом/очисткой/запросом данных, отставание, 
связанное с ожиданием нормализации 
эпидситуации

Необходима тщательная оценка влияния этих 
задержек на запланированные мероприятия 
и их финансовые последствия. Должен 
быть составлен соответствующий план. 
Необходимо обновить общедоступные данные 
о реестрах КИ 
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рассмотреть возможность опти-
мизации использования программ 
централизованного и удаленного 
мониторинга, чтобы обеспечить 
контроль над медицинскими цен-
трами. Следует выявить проблемы, 

из-за которых мониторы не смогли 
выполнить или были вынуждены 
откладывать контрольный визит в 
медицинский центр. Возможность 
альтернативной программы мони-
торинга (если таковая имеется) 

должна быть обсуждена с меди-
цинскими центрами для определе-
ния необходимых действий. Любое 
решение должно быть зарегистри-
ровано в соответствии с требо-
ваниями, доведено до сведения 

ТАБЛИЦА 2 . Риски и решения. Управление данными

Аспект Риски Меры по смягчению последствий

Влияние пандемии 
COVID-19 на 
безопасность 
пациентов

Безопасность пациентов имеет 
первостепенное значение 
и лежит в основе каждого 
решения независимо от любых 
потенциальных последствий 
для продолжающегося КИ

Исследователи должны продолжить сбор данных о побочных эффектах 
и других данных безопасности, указанных в протоколе (в зависимости 
от исследования) от участников, с помощью альтернативных 
средств: например, телефонного контакта, виртуального посещения, 
альтернативного места для оценки, местных лабораторий или центров 
визуализации

Другие изменения 
в проведении КИ

Могут потребоваться 
чрезвычайные меры, такие как 
отсрочка запланированных 
визитов, отзыв участников 
КИ, внедрение новых методов 
сбора данных

Важно прагматично и систематически собирать информацию о мерах, 
связанных с пандемией, а также о том, были ли затронуты пациенты 
испытаний или их проведение и каким образом, а также о подгруппах 
подвергшихся/не подвергавшихся воздействию и инфицированных/
неинфицированных пациентов. Спонсоры и клинические исследователи 
должны задокументировать и сообщить регулятору, как ограничения, 
связанные с COVID-19, привели к изменениям в проведении КИ и какова 
будет продолжительность этих изменений

Отсутствие данных Ожидается увеличение 
количества недостающих 
данных

Важно фиксировать конкретную информацию в отчете о заболевании, 
объясняющую причину(ы) увеличения количества недостающих данных, 
включая связь с COVID-19.
Возможные последствия:
пересмотреть формы отчетов. Если невозможно записать такую 
информацию в отчет, разработать специальные процедуры, 
обеспечивающие систематический сбор этих данных в центрах КИ.
Оценить потребность персонала, участвующего в КИ, в новых тренингах

Наличие 
технологических 
инструментов 
у медицинских 
центров

ИТ-системы и любые другие 
технологические инструменты 
или поддержка этих систем 
могут быть временно 
недоступны

Оценить постоянную доступность и поддержку систем информационных 
технологий и любых других технологических инструментов, необходимых 
для поддержки КИ.
Необходимо продумать резервные планы при недоступности этих 
средств

Изменение 
мониторинга на 
местах

Во время пандемии COVID-19 
мониторы КИ могут не иметь 
доступа к центрам КИ для 
посещения на местах, как это 
планировалось изначально

Если запланированные посещения для мониторинга на месте больше 
невозможны, спонсору следует рассмотреть возможность оптимизации 
использования программ централизованного и удаленного мониторинга, 
чтобы обеспечить контроль над медицинскими центрами

Информированное 
согласие

Может потребоваться 
повторное согласие 
участников, уже включенных 
в КИ

Определить, как документировать это повторное согласие, особенно 
если оно получено альтернативными способами. Например, если 
устное согласие было получено по телефону, его можно дополнить 
подтверждением по электронной почте. Затем, как только пациенты 
смогут посетить конкретный медицинский центр, должны применяться 
обычные процедуры получения согласия

Влияние 
изменений в 
распределении 
исследуемого 
продукта на оценку 
соблюдения 
режима лечения

Могут потребоваться 
изменения в распределении 
исследуемого продукта

Оценить влияние любой альтернативной доставки/ возврата 
исследуемого продукта на оценку приверженности лечению и 
соблюдения пациентом режима приема продукта



РЕМЕДИУМ | 2020;(11-12)

22 ФАРМРЫНОК

ТАБЛИЦА 3 . Риски и решения. Статистическая обработка результатов

Аспект Риски Меры по смягчению последствий
Определение 
конечной 
точки

Может возникнуть необходимость 
заменить очную оценку конечной точки 
удаленной оценкой или расширить 
определяемое протоколом временное 
окно для оценки конечной точки или 
включить/удалить компоненты из 
составной конечной точки. Новые 
интеркуррентные события могут 
возникнуть в результате пандемии 
COVID-19 [9]

Влияние любого изменения в определении конечной точки, будь 
то изменение методов или изменение времени, должно быть 
тщательно оценено при анализе чувствительности.
Возможные последствия:
если конечную точку нужно измерять иначе, чем указано в 
исходном протоколе КИ, рассмотреть возможность замены методов 
и определить наиболее подходящую стратегию для проверки 
результатов, если таковая имеется.
В случае, когда конечная точка определяется относительно даты 
рандомизации, если между рандомизацией и началом лечения 
имеется значительная задержка, оценить возможность переноса 
даты начала конечной точки как начала лечения.
Для альтернативного сбора образцов обратиться к согласованию и 
проверке.
Особое внимание уделять конечным точкам, в которых пандемия 
может напрямую повлиять на исходы пациентов, например в 
отношении респираторных заболеваний или показателей качества 
жизни.
В случае возникновения сопутствующих событий, связанных с 
пандемией, оценить влияние на исследование с помощью системы 
оценок [10]

Отклонения от 
протокола

Пандемия COVID-19 может привести к 
большему количеству отклонений от 
протокола, чем обычно

Перед блокировкой базы данных спонсоры должны решить, как 
отклонения протокола, связанные с COVID-19, будут обрабатываться 
в предварительно заданных условиях в плане статистического 
анализа. 
Возможные последствия:
оценить влияние ожидаемых отклонений протокола на 
запланированный статистический анализ. Пересмотреть план 
статистического анализа при необходимости

Трудности с 
получением 
исследуемого 
продукта 
во всех или 
некоторых 
центрах 
проведения КИ

Пандемия COVID-19 может вызвать 
проблемы с поставками исследуемого 
продукта

Отсутствие исследуемого препарата можно рассматривать как 
интеркуррентное событие, связанное с пандемией.
Если исследуемый препарат был недоступен в течение длительного 
времени, может оказаться целесообразным исключить из анализа 
всех участников, потенциально затронутых этим заболеванием. 
Это решение должно основываться на такой информации, как 
местоположение и дата рандомизации, а не на информации о 
пациентах, полученной после исходного уровня, поскольку это 
может внести систематическую ошибку в анализ.
Возможные последствия:
решить, может ли недоступность исследуемого вмешательства 
квалифицироваться как связанное с пандемией интеркуррентное 
событие, и определить влияние на оценку.
Оценить, следует ли исключать из статистического анализа 
пациентов, которые не принимали исследуемый продукт из-за его 
недоступности.
Оценить влияние этих исключений из исследования на размер 
выборки

Наличие 
разнородных 
популяций

Вероятно, будут созданы три группы 
пациентов (до, во время и после 
COVID-19), по крайней мере, в районах 
со значительным распространением 
инфекции COVID-19: некоторые 
пациенты участвовали в КИ до 
начала пандемии, некоторые – во 
время пандемии, при этом, возможно, 
подвергались сопутствующим мерам, а 
некоторые – после окончания пандемии

На валидность результатов КИ может влиять присутствие различных 
групп субъектов.
Возможные последствия:
пересмотреть план статистического анализа.
Оценить необходимость внесения поправок в протокол для 
повторной оценки размера выборки
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заинтересованных сторон и сохра-
нено в реестре КИ.

СТАТИСТИЧЕСКАЯ ОБРАБОТКА 
ПОЛУЧЕННЫХ ДАННЫХ
Первая оценка, которую необходи-
мо провести в команде статисти-
ков и клиницистов, заключается в 
том, могли ли меры, принимаемые 
в связи COVID-19 или сам COVID-19 
повлиять на возможность достиже-
ния целей КИ. Первичные и клю-
чевые вторичные конечные точки 
должны быть в центре внимания 
этой оценки.
Как обычно, следует избегать моди-
фикаций КИ, основанных на данных, 
которые могут внести системати-
ческую ошибку в интерпретацию 
результатов, например, инфор-
мации, раскрывающей величину 
терапевтического эффекта. Однако 
существуют и другие модификации 

запланированного статистического 
анализа, которые не вносят систе-
матической ошибки и должны быть 
приняты во внимание.
Изменение графика посещений 
пациентами врачей-исследователей, 
связанное с пандемией, может иметь 
некоторые последствия, включая 
пропущенные визиты, недостаю-
щие данные, изменение дат сбора 
данных, изменение лабораторий, в 
которых проводятся анализы крови, 
мочи, учреждений, где проводятся 
визуализирующие исследования. 
Частота выбывания пациента может 
быть увеличена как из-за противо-
эпидемических мероприятий, так 
и из-за заболевания участников КИ 
COVID-19. Все эти изменения долж-
ны быть согласованы с заинтересо-
ванными сторонами, и желательно 
предпринять наиболее подходящие 
меры по смягчению перечисленных 

рисков, чтобы гарантировать под-
держание требуемого GCP качества 
статистики, интегрируя их с други-
ми действиями.
Если количество недостающих дан-
ных, связанных с выбыванием участ-
ников, увеличивается или продол-
жительность наблюдения сокраща-
ется по сравнению с тем, что было 
запланировано в протоколе, размер 
выборки исследования (или продол-
жительность наблюдения) следу-
ет пересмотреть, возможно, путем 
слепого анализа методов и оценки 
воздействия повторных расчетов на 
статистический вывод (например, 
p-value и доверительные интерва-
лы). В случае если повторная оцен-
ка размера выборки уже заплани-
рована, требуется оценить необхо-
димость любых изменений в этом 
анализе. В случае если это не было 
предусмотрено протоколом, следует 

ТАБЛИЦА 4 . Риски и решения. Медицинская документация

Аспект Риски Меры по смягчению последствий
Отчет о КИ Воздействие 

COVID-19 на 
клиническое 
испытание 
должно быть 
описано, чтобы 
регулирующие 
органы могли 
оценить, как 
пандемия 
повлияла на 
сроки, качество 
и результаты 
исследования

Все изменения и последствия, связанные с пандемией COVID-19, должны быть описаны в 
соответствующих разделах отчета (или в отдельном документе).
Ниже приводится список основных аспектов, которые необходимо решить:
• Описать все меры на случай непредвиденных обстоятельств, предпринятые во время 
нарушения COVID-19, чтобы управлять проведением КИ.
• Задокументировать, как ограничения, связанные с COVID-19, привели к изменениям в 
проведении КИ и уточнить продолжительность этих изменений.
• Предоставить список всех субъектов, пострадавших от срыва КИ, связанного с COVID-19, с 
указанием уникального идентификационного кода субъекта и сайта КИ, а также описание 
того, как изменилось участие субъекта.
• Описать анализ и соответствующие обсуждения, которые касаются воздействия 
реализованных мер на случай непредвиденных обстоятельств (например, прекращение 
участия субъекта, альтернативные процедуры, используемые для сбора критических 
данных по безопасности и/ или эффективности) на результаты безопасности и 
эффективности.
• Описать все изменения, которые потребовались для запланированного анализа 
протокола в результате принятия мер на случай непредвиденных обстоятельств и их 
последствий (например, изменения в первичном анализе эффективности, повторная 
оценка размера выборки и т. д.).
• Описать влияние противоэпидемических мероприятий на качество КИ (если это 
применимо к конкретной ситуации)

Публикации в 
рамках КИ

Необходимо 
оценить влияние 
COVID-19 на план 
коммуникации

Все изменения и последствия, связанные с пандемией COVID-19, должны быть описаны 
в соответствующих разделах любой публикации, описывающей результаты КИ, чтобы 
читатели могли понять влияние пандемии COVID-19 на сроки, результаты, и качество 
исследования, о котором сообщается в публикации, в дополнение к рекомендациям 
GPP [11]

Протокол 
исследования

Необходимо 
оценить влияние 
COVID-19 на 
протокол 
исследования

Все изменения и последствия, связанные с пандемией COVID-19, должны быть описаны в 
соответствующих разделах протокола КИ.
Если они значительны, их необходимо сформулировать и оформить в виде поправок к 
протоколу. Соответствующие поправки к протоколу должны быть ранжированы и, если 
они значительны, утверждены в соответствии с GCP
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его скорректировать. Не исключено 
проведение промежуточного ана-
лиза для оценки влияния противо-
эпидемических мер или собствен-
но COVID на проводимое КИ, при 
этом в первую очередь необходимо 
ориентироваться на безопасность 
участников.
В своем недавнем руководстве FDA 
рекомендует, чтобы «спонсоры кон-
сультировались с соответствующим 
отделом проверки FDA при рас-
смотрении изменений протокола и 
изменений в плане статистическо-
го анализа, которые могут повли-
ять на анализ и интерпретацию этих 
конечных точек» [8].

МЕДИЦИНСКАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ
Любые действия, вмешательства, 
встречи, касающиеся влияния 
COVID-19 на КИ, должны быть задо-
кументированы. Документ может 
быть написан опытным экспертом в 
соответствии с действующими стан-
дартами и сохранен в мастер-файле 
КИ. Любые изменения в протоко-
ле или любом другом связанном с 
КИ документе должны быть напи-
саны профессионально, в соот-
ветствии с теми же стандартами, 

которые использовались при раз-
работке, запуске и проведении КИ. 
Любые изменения в сроках и про-
ведении исследования должны 
быть незамедлительно внесены в 
отчет в реестре КИ, в котором оно 
зарегистрировано.
Запланированные мероприятия 
по раскрытию информации, вклю-
ченные в протокол исследования, 
должны быть пересмотрены, чтобы 
соответствовать другим измене-
ниям, необходимым в связи с пан-
демией COVID-19. Любые измене-
ния в запланированном раскрытии 
результатов должны быть включены 
в протокол КИ. Любые поправки к 
протоколу исследования и любые 
решения, принятые из-за COVID-19, 
зарегистрированные в мастер-фай-
ле КИ, должны быть включены экс-
пертом в итоговый отчет о КИ.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Пандемия COVID-19 привела к 
существенным изменениям в мето-
дах проведения клинических испы-
таний. Сквозной темой многих 
из этих изменений было быстрое 
продвижение использования 
современных коммуникационных 

технологий. Виртуальным стало 
подавляющее большинство ком-
муникаций с менеджерами КИ, 
использующими ряд платформ для 
проведения важных обсуждений с 
группами управления КИ, незави-
симыми этическими комитетами, 
клиническими базами, спонсорами 
и в некоторых случаях субъектами. 
Кроме того, во многих исследо-
ваниях во время пандемии были 
перенесены важные процедуры, 
такие как информированное согла-
сие и сбор данных о первичных 
исходах в онлайн [12].
Рекомендации регуляторов направ-
лены на тщательное планирование 
как уже идущих, так и предстоящих 
КИ с учетом рационального подхода 
ко всем аспектам применительно 
ко всем заинтересованным сторо-
нам. Благодаря им у исследователей 
и групп управления КИ появилась 
возможность внедрить альтерна-
тивные подходы к планированию 
и проведению клинических испы-
таний в будущем, чтобы повысить 
эффективность и одновременно 
снизить затраты и риски, которые 
неотступно сопровождают 
пандемию COVID-19.
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УДХК – новые возможности в условиях пандемии
Китайские ученые выяснили, что урсодезоксихолевая кислота (УДХК), традиционно используемая в лечении 
заболеваний печени, обладает способностью снижать воспаление дыхательных путей и служить средством 
профилактики развития воспалительного процесса и фиброза легких.

Ученые Шанхайского университе-
та обнародовали полученные ими 
результаты в статье «Исследование 
роли и механизмов действия урсо-
дезоксихолевой кислоты при остром 
респираторном дистресс-синдроме». 
В частности, они показали, что при-
менение УДХК значительно умень-
шает воспалительную клеточную 
инфильтрацию и разрушение альве-
ол, улучшает индекс оксигенации, 
нормализует соотношение сухости 
и влажности легочной ткани, спо-
собствует восстановлению проница-
емости альвеолярного капиллярного 
барьера и т. д. [1].
Ранее, в марте 2020 г., Националь-
ная комиссия здравоохранения Китая 
выпустила руководство по лечению 
коронавирусной инфекции, в кото-
ром рекомендовано использовать 
«Тан Ре Цин» (Tan Re Qing) с целью 
терапии критически больных паци-
ентов, инфицированных коронави-
русом. В директиву включено шесть 
продуктов традиционной китайской 
медицины, один из которых – поро-
шок желчи медведя, содержащийся 
в инъекции «Тан Ре Цин». По словам 
Марины Маевской, вице-президента 
Российского общества по изучению 
печени, д.м.н., профессора Сеченов-
ского Университета, данные о новых 
свойствах полипотентной моле-
кулы УДХК чрезвычайно актуальны 
в условиях пандемии CОVID-19. «Мы 
эффективно применяем УДХК в гепа-
тологической практике, знаем о ее 
роли в повышенной проницаемости 
кишечной стенки, что лежит в основе 
патогенеза целого ряда заболеваний 
печени», – констатирует профессор 
Маевская. Она также подчеркивает, 
что сегодня существует много про-
блем, связанных с отягощенным тече-
нием CОVID-19 в популяции паци-
ентов с тяжелыми формами хрони-
ческих заболеваний печени, ожире-
нием и метаболическим синдромом. 

В связи с этим способность УДХК 
позитивно влиять на функции орга-
нов дыхания и уменьшать степень 
альвеолярного повреждения позво-
ляет не только избежать полипраг-
мазии в лечении и профилактике 
уже хорошо известных заболеваний, 
но и более эффективно справлять-
ся с новыми актуальными вызовами 
для сегодняшнего здравоохранения.
Изучение подходов к применению 
УДХК – синтезированной медвежьей 
желчи как в качестве гепатотропного 
препарата, так и средства для лече-
ния заболеваний
дыхательных путей имеет длитель-
ную историю. Независимые исследо-
вания ученых в разных странах сви-
детельствуют о ее благотворном вли-
янии на дыхательную систему. Так, 
в 2012 г. бельгийские исследователи 
пришли к выводу, что УДХК «рабо-
тает» не только в желудочно-кишеч-
ном тракте, но и в дыхательных путях, 
подавляя эозинофильное воспаление 
путем ингибирования функции ден-
дритных клеток через ядерный фар-
незоидный Х-рецептор. Ими также 
было установлено, что дендритные 
клетки, обработанные УДХК, обладают 
меньшей способностью индуцировать 
эозинофильное воспаление [2].
В 2016 г. ученые из Турции пред-
ставили результаты своего иссле-
дования, которое продемонстриро-
вало положительное действие УДХК 
при респираторных заболеваниях. 

Работа показала, что все гистопато-
логические изменения, произошед-
шие в контексте ремоделирования 
дыхательных путей, были улучше-
ны, поскольку под влиянием УДХК 
произошла эффективная модуля-
ция Th-2-производных цитокинов 
и ингибирование апоптоза эпители-
оцитов дыхательных путей [3]. Нако-
нец, в 2019 г. эксперименты китай-
ских ученых доказали, что УДХК спо-
собствует предотвращению отека 
и фиброза легких, которые являются 
одними из характерных осложне-
ний COVID-19. Исследователи изу-
чали влияние УДХК на отек легких, 
вызванный бактериальным липопо-
лисахаридом (ЛПС). Согласно полу-
ченным результатам при использо-
вании УДХК снижается ЛПС-инду-
цированное повреждение, уменьша-
ется соотношение сухого и влажно-
го легкого. В результате происходит 
купирование отека и воспаления 
легких.
Полученные данные свидетельствуют 
о возможности использования УДХК 
в качестве профилактики и терапии 
легочного отека разной этиологии [4].
Следует отметить, что горизонт 
применения УДХК постоянно рас-
ширяется. В частности, она может 
быть использована в лечении анти-
биотикоассоциированного колита, 
развившегося в результате длитель-
ной терапии антибиотиками (в т. ч. 
при COVID-19) [5].
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Лариса Попович: 
«Важность ответственного самолечения сегодня 
не вызывает сомнений ни у кого в мире»
Почти 40 лет назад ВОЗ была предложена концепция ответственного само-
лечения, которое с тех пор все активнее внедряется в жизнь современного 
человека.
В каких случаях допустимо и целесообразно самолечение, какие принци-
пы лежат в  его основе и что оно дает конкретному человеку и обществу в 
целом? На эти и другие вопросы мы попросили ответить Ларису ПОПОВИЧ, 
директора Иститута экономики здравоохранения НИУ «Высшая школа эко-
номики».

Лариса Дмитриевна, среди 
россиян получило широкое 

распространение самолечение, 
тогда как медицинское сообщество 
и государство заявляют о том, 
что оно недопустимо. В то же 
время в мире успешно реализуется 
концепция ответственного само-
лечения. В чем заключается его 
роль? Может ли оно стать альтер-
нативой консультации врача?
– Жители многих стран мира при-
бегают к самолечению из-за несо-
вершенства систем здравоохранения 
и низкой доступности медицинской 
помощи. Они лечатся, пользуясь 
советами знакомых и родственников, 
пользователей Интернета, а также 
исходя из своих собственных пред-
ставлений о способах терапии. Все 
это не имеет отношения к концепции 
ответственного самолечения, важ-
ность которого не вызывает сомне-
ний. Ответственное самолечение 
(а если быть точнее – ответственная 
забота о своем здоровье) подразу-
мевает вовлечение пациента в про-
цесс ухода за своим организмом, 
в котором больной выступает на сто-
роне врача. Главное здесь – слово 
«ответственное». Оно подразумевает 
хорошо осмысленное, направлен-
ное на достижение цели действие 
по поддержанию собственного здо-
ровья и биологического потенциала 
организма. Принцип ответственно-
го самолечения является важней-
шим в парадигме системы здраво-
охранения будущего. Основная роль 
в ней отводится пациенту, кото-
рый должен владеть необходимой 

Лариса ПОПОВИЧ

информацией и знаниями, получая 
их еще со школьной скамьи: на уро-
ках биологии и физиологии. Люди 
должны понимать, как функциони-
рует их организм и как важно беречь 
здоровье. Они должны знать свой 
алгоритм правильного питания 
и необходимый объем двигательной 
активности. Таким образом, ответ-
ственное самолечение предполага-
ет таргетирование и фокусировку 
на индивидуальных особенностях 
каждого человека. Безусловно, оно 
включает и грамотный подбор лекар-
ственных препаратов, в первую оче-
редь безрецептурных. В широком 
смысле ответственное самолечение 
предполагает информированные 
действия без необходимости обра-
щения за медицинской помощью, 
когда человек сам понимает, как ему 
корректировать легкое отклоне-
ние состояния здоровья от нормы. 

Но здесь важно не пропустить при-
зн аки развития более тяжелой ста-
дии заболевания. Поэтому, наря-
ду с информированием пациентов 
при внедрении этого подхода, важно 
наличие инструментов по опреде-
лению функционального состоя-
ния человека, что позволит вовре-
мя обнаружить симптомы опасного 
заболевания и перейти от ответ-
ственного самолечения к ответствен-
ной профессиональной терапии. 
Если ориентироваться на междуна-
родный опыт, то можно предпола-
гать, что до 70% случаев обраще-
ния к врачам могут быть курированы 
с помощью удаленного обращения 
к специалистам собственными сила-
ми пациентов. Все это укладывается 
в современную концепцию органи-
зации более эффективной системы 
здравоохранения. При этом важно 
помнить, что самолечение ни в коем 
случае не должно использоваться 
в сложных случаях, требующих вме-
шательства врача.

Как бы Вы оценили индивиду-
альный вклад пациента 

в поддержание его здоровья?
– Он очень велик. Индивидуальные 
физиологические и психологиче-
ские характеристики предопределя-
ют эффективность терапии. Поэтому 
пациент должен стать активной сто-
роной процесса лечения. Со своей 
стороны, врачи прекрасно понимают, 
что единых для всех схем терапии 
не существует, что, кстати, отмечено 
в рекомендациях по лечению различ-
ных заболеваний.

В чем может проявляться 
социально-экономическая 

добавленная стоимость ответ-
ственного самолечения? В какой 
степени оно помогает снизить 
финансовую нагрузку на систему 
здравоохранения?
– Ущерб от необоснованных обраще-
ний в медицинские организации либо 



2020;(11-12) | REMEDIUM

27PHARM MARKET

от запоздалого визита к врачам может 
варьироваться от нескольких милли-
онов до миллиардов долларов в раз-
ных странах. В любом случае это зна-
чительные суммы, которые могли бы 
остаться в системе здравоохранения 
при грамотной реализации концеп-
ции ответственного самолечения. 
В частности, в Австралии ответствен-
ное самолечение обеспечивает эко-
номию 10,4 млрд австралийских дол-
ларов экономике страны, аналогич-
ный порядок экономии характерен 
для стран южноамериканского кон-
тинента. Ответственное самолечение 
при поддержке специально обучен-
ных сотрудников или с использова-
нием телемедицинских технологий 
позволяет решить сразу несколько 
задач: пациенты получают необходи-
мую помощь при легких недомогани-
ях и хронических неинфекционных 
заболеваниях, снижается избыточная 
нагрузка на медицинские организа-
ции и, что очень важно в нынешних 
условиях, уменьшается риск зараже-
ния пациента при личном посещении 
врача.
Внедрение концепции ответственно-
го самолечения позволяет системе 
здравоохранения фокусироваться 
на действительно сложных случаях, 
что существенно повышает эффек-
тивность оказания медицинской 
помощи. При этом значительная роль 
отводится цифровым технологиям.

В чем заключается эта роль? 
Какое значение ответствен-

ное самолечение может иметь 
в контексте дальнейшего развития 
интернет-технологий?
– В повседневную жизнь совре-
менного человека сегодня прочно 
вошли всевозможные гаджеты, в т. ч. 
с цифровыми технологиями, вклю-
чая искусственный интеллект. Благо-
даря этим устройствам он получает 
колоссальное количество информа-
ции о функционировании и состо-
янии различных систем организма, 
четкое представление о степени 
отклонения от нормы, а также реко-
мендации по корректировке образа 
жизни. Последние включают сове-
ты по выбору препаратов либо ука-
зывают на необходимость срочного 

обращения за врачебной консульта-
цией. Цифровые технологии способ-
ны точно определить, где находится 
зона ответственного самолечения, 
а где – зона ответственности врачей.

Пандемия оказала значитель-
ное влияние на доступность 

амбулаторного лечения как в слу-
чае небольших недомоганий, так 
и хронических заболеваний. 
Как здесь может помочь ответ-
ственное самолечение?
– Пациенту необходимо сфокусиро-
ваться на точном понимании ситу-
ации. Если речь не идет о серьез-
ной форме заболевания, требующей 
срочного вмешательства, и болезнь 
может быть купирована самостоя-
тельно, повторяя выбранные алго-
ритмы лечения (при хроническом 
течении), то целесообразно исполь-
зовать ответственное самолечение. 
Это позволит разгрузить систему 
здравоохранения и обезопасить 
пациента от дополнительного риска 
инфицирования. Именно в условиях 
пандемии появилось четкое понима-
ние того, насколько важно использо-
вать принципы самолечения в реаль-
ной практике.

Жители некоторых регионов 
России жалуются на низкую 

доступность медицинской помощи. 
В какой степени им может помочь 
ответственное самолечение?
– В ряде наших регионов дей-
ствительно наблюдается низкая 
доступность медицинской помо-
щи, обусловленная географиче-
скими условиями или климатиче-
скими факторами. В этих случаях 
необходимо искать иные варианты 
получения помощи. Одним из них, 
а иногда и единственным, является 
поддержание здоровья собственны-
ми силами при грамотном исполь-
зовании имеющейся информации. 
На помощь больным людям придут 
телемедицина, интернет и назначе-
ние ОТС-препаратов. Но информа-
ция должна быть проверенной, а кон-
тент курироваться специалистами, 
иначе сама идея самолечения будет 
дискредитирована.
В то же время люди должны 
знать, куда они могут обратиться 

при возникновении серьезных про-
блем со здоровьем.

Какими Вы видите перспек-
тивы развития ответствен-

ного самолечения в нашей стране? 
Какие шаги необходимо сделать 
для успешной реализации этой 
стратегии?
– Данная практика должна разви-
ваться в сторону создания опти-
мальных ресурсов, ориентированных 
на разные слои населения. При этом 
источники информации и ее направ-
ленность должны различаться 
для людей разного возраста. Так, 
для молодежи информацию целесо-
образно подавать в игровой форме, 
но иной формат нужен для пожилых 
россиян.
Важным условием успешной реа-
лизации концепции ответственно-
го самолечения является хорошо 
выверенный контент, ориентирован-
ный на конкретного адресата. Вто-
рое условие связано с доступностью 
мероприятий и средств, необходимых 
для поддержания здоровья. В аптеч-
ных учреждениях в достаточной мере 
должен быть представлен ассорти-
мент ОТС-препаратов, а работники 
первого стола – обладать компетен-
цией, позволяющей при необходимо-
сти дать грамотный совет покупа-
телю. Помимо лекарств, населению 
должно быть доступно посещение 
спортивных комплексов и приобре-
тение продуктов здорового питания 
как физически, так и экономически. 
В-третьих, необходимо, чтобы движу-
щей силой в реализации данной кон-
цепции стало объединение всех слоев 
общества. Люди должны осознавать, 
что быть здоровым и самостоятель-
но поддерживать свое здоровье – 
это модно. Конечно, поменять цен-
ностные ориен тиры нашей жизни – 
довольно сложная задача, но она 
выполнима с помощью самых разных 
инструментов влияния на поведение 
человека – СМИ, НКО, грамотного 
диалога власти с населением. Все это 
сможет позволить добиться хорошего 
эффекта от самостоятельного под-
держания здоровья всей нации.
Беседовала Ирина Широкова, 
«Ремедиум» Ре
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Современная антикоагулянтная терапия 
при фибрилляции предсердий
Надежда Калинина, «Эр Эм Аналитика»

Фибрилляция предсердий (ФП) диагностируется примерно у 2% людей в общей популяции, и ее распространенность 
неуклонно увеличивается из-за старения населения. Наиболее тяжелым осложнением ФП является инсульт, риск 
развития которого можно значимо снизить с помощью приема пероральных антикоагулянтов [1].

Ключевые слова: антикоагулянтная терапия, прямые пероральные антикоагулянты, ПОАК, Ксарелто

Modern anticoagulant therapy in atrial fi brillation patients 
Nadezhda Kalinina, RM Analytics

The atrial fibrillation (AF) is detected in almost 2% of the general population, and its prevalence is continuously rising as the population is 
aging. Stroke is the most severe complication of AF and its risk can be significantly reduced by using oral anticoagulants [1].

Keywords: anticoagulant therapy, direct oral anticoagulants, DOA, Xarelto

До недавнего времени варфарин 
был практически безальтернатив-
ным вариантом для длительной 
антикоагулянтной терапии пациен-
тов с неклапанной ФП и венозными 
тромбоэмболическими осложнени-
ями, а также другими заболевания-
ми, которые обуславливают необхо-
димость продолжительного приема 
антикоагулянтов. Однако примене-
ние варфарина в клинической прак-
тике осложняется многочислен-
ными взаимодействиями с лекар-
ственными препаратами и пище-
выми продуктами, а также необ-
ходимостью постоянного контроля 
показателей коагуляции. Наличие 
этих существенных недостатков 
при терапии варфарином сподвиг-
ло научное сообщество к созда-
нию альтернативы варфарину. Так 
и были созданы прямые перораль-
ные антикоагулянты (ПОАК), кото-
рые на данный момент, соглас-
но клиническим рекомендациям 
по ФП 2020 г., являются препарата-
ми первой линии при неклапанной 
фибрилляции предсердий [2]. Заре-
гистрированными в РФ препарата-
ми данной группы являются рива-
роксабан (Ксарелто®), апиксабан 
(Эликвис®) и дабигатрана этексилат 
(Прадакса®) [2].

Согласно данным IQVIA, по итогам 
9 мес. 2020 г. лидером в АТС-группе 
B01 «Антитромботические препара-
ты» по объему продаж стал препа-
рат Ксарелто® (МНН ривароксабан), 
достигнув 12,7 млрд руб., что экви-
валентно 3,7 млн упаковок (табл. 1).
Более того, анализ рынка анти-
коагулянтов (табл. 2) за первые 
9 мес. 2019 и 2020 гг. показал зна-
чительный прирост продаж анти-
коагулянтов в размере 11,96 млрд 
руб., при этом более 60% приро-
ста пришлось на льготный сегмент 
(+8,13 млрд руб.). Вместе с тем Кса-
релто® не только продолжает зани-
мать лидирующую позицию в льгот-
ном лекарственном обеспечении, 
но и увеличил долю в общем объеме 

антикоагулянтов на первые 9 мес. 
2020 г., достигнув доли рынка, рав-
ной 53% (рис. 2).
Ксарелто® – это пероральный пря-
мой ингибитор фактора Ха, кото-
рый применяется для профилакти-
ки инсульта и системных эмболий 
у пациентов с неклапанной ФП, 
для лечения и профилактики тром-
боза глубоких вен и тромбоэмболии 
легочной артерии, а также по дру-
гим показаниям [3–5].
Ксарелто® является лидером 
по продажам среди ПОАК и обла-
дает широкой доказательной базой 
в различных клинических ситуаци-
ях. Благоприятный профиль эффек-
тивности и безопасности Ксарел-
то® обусловлен снижением риска 

ТАБЛИЦА 1 . Топ-5 по объему продаж ЛП в АТС-группе 2-го уровня B01 
«Антитромботические препараты», январь – сентябрь, 2020 г.

Рейтинг ТН (корпорация) Объем продаж, млрд руб. 
(оптовые цены)

1 Ксарелто® (Bayer Healthcare) 12,7

2 Эликвис® (Pfi zer) 5,5

3 Прадакса® (Boehringer I) 5,3

4 Брилинта® (Astrazeneca) 4,9

5 Кардиомагнил® (Stada) 3,6

Источник: IQVIA, все каналы (оптовые цены)
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инсульта/системной эмболии 
и жизнеугрожающих кровотечений 
по сравнению с варфарином у паци-
ентов с неклапанной ФП, в т. ч. 
пожилого и старческого возрас-
та, что было продемонстрировано 
в крупном рандомизированном кли-
ническом исследовании ROCKET AF 
и исследованиях реальной клиниче-
ской практики [6–7].
Доверие, основанное на данных 
РКИ, широкой программе проспек-
тивных наблюдательных исследова-
ний с высокой доказательной цен-
ностью и собственном опыте при-
менения препарата врачами различ-
ных специальностей, способствова-
ло тому, что Ксарелто стал самым 
назначаемым ПОАК в России1 [8].
Кроме того, Ксарелто® являет-
ся единственным ПОАК, терапия 
которым при добавлении к ацетил-
салициловой кислоте (АСК) про-
демонстрировала снижение риска 
значимых сердечно-сосудистых 
событий, сердечно-сосудистой 
смерти и смерти от всех причин 
у пациентов со стабильным тече-
нием ИБС или заболеванием пери-
ферических артерий по сравнению 
с монотерапией АСК [9]. Помимо 

1 За период 2019 г. Ксарелто® суммарно занимает 
первое место в назначениях врачей следующих 
специальностей: кардиологов, хирургов, терапевтов/
врачей общей практики – в 21 городе РФ среди брендов 
ATX «B01A A Антагонисты витамина К», «B01A F 
Прямые ингибиторы фактора Ха» и «B01A E Прямые 
ингибиторы тромбина».

ТАБЛИЦА 2 . Анализ рынка антикоагулянтов, 2019–2020 гг., руб.

ТН
2019 г. * 2020 г. * Прирост 2019/2020 гг.

Все каналы Льготный 
сегмент Все каналы Льготный 

сегмент Все каналы Льготный 
сегмент

Ксарелто®  7 582 813 876  781 767 931  12 742 012 141  5 208 346 473  5 159 198 265  4 426 578 542 

Прадакса®  3 331 295 867  567 865 761  5 301 341 594  2 776 013 436  1 970 045 727  2 208 147 675 

Эликвис®  3 050 835 720  83 171 028  5 464 574 004  1 475 495 680  2 413 738 284  1 392 324 652 

НМГ  3 786 958 502  187 618 463  6 034 741 528  282 275 191  2 247 783 026  94 656 728 

Варфарин  259 450 955  20 766 454  255 431 039  28 578 651 -4 019 916  7 812 197 

Гепарины  784 475 599  685 804  929 380 893  2 309 949  144 905 294  1 624 145 

Весь рынок 
антикоагулянтов

 18 795 830 521  1 641 875 442  30 754 481 200  9 773 019 380  11 958 650 679  8 131 143 938 

* Период анализа: январь – сентябрь соответствующего года.  Источник данных: аналитический отчет IQVIA 

этого, Ксарелто® также является 
единственным ПОАК, зарегистри-
рованным в РФ для использования 
после острого коронарного син-
дрома, протекавшего с повышени-
ем уровня кардиоспецифических 
биомаркеров, с целью профилак-
тики сердечно-сосудистых событий 
и смерти от них [3, 10].
Традиционно в подавляющем боль-
шинстве случаев пациенты, нуж-
дающиеся в антитромботической 

терапии, приобретают лекар-
ственные препараты за свой счет, 
за исключением небольшой кате-
гории пациентов, имеющих право 
на бесплатные лекарственные пре-
параты по федеральной программе 
ОНЛП или региональной программе 
РЛО [11, 12]. В 2019 г. доля Ксарелто® 

в продажах по льготе составила 48%, 
тогда как доля других ПОАК была 
значительно меньше (35% – Прадак-
са® и 5% – Эликвис®) в общем рынке 
антикоагулянтов (рис. 1).
Однако с целью снижения сердеч-
но-сосудистой смертности и увели-
чения средней продолжительности 
жизни c января 2020 г. в РФ старто-
вала программа (далее – Программа) 
по вторичной профилактике сер-
дечно-сосудистых событий среди 
пациентов, перенесших острое 
нарушение мозгового кровообраще-
ния (ОНМК: инсульты и транзитор-
ные ишемические атаки), инфаркт 
миокарда, а также после сердеч-
но-сосудистых вмешательств (стен-
тирование коронарных артерий, 
аортокоронарное шунтирование 
и катетерная абляция) [13]. В течение 
года после перенесенного события 
или хирургического вмешательства 
пациенты получают лекарственную 
терапию бесплатно.
В рамках Программы  Ксарелто® – 
единственный ПОАК, имеющий 
показание для профилактики 
не только инсульта среди пациентов 

РИСУНОК 1 . Распределение продаж 
антикоагулянтов в льготном 
сегменте рынка в 2019 г., % 
(январь – сентябрь)

Источник данных: аналитический отчет IQVIA 
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1. Ксарелто®, 48%
2. Прадакса®, 35%
3. Эликвис®, 5%
4. НМГ, 11%
5. Варфарин, 1%
6. Гепарины, 0%
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Разработка и внедрение таких 
программ – существенный шаг 
на пути дальнейшего развития 
в стране системы управления 
сердечно-сосудистым рисками, 

которая направлена на эффектив-
ное использование ресурсов здра-
воохранения и снижение сердеч-
но-сосудистой смертности 
в РФ.

с ФП, но и сердечно-сосудистых 
событий и смерти от них у пациентов 
без ФП после ОКС, а также для про-
филактики атеротромботических 
осложнений и смерти у пациентов 
с ишемической болезнью сердца 
или заболеванием периферических 
артерий [3–5, 14]. Благодаря широ-
те показаний, доказанным клиниче-
ским преимуществам, обеспечиваю-
щим комплексную защиту пациентов 
с высокими сердечно-сосудистыми 
рисками, а также удобству приме-
нения, способствующему высокой 
приверженности терапии, Ксарел-
то® стал лидером по объему заку-
пок в рамках Программы и в канале 
льготного лекарственного обеспече-
ния в целом (рис. 2).

РИСУНОК 2 . Распределение продаж 
антикоагулянтов в льготном 
сегменте рынка в 2020 г., % 
(январь – сентябрь)

Источник данных: аналитический отчет IQVIA [15]
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1. Ксарелто®, 53%
2. Прадакса®, 28%
3. Эликвис®, 15%
4. НМГ, 3%
5. Варфарин, 0,29%
6. Гепарины, 0,02%
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Обзор тендерных закупок группы 
антикоагулянтов 
Надежда Калинина, «Эр Эм Аналитика»

В условиях пандемии фармацевтическая отрасль старается осуществить все необходимые действия не только для 
сохранения непрерывности производства, но и для обеспечения бесперебойных закупок и поставок лекарственных 
препаратов, а также медизделий. На сегодняшний день под пристальным вниманием находятся ЛП, которые 
также используются и при лечении коронавирусной инфекции: увеличен спрос на антибиотики, противовирусные 
средства и антикоагулянты. Вместе с тем существуют и проблемы, связанные с «регуляторной гильотиной», которые 
осложняют процессы закупок важнейших ЛП. 

Ключевые слова: госзакупки, ФЗ-44, ФЗ-223, фармрынок

Anticoagulant group tender review 
 Nadezhda Kalinina, RM Analytics

In the context of a pandemic, the pharmaceutical industry strives to take all appropriate steps not only to maintain continuity of production, 
but to ensure uninterrupted procurement and supplies of drugs and medical products. Today, the drugs that are also used to treat coronavirus 
infection are under the spotlight – the demand for antibiotics, antivirals and anticoagulants has increased. At the same time, there are also 
issues associated with the “regulatory guillotine”, which complicate the procurement process of essential drugs. 

Keywords: public procurement, FZ-44, FZ-223, pharm market

doi: 10.21518/1561-5936-2020-11-12-31-32

Согласно последним данным, вирус 
COVID-19 оказывает выраженное 
негативное влияния на организм, в 
т. ч. повышает риск тромбообразова-
ния. Для пациентов из группы риска, 
да и не только для них, тромбоз кро-
веносных сосудов является одной 
из ведущих причин смертности при 
COVID-19. В связи с этим подавляю-
щее число закупленных антикоагу-
лянтов направляется в стационары 
для профилактики сердечно-сосу-
дистых осложнений у инфициро-
ванных. А их количество по состоя-
нию на конец октября 2020 г. стре-
мительно растёт. 
По итогам 10 мес. 2020 г. объем тен-
дерных закупок B01 «Антикоагулян-
ты» в России (по ФЗ-44 и ФЗ-223) 
составил 24,3 млрд руб., превысив 
показатель аналогичного перио-
да прошлого года более чем в два 
раза – прирост составил рекордные 
129%. Об этом свидетельствуют дан-
ные информационно-аналитической 
системы «Клифар-Госзакупки» (рис.).

Рейтинг топ-10 МНН по объе-
мам тендерных закупок в группе 
B01 «Антикоагулянты» возглавил 
МНН ривароксабан, в тройку лиде-
ров вошли также тикагрелор и энок-
сапарин натрий (табл.).
Несмотря на производство антико-
агулянтов в достаточных количе-
ствах, вторая волна коронавируса 
в России стала причиной дефицита 
многих наиважнейших препаратов, 
которые препятствуют образова-
нию тромбов и показаны многим 
пациентам с серьёзными заболе-
ваниями сердца и сосудов. В связи 
с вступившим в силу законом об 
обязательной маркировке лекарств, 
многие препараты физически не 
смогли пройти таможню, задержи-
вались на складах у дистрибьюто-
ров и даже после поступления в 
аптеку и стационары все еще не 
были доступны к реализации. Это 
чисто технические проблемы, кото-
рые сложились из-за недоработок 
в новой для фармацевтической 

отрасли системе маркировки 
лекарств, однако важно отметить, 
что Минпромторг России достаточ-
но оперативно отреагировал на эту 
ситуацию с маркировкой и перевёл 
её в уведомительный режим для 
стабилизации положения со сло-
жившимся искусственным дефици-
том некоторых лекарств (например, 
Ксарелто, Брилинта, Клексан и др.).
Эпидемия коронавируса в стране 
оставляет свой след практически на 
каждой сфере нашей жизни, и оче-
видно, что под максимальным дав-
лением находятся медицина и фар-
мацевтика. Именно на эти сферы 
легла основная нагрузка, связанная 
с COVID-19. Но к сожалению, не 
все и не всегда справляются с ней. 
Государство в период непростой 
ситуации становится более гибким 
в отношении законодательных ини-
циатив. В этот период наблюдается 
ряд мер, направленных на посла-
бление государственных огра-
ничений и контроля. 
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ТАБЛИЦА. Топ-10 МНН по объемам тендерных закупок в группе B01 «Антикоагулянты» в России (по ФЗ-44 и ФЗ-223), 
10 мес. 2020 г.

Рейтинг МНН Топ-3 ТН (корпорация)
Объем закупок, 10 мес. 

2020 г.
Прирост закупок к 

10 мес. 2019 г.
Млрд руб. Тыс. упак. Руб. Упак.

1 Ривароксабан Ксарелто («Байер Хелскэр Фармасьютикалс») 5,05 1 373,35 225% 102%

2 Тикагрелор Брилинта («Астра Зенека») 4,34 1 045,82 542% 639%

3 Эноксапарин 
натрий

1. Эниксум («Фирма «Сотекс ЗАО») 1,16 609,21 60% 70%

2. Клексан («Авентис») 0,67 369,51 348% 331%

3. Эноксапарин-Бинергия («Бинергия ЗАО») 0,49 350,64 254% 312%

4 Дабигатрана 
этексилат

Прадакса («Берингер Ингельхайм ГМБХ») 2,65 1 893,33 194% 636%

5 Надропарин 
кальций

Фраксипарин («Аспен Фарма Трейдинг Лимитед») 1,86 761,60 69% 67%

6 Апиксабан Эликвис («Пфайзер Интернэшнл ИНК») 1,51 1 646,05 675% 935%

7 Гепарин натрий 1. Гепарин («Белмедпрепараты АО») 0,55 1 190,14 25% 23%

2. Гепарин («Велфарм ООО») 0,31 219,13 70195% 24248%

3. Гепарин (разные производители) 0,06 63,34 129% 24%

8 Алтеплаза 1. Актилизе («Берингер Ингельхайм ГМБХ») 0,79 34,16 -18% -8%

2. Ревелиза («Генериум ЗАО») 0,13 8,10 -33% 4%

3. Алтеплаза (МНН) (~) 0,05 1,52 10% 14%

9 Клопидогрел 1. Зилт («КРКА Д.Д.») 0,21 1 148,97 40% 58%

2. Клопидогрел («Канонфарма Продакшн ЗАО») 0,18 713,48 136% 92%

3. Клопидогрел («Татхимфармпрепараты КПХФО») 0,14 703,33 283% 208%

10 Далтепарин 
натрий

1. Фрагмин («Фармация и Апджон Кампани») 0,46 262,00 89% 58%

2. Дальтеп («Фармасинтез ОАО», Иркутск) 0,08 36,40 Н/д Н/д

3. Далтепарин натрия (МНН) (~) 0,01 0,53 325% 396%

Источник: Клифар-Госзакупки (по ФЗ-44 и ФЗ-223)

   млрд руб.    Прирост закупок, руб., %    млн упак.    прирост закупок, упак., %

РИСУНОК. Динамика объемов тендерных закупок группы B01 «Антикоагулянты» в России (по ФЗ-44 и ФЗ-223) и приросты, 
10 мес. 2016 г. – 10 мес. 2020 г. 

Источник: Клифар-Госзакупки (по ФЗ-44 и ФЗ-223)
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Доступная и современная антитромботическая 
терапия при фибрилляции предсердий
Надежда Калинина, «Эр Эм Аналитика»

Фибрилляция предсердий (ФП) – самая частая из аритмий, которая в отсутствие антикоагулянтной терапии может 
осложняться инсультом с вероятностью от 1 до 30% в год в зависимости от профиля факторов риска. Многочисленные 
клинические исследования убедительно подтвердили эффективность антитромботической терапии, преимущественно 
антикоагулянтами, у больных с ФП [1].
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Affordable and modern antithrombotic therapy for atrial fi brillation
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Atrial fibrillation (AF) is the most common arrhythmia that can be complicated by stroke at the 1 to 30% credible level per year in the absence of 
anticoagulant therapy, depending on the risk factor profile. Numerous clinical studies have strongly confirmed the efficacy of antithrombotic 
therapy, mainly with anticoagulants, in patients with AF [1].
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ОСТРАЯ ПРОБЛЕМА
Фибрилляция предсердий (ФП) 
является наиболее распространен-
ной аритмией в клинической прак-
тике и вызывает примерно треть 
всех госпитализаций по поводу 
нарушений ритма сердца. Частота 
встречаемости ее в общей популя-
ции составляет 1–2% [2].
Систематическое мониторирование 
ЭКГ позволяет выявить ФП у каж-
дого двадцатого пациента с острым 
инсультом, т. е. значительно чаще, 
чем стандартная ЭКГ в 12 отведениях. 
ФП может долго оставаться неди-
агностированной (бессимптомная 
ФП), а многие больные с ФП никогда 
не госпитализируются в стационар. 
Соответственно, истинная распро-
страненность ФП в общей популяции, 
скорее всего, приближается к 2%. 
Распространенность ФП увеличива-
ется с возрастом – от < 0,5% в воз-
расте 40–50 лет до 5–15% в возрасте 
80 лет. У мужчин ФП развивается 
чаще, чем у женщин. Риск развития 
ФП на протяжении жизни составляет 
около 25% в возрасте после 40 лет.
Исследования показывают, что забо-
леваемость ФП увеличивается (при-
рост порядка 13% за последние 

20 лет) и продолжит расти в бли-
жайшие 50 лет [3].
ФП ассоциируется с увеличени-
ем смертности, частоты инсуль-
та и других тромбоэмболических 
осложнений, сердечной недоста-
точности и госпитализаций, ухуд-
шением качества жизни, снижением 
переносимости физической нагруз-
ки и дисфункцией левого желудочка.
Цели лечения ФП – уменьшение 
симптомов и профилактика тяже-
лых осложнений заболевания. Этих 
целей следует добиваться парал-
лельно, особенно при впервые выяв-
ленной ФП. Методы профилактики 
осложнений, связанных с ФП, вклю-
чают ряд факторов, среди которых 
контроль частоты желудочковых 
сокращений и адекватное лечение 
сопутствующих заболеваний серд-
ца. Кроме того, многочисленные 
клинические исследования убеди-
тельно подтвердили эффективность 
антитромботической терапии, пре-
имущественно антикоагулянтами, 
у больных с ФП [3].

ВЫБИРАЯ БЕЗОПАСНОСТЬ
Традиционно для профилактики 
инсульта и тромбоэмболических 

осложнений при ФП использовал-
ся варфарин, однако т. н. прямые 
оральные антикоагулянты (ПОАК) 
обладают большей эффективно-
стью, а также существенно снижают 
риск больших (требующих стаци-
онарного лечения) кровотечений. 
Препараты данной группы реко-
мендуются и при лечении большин-
ства больных с тромбозом глубо-
ких вен нижних конечностей (ТГВ) 
и/или тромбоэмболией легочных 
артерий (ТЭЛА). В основе этих пред-
ставлений – удобство практическо-
го использования ПОАК в сочетании 
с как минимум равной эффективно-
стью и преимуществами в безопас-
ности перед антагонистами вита-
мина К [4].
С января 2020 г. первые столичные 
пациенты с сердечно-сосудисты-
ми заболеваниями начали получать 
бесплатные лекарства. В рамках 
новой программы Москва закупила 
восемь высокоэффективных доро-
гостоящих препаратов для трех 
категорий пациентов, одна из кото-
рых –пациенты с мерцательной 
аритмией. Для них станут доступны 
три ПОАК – апиксабан, дабигатрана 
этексилат и ривароксабан.
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ПОАК В ЦИФРАХ
По данным компании IQVIA, объем 
российского рынка ПОАК за 9 мес. 
2020 г. составил 48,2 млрд руб. 
и вырос на 50% (в оптовых ценах). 
Самым быстрорастущим средством 
в данной категории (и одновремен-
но в сегменте топ-3 антикоагулян-
тов) стал апиксабан (+86% в упак. 
и +79% в руб. по сравнению с 9 мес. 
2019 г., рис. 1).
В России МНН апиксабан представ-
лен препаратом Эликвис® (ком-
пания Pfizer). Эликвис® (апикса-
бан) – пероральный селективный 
ингибитор Ха-фактора свертыва-
ния крови, применяемый для про-
филактики инсульта и системной 
тромбоэмболии у взрослых пациен-
тов с неклапанной фибрилляцией 
предсердий, для лечения тромбо-
за глубоких вен (ТГВ) и тромбоэм-
болии легочной артерии (ТЭЛА), 
а также для профилактики веноз-
ной тромбоэмболии у пациентов 
после планового эндопротезирова-
ния тазобедренного или коленно-
го сустава. Эликвис представлен 
в форме таблеток розового цвета, 
покрытых растворимой оболочкой, 
с содержанием 5 мг активного ком-
понента в каждой. ЛП быстро вса-
сывается из ЖКТ, Cmax достигается 
в течение 3–4 ч после перорального 
приема [5]. Что касается выведения 
апиксабана, то он в основном выво-
дится через кишечник, и только 27% 
его метаболитов выводится через 
почки.

ПО ДАННЫМ ИССЛЕДОВАНИЙ
Эффективность и безопасность 
апиксабана подтверждена в круп-
ных международных рандомизи-
рованных клинических исследо-
ваниях (ADVANCE-1,2,3, AMPLIFY, 
 AMPLIFY-EXT, ARISTOTLE, AVERROES, 
AUGUSTUS), в которых приняли 
участие десятки тысяч пациентов. 
Результаты этих испытаний позво-
лили зарегистрировать препарат 
в США, странах Евросоюза, Японии 
и в ряде других стран мира.
В крупнейшем в европейской кли-
нической практике анализе данных 
по эффективности и безопасности 

РИСУНОК 1 . Топ-3 ЛП в АТС-группе B01 – «Антикоагулянты» по приросту продаж 
9 мес. 2020 г. к 9 мес. 2019 г. (в топ-3 по объему продаж), % руб. и % упак.

Источник: IQVIA (оптовые цены)
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применения ПОАК NAXOS1 [6], про-
веденного во Франции у пациентов 
с неклапанной фибрилляцией пред-
сердий (НФП), и в американском 
исследовании реальной практики 
с участием почти полумиллиона 
пациентов с фибрилляцией пред-
сердий ARISTOPHANES – Эликвис 
продемонстрировал преимущества 
в эффективности и безопасности 
как над варфарином, так и по ряду 
параметров над другими ПОАК [7]. 
По данным международного ран-
домизированного клинического 
исследования ARISTOTLE, апикса-
бан является единственным ПОАК, 
превзошедшим варфарин в приме-
нении у пациентов с НФП по трем 
параметрам: эффективность (сни-
жение риска инсульта и систем-
ной эмболии), безопасность (ниже 
риск кровотечений) и снижение 
общей смертности [8]. В 2021 г. 
исполняется 10 лет с момента 
публикации результатов исследо-
вания  ARISTOTLE, которое было 
признано одним из 12, оказавших 
наиболее значимое влияние на кли-
ническую практику, и жизнеспаса-
ющих исследований за последние 
19 лет, по версии Джеффри Дрэзена, 
главного редактора NEJM.

1 NAXOS представляет собой ретроспективный анализ 
данных пациентов во Франции (n = 321,501) старше 
18 лет с диагнозом НКФП, которым впервые были 
назначены ОАК в период с 2014 по 2016 г.

В недавнем исследовании апик-
сабан также продемонстрировал 
превосходство над ривароксаба-
ном. В ретроспективном исследо-
вании, проведенном в Brigham and 
Women’s Hospital (Бостон, США), 
изучили данные около 80 тыс. паци-
ентов с НФП. Результаты данного 
исследования показали, что апик-
сабан был безопаснее риварок-
сабана, что соответствует выво-
дам других исследований реаль-
ной клинической практики, таких 
как ARISTOPHANES и NAXOS [6, 7]. 
Из 21 метаанализа, в 16 был пока-
зан более низкий уровень боль-
ших кровотечений при приме-
нении апиксабана по сравнению 
с ривароксабаном. Относительное 
снижение частоты кровотечений 
составило около 30%, что также 
соответствует результатам текуще-
го исследования [2].

МЕЖДУНАРОДНОЕ ПРИЗНАНИЕ
Как уже было отмечено выше, апик-
сабан хорошо изучен как в рамках 
рандомизированных исследований, 
так и в реальной клинической прак-
тике. Препарату удалось завоевать 
доверие специалистов на междуна-
родном уровне. По данным анали-
тической платформы IQVIA MIDAS, 
за 2-й квартал 2020 г. препарат 
апиксабана – Эликвис® был назван 
№ 1 в мире среди других ПОАК 
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РИСУНОК 2 . Доля ПОАК в мировом фармрынке, %

Источник: IQVIA MIDAS, 2-й кв. 2020 г. (розничные и оптовые цены)*
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по количеству дней назначенного 
лечения пациентам; он удержива-
ет лидерство более одного года2 
(рис. 2).
Включение в программу ОНЛП 
апиксабана позволит ограничить 
рост затрат в условиях увеличения 
численности популяции пациентов 
с ФП, получающих ПОАК для про-
филактики инсультов и систем-
ных тромбоэмболий, или сократить 
затраты при стабильной численно-
сти популяции.

* Source: IQVIA MIDAS, Days of Treatment volume a 
calculation of IQVIA Standard Units, Q2 2020, divided 
by recommended administration of each NOAC within 
24hrs [apixaban BID, dabigatran BID, edoxaban QD, 
rivaroxaban QD]; patient treatment days prescribed 
estimated based on IQVIA MIDAS Q2 2020 Sell-In/Sell-
Out data. Standard Units divided by recommended 
administration of each NOAC within 24 hours.

СПИСОК ЛИТЕРАТУРЫ

1. Шахматова О.О., Панченко Е.П. Апиксабан в лечении 
фибрилляции предсердий: рандомизированные исследования и 
повседневная клиническая практика. Атеротромбоз. 2017;(1):67–
77. doi: 10.21518/2307-1109-2017-1-67-77.
2. Саяпина Г. Апиксабан продемонстрировал превосходство над 
ривароксабаном при применении у пациентов с неклапанной 
фибрилляцией предсердий. Евразийский кардиологический 
журнал. 2020;(2):62–63. Режим доступа: https://www.heartj.asia/
jour/article/view/6209. 
3. Бокерия Л.А.  Бокерия О.Л., Голухова Е.З., Филатов А.Г., 
Сергуладзе С.Ю., Меликулов А.Х., Тарашвили Э.Г. Фибрилляция 
предсердий: клинические рекомендации. М.; 2017. 67 с. Режим 
доступа: https://racvs.ru/clinic/files/2017/Atrial-Fibrillation.pdf. 
4. Явелов И.С. Апиксабан при неклапанной фибрилляции 
предсердий и лечении венозных тромбоэмболических 

осложнений: универсальное преимущество по безопасности у 
разных категорий больных. Медицинский совет. 2020;(14):48–54. 
doi: 10.21518/2079-701X-2020-14-48-54
5. Инструкция по медицинскому применению ЛП «Эликвис».
6. Steg P.G. Apixaban in the prevention of stroke and systemic 
embolism in patients with atrial fibrillation in real-life setting 
in France SNIIRAM study. Presented at the European Society of 
Cardiology 2019 Congress. September 1, 2019; Abstract 1362.
7. Lip G.Y.H., Keshishian A., Li X., Hamilton M., Masseria C., 
Gupta K. et al. Effectiveness and Safety of Oral Anticoagulants 
Among Nonvalvular Atrial Fibrillation Patients. Stroke. 
2018;49(12):2933–2944. doi: 10.1161/STROKEAHA.118.020232. 
8. Granger C.B., Alexander J.H., McMurray J.J., Lopes R.D., Hylek 
E.M., Hanna M. et al. Apixaban versus warfarin in patients with 
atrial fibrillation. N Engl J Med. 2011;365(11):981–992. doi: 10.1056/
NEJMoa1107039.

PP
-E

LI
-R

US
-11

33
 30

.12
.20

20

Законопроект 
о принудительном 
лицензировании 
лекарств одобрен 
в первом чтении
Госдума 15 декабря в первом 
чтении одобрила прави-
тельственный законопро-
ект, позволяющий кабмину 
использовать изобретения 
и полезные модели, а также 

выпускать лекарства без раз-
решения патентообладателя 
в интересах национальной 
безопасности в экстренных 
случаях, в т. ч. для защиты здо-
ровья граждан. Также прави-
тельство сможет самостоятель-
но определять порядок ком-
пенсации правообладателю.
Согласно действующим нор-
мам у правительства есть 
такое право в интересах 
обороны и безопасности, 
при этом оно должно уве-

домить патентообладателя 
о таком решении в кратчай-
ший срок и выплатить ему 
соразмерную компенсацию.
Законопроектом предлагает-
ся уточнить, что такое право 
возникает «в случае крайней 
необходимости, связанной 
с обеспечением обороны 
и безопасности государства, 
охраной жизни и здоровья 
граждан». Методика опреде-
ления размера компенсации 
и порядок ее выплаты будут 

утверждаться правительством.
Как утверждают разработчи-
ки, предложенные измене-
ния «создают возможность 
оперативно восполнить 
отсутствие или недостаток 
в стране иностранных запа-
тентованных лекарственных 
средств или медицинских 
изделий, которые необходимы 
для жизни и здоровья насе-
ления».

кроме того…
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Если диагноз – «коинфекция» 
Юлия Прожерина, к.б.н., «Эр Эм Аналитика», Ирина Широкова, «Ремедиум»

Коинфекция пациентов с ВИЧ и вирусом гепатита C (ВГС) – серьезная медико-социальная проблема. Как показали 
одни из последних исследований, если у лиц, живущих с ВИЧ, риск смерти примерно в 2 раза выше по сравнению со 
здоровыми людьми, у инфицированных ВГС  – в 3 раза, то  у зараженных обеими инфекциями  этот показатель выше 
почти в 5 раз [1]! С учетом этой ситуации оптимальный выбор схем терапии для пациентов с коинфекцией приобре-
тает особое и чрезвычайно важное значение. 

Ключевые слова: коинфекция, гепатит С, ВИЧ 

If the diagnosis is coinfection 
Yuliya Prozherina, Cand. of Sci. (Bio.), RM Analytics LLC, Irina Shirokova, Remedium

Coinfection with HIV and hepatitis C virus (HCV) is a serious medical and social problem. As shown in some of the latest studies, if people 
with HIV are at about twice and those with HCV are at thrice the risk for death compared with healthy people, those with both infections are 
at almost 5 times the risk for it [1]! With that in mind the optimal choice of therapy regimens for patients with coinfection takes on particular 
and extremely important significance. 

Keywords: coinfection, hepatitis C, HIV 

НА УРОВНЕ ПАНДЕМИИ
Несмотря на успехи профилакти-
ческих и лечебных мероприятий, 
проводимых в отношении вирусных 
гепатитов В и С (ВГС и ВГВ), в насто-
ящее время заболевания, вызванные 
этими вирусами, по-прежнему оста-
ются широко распространенными 
среди пациентов, инфицированных 
вирусом иммунодефицита чело-
века (ВИЧ) [2]. Распространенность 
ВГС-инфекции среди ВИЧ-инфи-
цированных в Европейском регио-
не ВОЗ в среднем составляет 40%, 
а в отдельных городах может дости-
гать 50–90%. В Восточной Европе 
этот показатель находится на уровне 

48%, в Южной Европе – 45%, в Север-
ной Европе – 24,5% [3]. По данным 
UNAIDS, в странах Восточной Европы 
и Центральной Азии среди 1,5 млн 
ВИЧ-инфицированных хронический 
гепатит С (ХГС) был выявлен у 607,7 
тыс. человек, что составляет порядка 
27% [2].
В зависимости от принадлежности 
к различным группам риска распро-
страненность ВГС-инфекции среди 
ВИЧ-инфицированных лиц в России 
колеблется от 30 до 90%. Так, среди 
мужчин, практикующих секс с муж-
чинами, она составляет 7–8%, среди 
больных гемофилией – 60–70%, 
а среди потребителей инъекционных 

наркотиков достигает 80–90% [2]. 
В последние годы диагноз ХГС и/
или ХГВ был установлен у 24–41% 
больных ВИЧ-инфекцией россиян, 
состоящих на диспансерном наблю-
дении в территориальных центрах 
СПИДа [2, 4]. По данным Федераль-
ного научно-методического центра 
по профилактике и борьбе со СПИ-
Дом, например, в 2014 г. диагноз 
«ХГС» и/или «ХГВ» был установлен 
у 28% больных ВИЧ-инфекцией [2]. 
В 2018 г. у людей, инфицированных 
ВИЧ, ВГС встречался в 29,5% случаев 
(рис. 1) [5].

ОПАСНЫЙ ДУЭТ
Одновременное наличие двух и более 
инфекций, в частности ВИЧ-инфек-
ции и вирусных гепатитов, способ-
ствует повышению риска передачи 
вируса (частота вертикальной пере-
дачи ВГС возрастает в 2 раза), ослож-
няет ведение таких больных, приво-
дит к повышению затрат на диспан-
серное наблюдение и лечение.
Доказано, что у коинфицирован-
ных ВИЧ/ВГС пациентов частота 
развития цирроза печени в 5,7 раза 
выше, чем у моноинфицированных, 
а прогрессирование хронической 
болезни печени происходит в 3,4 
раза быстрее в сравнении с паци-
ентами, моноинфицированными 

РИСУНОК 1 . Доля больных ВИЧ, у которых установлен диагноз гепатита В 
и/или С, 2008–2014 и 2018 гг.

Примечание: * – в 2018 г. приведена доля больных ВИЧ, 
у которых установлен диагноз гепатита С.

Источники: по материалам Кравченко А.В., 2014, 2020 [4, 5], 
Максимова С.Л., 2016 [2].

2018*2014201320122011201020092008

39,4% 40,9%
36,8% 36,8% 35,5% 34,9%

27,8% 29,5%
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только ВГС, особенно у лиц, инфи-
цированных ВГС в молодом возрасте 
(до 25 лет), с пониженным количес т  -
вом CD4+-Т-лимфоцитов (< 200/мкл) 
и злоупотребляющих алкоголем 
(более 50 г чистого алкоголя в сутки) 
[2]. На повреждение печени у этих 
больных указывает и другой фактор: 
у пациентов с конфекцией возрас-
тает уровень эндогенного фермента 
аланинаминотрансферазы (АЛТ), сте-
пень 2–4 до 30% и выше по сравне-
нию с пациентами без коинфекции 
[5]. В целом у людей, одновремен-
но инфицированных вирусами ВИЧ 
и ВГС, цирроз печени развивается 
на 12–16 лет раньше, чем у пациентов 
с моноинфекцией ВГС. У таких боль-
ных чаще возникает декомпенсация, 
повышаются риск развития гепато-
целлюлярной карциномы и, соответ-
ственно, смертность вследствие этих 
причин [2].
Исследователи однозначно заключают, 
что ВИЧ-инфекция значительно уско-
ряет течение и ухудшает исходы ХГС, 
и наоборот [2]. Осложнения, в первую 
очередь связанные с декомпенсацией 
хронической ВГС-инфекции, остают-
ся одной из основных причин смерти 
после СПИД-ассоциированных состо-
яний среди больных ВИЧ-инфекцией 
даже в случае доступности антире-
тровирусной терапии (АРВТ). По ста-
тистике, в России с 2008 по 2015 г. 
от терминальной стадии болезни 
печени умерло более 20 тыс. больных 
ВИЧ-инфекцией, при этом у пациен-
тов, как правило, отсутствовали при-
знаки выраженного иммунодефицита. 
Доля умерших от заболеваний печени 
больных ВИЧ-инфекцией, обуслов-
ленных ВГВ и ВГС, среди всех причин 
летальных исходов, непосредственно 
не связанных с ВИЧ-инфекцией, еже-
годно варьировала от 10 до 15% [2], 
а в 2018 г. составила 9,4% (рис. 2). Кроме 
того, выявлено, что у пациентов, стра-
дающих сочетанной патологией, чаще 
развиваются ВИЧ-ассоциированные 
опухоли, а также опухоли, не связан-
ные с ВИЧ [5].

В ПОДДЕРЖКУ ПАЦИЕНТАМ
Одной из причин увеличения числа 
летальных исходов, обусловленных 

заболеваниями печени, среди боль-
ных ВИЧ-инфекцией является низ-
кий охват лечением хронических 
вирусных гепатитов (ХВГ). В то же 
время известно, что достижение 
устойчивого вирусологического 
ответа (УВО) в результате противо-
вирусной терапии ХГС, как прави-
ло, приводит к обратному развитию 
фиброза печени и снижению риска 
прогрессирования ХГС по сравнению 
с пациентами, не получавшими тера-
пию ХГС, а также к снижению риска 
смерти пациента от осложнений 
цирроза печени на 74% [2].
К сожалению, в ряде стран, в т. ч. 
в России, постановка диагноза 
и назначение противовирусной тера-
пии по поводу ХГС все еще сопряже-
ны с рядом сложностей, и, несмотря 
на значительную частоту выявления 
коинфицирования вирусами ВИЧ 
и ВГС, лечение получает незначи-
тельное количество пациентов. 
Согласно данным открытых источ-
ников, за период с 2008 по 2013 г., 
лечение ХВГ получили порядка 12,1% 
больных среди всех ВИЧ-инфици-
рованных с установленным диагно-
зом «ХВГ». По данным Федераль-
ного регистра вирусных гепатитов, 
из 165 242 пациентов с ХГС, учтен-
ных в регистре, в 2014 г. только 4 909 
(3,0%) человек получили лечение [2].  
С одной стороны, в последние годы 

РИСУНОК 2 . Распределение умерших, инфицированных ВИЧ, в 2018 г. 
от причин, не связанных с ВИЧ-инфекцией

Источник: Кравченко А.В., 2020 [5]

Другие причины

Болезни органов
 дыхания J00–J99

*В т. ч. связанные 
с гепатитом В или С

Болезни органов 
пищеварения К00–К93*

Травмы отравления 
и некоторые др. причины 

S100–T98

Болезни системы 
кровообращения I00–I99 20,3%

18,6%

18,2%

9,4%

12,6%

30,3%

ситуация изменилась к лучшему, 
число пациентов с коинфекцией 
ВИЧ/ВГС, получивших терапию ХГC, 
остается на уровне порядка 4 тыс., 
а с другой стороны, данный пока-
затель по-прежнему составляет 
не более 2%*, что требует повышен-
ного внимания.
По словам Василия Шахгильдяна, 
к.м.н., старшего научного сотрудни-
ка ФБУН ФБУН «Центральный НИИ 
эпидемиологии» Роспотребнадзора, 
врача-инфекциониста высшей кате-
гории: «Особого внимания требует 
проблема сохранения в нашей стра-
не значительного количества людей, 
зараженных как ВИЧ, так и вирусом 
гепатита С, а также рост числа паци-
ентов с циррозом печени вирусной 
этиологии. На сегодня среди 1,1 млн 
россиян, живущих с ВИЧ, по расчет-
ным данным около 450 тыс. стра-
дает ХГС, а среди 747 тыс. больных 
ВИЧ-инфекцией, стоявших на дис-
пансерном наблюдении, около 
330 тыс. заражены ВГС. Лишь малая 
толика из них получили этиотропное 
лечение» [6].
Расширению помощи пациентам 
с коинфекцией ВИЧ/ВГС смогло бы 
поспособствовать появление клю-
чевых показателей эффективности 
(KPI) по излечению ХГС в рамках 

*Экспертная оценка.
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Федеральной программы (по анало-
гии с ВИЧ) и определение групп 
пациентов в порядке приоритетно-
сти для достижения элиминации 
ХГС к 2030 г. в соответствии с целью 
ВОЗ. Шаги в этом направлении уже 
предпринимаются.
На портале Государственной 
думы РФ размещен законопро-
ект «О федеральном бюджете 
на 2020 год и на плановый период 
2021 и 2022 годов». В распределении 
бюджетных ассигнований по целе-
вой статье расходов «Ведомственная 
целевая программа «Предупрежде-
ние и борьба с социально значимы-
ми инфекционными заболеваниями» 
указана сумма 40,3 млрд руб.
Цели и задачи программы связаны 
с организацией в субъектах Рос-
сийской Федерации профилакти-
ческих мероприятий, направлен-
ных на предупреждение и сниже-
ние заболеваемости и смертно-
сти от туберкулеза, профилактику 
ВИЧ-инфекции и ВГВ, ВГС, орга-
низацию деятельности медицин-
ских организаций в соответствии 
с порядком оказания медицинской 
помощи больным туберкулезом, 
а также порядком оказания меди-
цинской помощи при заболевании, 
вызываемом ВИЧ.
Согласно данной целевой программе 
среди прочего предусмотрена реали-
зация мероприятий по обеспечению 

закупок за счет средств федерально-
го бюджета антивирусных ЛП, пред-
назначенных для обеспечения людей 
с ВИЧ-инфекцией, в т. ч. в сочетании 
с ВГВ и ВГС, включенных в перечень 
ЖНВЛП.
Программа реализуется в 2019–
2024 гг. В документации указаны 
целевые показатели ведомственной 
целевой программы: обеспечение 
доступности медицинской помощи 
лицам с ВИЧ и увеличение доли лиц 
с ВИЧ, получающих антиретровирус-
ную терапию, от общего числа лиц 
с ВИЧ и состоящих под диспансер-
ным наблюдением.
В текущей версии законопроекта 
общая сумма на целевую програм-
му на 2020 г. по сравнению с 2019 г. 
увеличилась на 8 млрд руб. (на 2019 г. 
в бюджете была запланирована сумма 
32,2 млрд руб.) [7].

ВОПРОСЫ ЭФФЕКТИВНОЙ 
ТЕРАПИИ
Согласно исследованиям в России 
преимущественно выявляются гено-
типы 1, 3 и 2 ВГС. Среди пациентов 
с генотипом 1 более чем в 90% слу-
чаев обнаруживают генотип 1b, тогда 
как в странах Северной Америки 
и Европы – 1а. У больных с генотипом 
3 в подавляющем большинстве слу-
чаев выявляют субтип 3а. Генотипы 
4–6 ВГС в нашей стране встречаются 
в единичных случаях [2]. Во многом 

генотип предопределяет подходы 
к лечению.
Возможно несколько вариантов лече-
ния гепатита С при ВИЧ. По словам 
Алексея Кравченко, ведущего науч-
ного сотрудника Федерального науч-
но-методического центра по профи-
лактике и борьбе со СПИДом ФБУН 
ЦНИИ эпидемиологии Роспотреб-
надзора, в последних российских 
рекомендациях приведены схемы 
терапии пациентов с генотипом 1, 
2, 3 ХГС. Используются все базовые 
режимы, большая часть препаратов 
включена в список ЖНВЛП. Все эти 
режимы могут быть доступны забо-
левшим. У пациентов с генотипом 
1 длительность терапии составляет 
8–12 нед., в редких сложных случаях – 
до 24 нед. в сочетании или без риба-
вирина (табл. 1). Несколько меньший 
выбор схем лечения при 2 и 3 гено-
типе. В то же время, как отмечает 
эксперт, каждый пациент с коинфек-
цией ВГС/ВИЧ является кандидатом 
для получения безинтерферонового 
лечения ВГС вне зависимости от ста-
дии фиброза. Из-за аналогичных 
показателей эффективности и пере-
носимости препаратов для лечения 
ВГС у пациентов с коинфекцией 
ВГС/ВИЧ и моноинфицированных 
ВГС- пациентов на терапии препа-
ратами ППД (УВО для большинства 
групп пациентов составляет от 95% 
до 99% [5]), показания и схемы 

ТАБЛИЦА 1 . Схемы терапии больных ХГС генотипа 1 препаратами прямого противовирусного действия

Схема/генотип ВГС Минимальный по 
длительности режим Гт 1 Гт 2 Гт 3 Гт 4 Гт 5–6

  Глекапревир/пибрентасвир 8 недель + + + + +

Софосбувир/ велпатасвир 12 недель + + + + +

Софосбувир+даклатасвир +/- РБВ 12 недель + + + + - 

Софосбувир + РБВ 12 недель - + + - -

Омбитасвир/паритапревир/ритонавир + дасабувир 8 недель + - - - -

Гразопревир/элбасвир 8 недель + - - + -

Нарлапревир + даклатасвир + ритонавир 12 недель + - - - -

Софосбувир + гразопревир/элбасвир 12 недель - - + - -

Нарлапревир+ софосбувир + ритонавир 12 недель + - - - -

Источник : ГРЛС (grls.rosminzdrav.ru)
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лечения должны быть такими же, 
как и при моноинфекции ВГС. Схемы 
лечения с пегилированным интерфе-
роном более не рекомендуются [8].
«В отличие от ВИЧ, терапия ХГС имеет 
конкретный временной период – 
8–12, максимально 24 нед.», – уточ-
нил профессор Кравченко, отметив, 
что на этот небольшой период можно 
изменить схему антиретровирусной 
терапии и предложить без ущерба 
для эффективности ту схему, которая 
лучше сочетается с ХГС. По его мне-
нию, прогноз лечения будет лучше, 
если вовремя пролечить гепатит С. 
Частота декомпенсации остается 
выше у больных ВИЧ/ВГС-коинфек-
цией, у которых РНК ВИЧ меньше 
1000 копий/мл по сравнению с боль-
ными ВГС моноинфекцией [5].
В настоящее время в России, 
как и во многих странах мира, реали-
зуются эффективные методы тера-
пии ХГС. Важно отметить, что в 2021 г. 
в список ЖНВЛП войдут все зареги-
стрированные на сегодняшний день 
препараты для лечения этого забо-
левания. Однако для больных ВИЧ 
с учетом их особенностей и с фоку-
сом на АРВТ, ХГС оптимально лечить 
наиболее простыми, эффективны-
ми и удобными схемами, к которым 
в первую очередь относятся пангено-
типные режимы с минимально воз-
можными по длительности курсами 
терапии [8].

С ПОЗИЦИЙ РЫНКА
По данным компании IQVIA, объем 
рынка препаратов для лечения 
ХГС1 по итогам 9 мес. 2020 г. достиг 
7,2 млрд руб. в ценах закупки и вырос 
по сравнению с аналогичным перио-
дом 2019 г. на 67,5% (рис. 3).
Ключевым драйвером роста рынка 
стала безинтерфероновая терапия. 
По итогам 9 мес. 2020 г. рейтинг ЛП, 
предназначенных для лечения ХГС 
(табл. 2), с одним из самых высоких 
приростов продаж (+212,9% к 9 мес. 
2019 г.) возглавил Мавирет.
Учитывая современные возможности 
терапии и при условии поддержки 

1 Учитывались объемы продаж препаратов EphMRA-
группы J05D3 «Противовирусные препараты 
для лечения гепатита С».

ТАБЛИЦА 2 . Топ-5 препаратов для лечения ХГС по итогам 9 мес. 2020 г., млн руб.

Рейтинг ТН МНН
млн руб.

9 мес. 2019 9 мес. 2020
1 Мавирет глекапревир + пибрентасвир 598,4 1 872,2

2 Совальди софосбувир 646,5 1 466,0

3 Зепатир гразопревир + элбасвир 334,4 1 378,2

4 Викейра Пак дасабувир; омбитасвир + 
паритапревир + ритонавир 1 322,6 967,5

5 Даклинза даклатасвир 494,5 886,3

Источник: IQVIA

9 мес. 20209 мес. 2019

РИСУНОК 3 . Динамика рынка препаратов для лечения ХГС

Источник: IQVIA

55,2

7 214,7

4 507,3 

33,0

   млн руб.   тыс. упак.

со стороны государства и врачебно-
го сообщества больные с коинфек-
цией ВИЧ/ВГС имеют все шансы 
оказаться в авангарде элиминации 

ВГС. Это станет огромным и важным 
шагом на пути снижения распро-
странения ХГС среди населе-
ния нашей страны.
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Опыт применения сурфактант-терапии 
при пневмонии, ассоциированной с COVID-19, 
у пациенток акушерского профиля
М.В. Швечкова1,2, к.м.н., И.И. Кукарская1,2, д.м.н., Р.Н. Марченко1, И.И. Кураценко1, В.В.Ахматгараев1, Е.А. Кукарская2, 
А.С.Швечкова2

1 Перинатальный центр, Тюмень, Россия
2 Тюменский государственный медицинский университет, Тюмень, Россия

Введение. Беременные женщины могут подвергаться повышенному риску более тяжелого течения заболевания 
СОVID-19. Они чаще госпитализируются в отделения интенсивной терапии и нуждаются в ИВЛ по сравнению 
с небеременными женщинами. В настоящее время в большинстве клинических испытаний лекарственной 
терапии COVID-19 беременные женщины исключены. Это ограничивает формулировку рекомендаций по лечению 
беременных с инфекцией SARS-CoV-2. Используя опыт эффективного применения сурфактант-терапии при гриппе 
А/H1N1, для лечения беременных с СOVID-19 в состав комплексной терапии был включен отечественный препарат 
Сурфактант-БЛ
Цель работы. Оценить эффективность сурфактант-терапии в комплексном лечении тяжелой пневмонии COVID-19 
у беременных и родильниц.
Материалы и методы. В исследование включены 69 беременных и родильниц с тяжелой дыхательной 
недостаточностью на фоне пневмонии COVID-19. Все они получали противовирусную, антикоагулянтную 
и противовоспалительную терапию. 47 пациентов (1-я группа) с исходно более тяжелым течением заболевания 
получали ингаляции препаратом Сурфактант-БЛ с 1–2-х суток поступления в отделение реанимации и интенсивной 
терапии, 22 пациенткам (2-я группа) сурфактант-терапия была назначена на 4–5-е сутки в связи с прогрессированием 
дыхательной недостаточности. Сурфактант-БЛ назначался в дозе 75 мг 2 раза в сутки через небулайзер в течение 
2–5 дней.
Результаты. У пациенток 1-й группы быстрее восстанавливалась SpO2 и снижалась одышка. Всем пациенткам 
1-й группы не потребовалось проведение ИВЛ, во 2-й группе ИВЛ применяли у 3 пациенток (14,3%). В группе раннего 
применения сурфактант-терапии при КТ-контроле в большинстве случаев отмечалась положительная динамика 
(67,6%) в отличие от 2-й группы (37,5%). Пребывание в условиях ОРИТ в 1-й группе составило 8,6 дня, во 2-й группе – 
13,2 дня. Летальных исходов при применении сурфактант-терапии в обеих группах не отмечалось.
Выводы. Ранняя сурфактант-терапия на фоне комплексной терапии позволяет избежать проведения ИВЛ, снизить 
сроки пребывания больных в отделении интенсивной терапии и предотвратить летальность при пневмонии 
COVID-19.

Ключевые слова: COVID-19, пневмония, сурфактант, беременность, терапия 

Experience of using surfactant therapy for pneumonia associated with 
COVID-19 of obstetric patients
M.V. Shvechkova1,2, Cand. of Sci. (Med.), I.I. Kukarskaya1,2, Dr. of Sci. (Med.), R.N. Marchenko1, I.I. Kuratcenko1, V.V. Achmatgaraev1, 
E.A. Kukarskaya2, A.S. Shvechkova2 
1Perinatal Center, Tyumen, Russia
2 Tyumen State Medical University, Tyumen, Russia

Introduction. Pregnant women may be at increased risk for severe COVID-19 illness. Pregnant women are more likely to be hospitalized at 
ICU, needed the mechanical ventilation compared to nonpregnant women. The pregnant women are currently excluded from the most of the 
clinical trials of COVID-19 drug therapy. This limits the formulation of appropriate recommendations for the treatment of pregnant women 
with SARS-CoV-2 infection. Building on the experience of the effective use of surfactant therapy for influenza A/H1N1 treatment of pregnant 
women with COVID-19, the domestic/local drug Surfactant BL was included in the complex therapy.
The objective. To evaluate the effectiveness of surfactant therapy in the integrated treatment of severe COVID-19 pneumonia of pregnant 
women and postpartum women.
Materials and methods. The study included 69 pregnant and postpartum women with severe COVID-19 pneumonia. All ofthem received antiviral, 
anticoagulant and anti-inflammatory therapy. 47 patients (group 1) with an initially more severe course of the disease received inhalations with 
Surfactant BL in 1–2 days after admission to the intensive care unit, 22 patients (group 2) were prescribed surfactant therapy for 4–5 days, due 
to the progression of respiratory failure. Surfactant BL was administered at a dose of 75 mg 2 times a day through a nebulizer for 2–5 days.
Result. In group 1 patients, SpO2 recovered faster and dyspnea decreased. All patients of group 1 did not require mechanical ventilation; in 
group 2, 3 patients (14.3%) required mechanical ventilation. In the group of early use of surfactant therapy with CT control, in most cases, 
there was a positive trend (67.6%), in contrast to group 2 (37.5%). Stay in ICU conditions in group 1 was 8.6 days, in group 2 – 13.2 days. No lethal 
outcomes were observed with surfactant therapy in both groups.

doi: 10.21518/1561-5936-2020-11-12-42-47
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Conclusion. Early surfactant therapy against the background of complex therapy allows to avoid mechanical ventilation, reducing the length of 
stay of patients in the intensive care unit and preventing mortality from COVID-19 pneumonia.

Keywords: COVID-19, pneumonia, surfactant, pregnancy, therapy

ВВЕДЕНИЕ
Беременность всегда являлась 
высоким фактором риска тяжелого 
течения респираторных вирусных 
инфекций на фоне физиологиче-
ских изменений в иммунной и сер-
дечно-легочной системе [1]. Орга-
ны дыхания беременной женщины 
подвергаются существенному мор-
фофункциональному напряжению 
не только из-за дополнительной 
дыхательной нагрузки, но и за счет 
изменений со стороны нереспи-
раторных функций капиллярного 
русла альвеол, а также более интен-
сивного обмена интерстициальной 
жидкости [2].
В период пандемии гриппа А/Н1N1 
в 2009–2010 гг. беременные, осо-
бенно в третьем триместре, входили 
в группу высокого риска по наибо-
лее тяжелому течению заболевания, 
повышающего летальность в шесть 
раз. Более 8% госпитализированным 
беременным требовалось проведе-
ние интенсивной терапии с макси-
мальной летальностью 16,9%, тогда 
как среди всех госпитализирован-
ных взрослых уровень смертности 
составил 6% [3]. В 2009 г. мате-
ринская смертность в РФ от грип-
па и его осложнений составила 83 
случая (15,8% от общего показате-
ля), а в ряде других стран, таких 
как Азербайджан, Армения, Молда-
вия, Украина, этот показатель дости-
гал 30–44% [4]. Непосредственной 
причиной летальных исходов являл-
ся ОРДС.
Применение препаратов экзогенно-
го сурфактанта при лечении ОРДС 
показало свою эффективность 
при воздействии как прямых, так 
и непрямых факторов поврежде-
ния легких, в основе которых имело 
место повреждение альвеолоци-
тов II типа с развитием вторичного 
дефицита собственного сурфактан-
та легких [5]. На сегодняшний день 
единственным препаратом экзо-
генных сурфактантов, разрешен-
ным для лечения ОРДС у взрослых, 

является отечественный препарат 
Сурфактант-БЛ (ООО «Биосурф», 
Россия). Введение  Сурфактанта-БЛ, 
наряду с противовирусной тера-
пией, при пневмонии и ОРДС, 
вызванных вирусом гриппа А/H1N1, 
сопровождалось четким клини-
ческим эффектом, который про-
являлся через 3–6 ч, что находило 
отражение в улучшении состояния 
легких и показателей оксигенации, 
что позволяло смягчить параметры 
ИВЛ, уменьшить время нахождения 
больных на ИВЛ и существенно, в 10 
раз, снизить смертность от ОРДС. 
Как правило, для достижения устой-
чивого клинического эффекта тре-
бовалось повторное введение сур-
фактанта в течение 2–3 дней каждые 
12 ч [6, 7].
Для лечения ОРДС на фоне пнев-
монии, вызванной гриппом А/Н1N1, 
в составе комплексной терапии мы 
также использовали отечественный 
препарат Сурфактант-БЛ, что позво-
лило в 2009–2010 гг. избежать 
летальных исходов у пациенток аку-
шерского профиля. Препарат вводи-
ли эндотрахеально, эндобронхиаль-
но и ингаляционно. Основной успех 
сурфактант-терапии непосред-
ственно зависел от сроков ее начала. 
При раннем введении отмечалась 
достаточно быстрая положительная 
динамика изменений показателей 
уровня оксигенации, газообмена 
и снижение параметров ИВЛ.
Сегодня весь мир столкнулся 
с совершенно новой патологией 
COVID-19, приводящей к тяжелому 
повреждению легких, с чрезвычайно 
высоким уровнем заболеваемости 
и летальности, на фоне тяжелого 
поражения легких не укладыва-
ющейся в существовавшие ранее 
представления о механизмах разви-
тия пневмонии и ОРДС.
К сожалению, пока имеется очень 
мало сведений об особенностях 
течения новой коронавирусной 
инфекции (НКИ) COVID-19 у бере-
менных, нет эффективных методов 

этиотропной и патогенетической 
терапии. Изначально риски развития 
тяжелых осложнений НКИ при бере-
менности существенно недооце-
нивались и сравнивались с общей 
популяцией населения. При срав-
нении течения и исходов заболе-
вания у беременных и родильниц 
с их небеременными сверстницами, 
инфицированными COVID-19, полу-
чены данные о том, что беремен-
ность способствует более тяжело-
му течению COVID-19 с возможным 
внезапным развитием критическо-
го состояния на фоне стабильного 
течения заболевания [8]. Беремен-
ные имели на 50% больше шансов 
попасть в отделения интенсивной 
терапии и на 70% чаще нуждались 
в аппаратах искусственной вентиля-
ции легких [9]. Вместе с тем выбор 
медикаментозной терапии у бере-
менных крайне ограничен с уче-
том имеющихся противопоказаний. 
Это относится к противовирусным 
препаратам, антибиотикам, инги-
биторам интерлейкина и другим 
лекарственным средствам. Любые 
препараты во время беременности 
следует назначать с учетом стро-
гих показаний и возможных рисков 
для матери и плода [10]. Кроме 
того, использование прон-позиции 
при беременности далеко не всегда 
возможно.
Используя имеющийся опыт, мы 
применяли сурфактант-терапию 
беременным, роженицам и родиль-
ницам с тяжелой дыхательной 
недостаточностью (ДН) при пнев-
монии, ассоциированной с COVID-
19, на фоне рекомендуемой ком-
плексной терапии. На первом этапе 
исследования мы использовали 
сурфактант-терапию с первых суток 
у всех пациенток, поступивших 
в отделение реанимации и нуждаю-
щихся в респираторной поддержке, 
начиная от стандартной кислоро-
дотерапии, затем высокопоточной 
кислородотерапии (ВПКТ) и неин-
вазивной вентиляции легких (НВЛ). 
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В связи со значительным увеличе-
нием количества пациентов реа-
нимационного профиля с сентября 
2020 г. мы были вынуждены ограни-
чивать показания для введения экзо-
генного сурфактанта.

ЦЕЛЬ ИССЛЕДОВАНИЯ
Изучить клиническую эффективно-
сти применения сурфактант-тера-
пии у пациентов акушерского про-
филя на фоне пневмонии, ассоции-
рованной с вирусом COVID-19.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ 
В исследование включили 69 слу-
чаев заболевания беременных 
и родильниц с тяжелой дыхательной 
недостаточностью на фоне COVID-
19, получавших лечение в условиях 
отделения реанимации и интенсив-
ной терапии (ОРИТ). Степень пора-
жения легких определяли на осно-
вании заключений компьютерной 
томографии (КТ). Комплексная 
терапия включала противовирусные 
препараты (лопинавир/ритонавир, 
гидроксихлорохин), низкомолеку-
лярные гепарины в лечебных дозах, 
антиковидную плазму, плазмафе-
рез, гемофильтрацию, антибиотики, 
моноклональные антитела, инги-
бирующие рецепторы ИЛ-6 (Тоци-
лизумаб, Олокизумаб) преимуще-
ственно в послеродовом периоде. 
Высокопоточная кислородотерапия 
(ВПКТ) проводилась через носовые 
канюли аппаратами Airvo-2 (Fisher & 
Pykel, США) и Gamilton G5 (Gamilton 
Medical, Швейцария). НВЛ и ИВЛ – 
аппаратами Gamilton G5, Puritan 
Bennett 840, Lufter 5.
Для проведения сурфактант-тера-
пии (СТ) использовали отечествен-
ный препарат Сурфактант-БЛ, раз-
решенный к применению при ОРДС 
и не имеющий противопоказаний 
при беременности и лактации. 
Препарат вводился ингаляционно 
с помощью компрессионного небу-
лайзера или мембранного небулай-
зера Aerogen Pro X.
Статистический анализ получен-
ных данных выполнен с помощью 
прикладных программ Statistica 
10. Для сравнения качественных 

признаков применяли точный 
критерий Фишера. Динамика раз-
личий оценивалась критерием 
Манна – Уитни.
В составе рекомендованной ком-
плексной терапии 69 пациенткам 
вводили Сурфактант-БЛ, из них 47 – 
в течение 1–2 дней от момента посту-
пления в ОРИТ, в среднем на 1,4 суток 
(1-я группа) и 22 пациенткам препа-
рат вводился более чем через 3 суток, 
в среднем на 4,8 суток (2-я группа) 
при прогрессировании призна-
ков дыхательной недостаточности 
и необходимости увеличения пара-
метров респираторной поддержки.
Показаниями для назначения сур-
фактант-терапии были:
 ЧДД > 25 в минуту;
 SpO2 ≤ 92%;
 потребность в О2 (на первом этапе 

исследования);
 потребность в О2 более 50% 

(на втором этапе исследования);
 нарастание признаков ДН.
 Режим введения: 75 мг х 2 раза 

в сутки.
 Длительность СТ: от 2 до 5 суток.
 Критерии отмены: отсутствие 

прогрессирования ДН.
Пациентки в обеих группах стати-
стически не отличались по возрасту, 

сроку беременности, наличию сопут-
ствующей патологии, сроку поступле-
ния от начала заболевания. У пациен-
ток 2-й группы достоверно выше ока-
зался индекс массы тела (ИМТ). Сте-
пень поражения легких по данным КТ 
не имела достоверных различий (от 2 
до 4 в обеих группах) и в большинстве 
случаев не коррелировала с тяжестью 
дыхательной недостаточности.
В 1-й группе исходно отмечалась 
более низкая сатурация, более выра-
жена была одышка, поэтому этим 
пациенткам сурфактант-терапия 
проводилась максимально рано.
Мы не делали забор артериальной 
крови рутинно, поэтому в данное 
исследование не включен критерий 
индекса оксигенации (ИО). Уровни 
PvO2, PvCO2, СРБ исходно не отлича-
лись во всех группах (табл. 1).

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
При сравнении результатов лечения 
у пациенток с поздним и ранним 
введением экзогенного сурфактанта 
отмечено, что снижение СРБ у паци-
енток с ранним введением насту-
пало раньше, хотя к 10-м суткам 
статистической разницы отмечено 
не было. Повышение уровня сатура-
ции и снижение ЧДД к 10-м суткам 

ТАБЛИЦА 1 . Характеристика пациенток при поступлении в АРО

Исследуемые параметры
Группа 1

Ранняя СТ (n = 47)
Группа 2

Поздняя СТ (n = 22)
m [25; 75] m [25; 75]

Возраст, лет 31,9 29,0–36,0 33,7 31,5–36,0

Срок беременности, нед 29,2 26,0–34,0 28,9 28,0–35,5

ИМТ 29,5* 25,9–32,0 33,7* 29,4–37,9

Срок заболевания, сут. 6,1 5,0–7,0 7,2 5,8–8,0

Сопут. патология, % 21,0 23,1

ЧД в мин., исх. 28,5 27,0–28,0 26,5 25,0-29,0

SpO2 %, исх. 91,2 89,0–
92,0 93,5 92,0–95,5

Cтепень поражения легких по КТ 2,4 2,0–3,0 2,1 2,0–2,5

рvO2 мм рт. ст. исх. 28,5 23,4–30,6 30,0 21,9–38,9

pCО2 мм рт. ст. исх. 35,8 31,6–39,7 35,4 30,2–38,6

СРБ, мг/л, исх. 47,5 28,6–54,9 45,4 39,9–54,7

Срок назначения СТ, сут. 1,4* 1,0–2,0 4,8* 4,0–6,0

* Отмеченные критерии значимы на уровне p < 0,05 (U критерий Манна – Уитни).
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интенсивной терапии в 1-й груп-
пе имело статистически значимое 
отличие от 2-й группы, с поздним 
началом СТ (рис. 1, 2).
Основные различия в группах ран-
него и позднего введения Сурфак-
танта-БЛ наблюдались в конечных 

исходах течения заболевания. В 1-й 
группе, у пациенток с изначально 
более тяжелой дыхательной недо-
статочностью, где сурфактант-те-
рапия проводилась максимально 
рано, удалось избежать проведения 
ИВЛ во всех случаях. Также в этой 

группе достоверно реже требова-
лось проведение НВЛ, и респира-
торная поддержка чаще ограничи-
валась проведением стандартной 
кислородотерапии или ВПКТ. Кроме 
того, в 1-й группе с ранним введе-
нием сурфактанта при КТ-контроле 

РИСУНОК 1. Изменение ЧДД в группах ранней и поздней СТ РИСУНОК 2. Изменение СРБ в группах ранней и поздней СТ

ЧД
, в

 м
ин

.

СР
Б,

 м
г/

л

Периоды Периоды

 Группы 1    Группы 2 Группы 1    Группы 2

30

29

28

27

26

25

24

23

22

21

20

19

60

50

40

30

20

10

0

-10
1     2        3           4 1     2        3           4 



РЕМЕДИУМ | 2020;(11-12)

46 ФАРМРЫНОК

в большинстве случаев отмечалась 
положительная динамика в отличие 
от 2-й группы (табл. 2).
Кроме того, сроки нахождения 
пациенток с ранней сурфактант-те-
рапией в отделении реанимации 
и интенсивной терапии были досто-
верно меньше.
В отличие от ОРДС при пневмониях 
и гриппе H1N1, когда мы получа-
ли сравнительно быстрый эффект 
от применения Сурфактанта-БЛ, 
дыхательная недостаточность 
на фоне COVID-19 требует более 
длительного лечения, и эффек-
тивность использования сурфак-
тант-терапии мы можем оценить 
лишь по конечному результату. 
По результатам нашего исследо-
вания можно сказать, что принцип 
наибольшей эффективности более 
раннего введения Сурфактанта-БЛ 
остается актуальным и при пневмо-
нии COVID-19.
Назначение сурфактант-терапии 
в первые-вторые сутки на фоне 
комплексной терапии позволило 
нам в большинстве случаев предот-
вратить дальнейшее повреждение 
легких, избежать проведения ИВЛ 
и сократить потребность в проведе-
нии НВЛ.
Положительные эффекты сурфак-
тант-терапии при пневмонии, ассо-
циированной с COVID-19, можно 
объяснить тем, что введение экзоген-
ного сурфактанта повышает барьер-
ную функцию легких для доступа 
вирусов через большую респиратор-
ную поверхность. Белки сурфактан-
та способны сорбировать на своей 
поверхности различные патоге-
ны и способствовать их фагоцито-
зу клетками врожденной иммун-
ной системы, такими как макрофаги 
и моноциты [11–13].
Вместе с тем введение экзогенно-
го сурфактанта восполняет дефицит 

собственного легочного сурфактан-
та, возникающего при гибели альве-
олоцитов II типа, которые являются 
мишенью для вируса SARS-CoV-2, 
тем самым препятствуя коллабиро-
ванию альвеол с развитием микроа-
телектазирования и тяжелого нару-
шения вентиляционно-перфузион-
ных отношений [14].
Некоторые авторы предполагают, 
что исходный дефицит и измене-
ние состава и свойств легочного 
сурфактанта являются основ-
ным фактором риска, определяю-
щим тяжесть и исходы у пациен-
тов с пневмонией COVID-19. Более 
низкие значения сурфактантных 
белков наблюдаются при старении, 
повышении ИМТ, артериальной 
гипертонии. Именно эта категория 
пациентов является группой риска 
по развитию тяжелых и фатальных 

ТАБЛИЦА 2 . Основные результаты и исходы в исследуемых группах

Исследуемые параметры
Группа 1

Ранняя СТ (n = 47)
Группа 2

Поздняя СТ (n = 22)

m [25; 75] m [25; 75]
Срок назначения СТ, сут. 1,4* 1,0–2,0 4,8* 4,0–6,0

Длительность СТ, сут. 2,7 2,0–3,0 3,4 2,0–4,5

SpO2 %, на 10-е сут. 96,6* 96,0–97,0 93,7* 92,5–95,0

ЧД/мин на 10-е сут. 19,6* 18,0; 21,0 21,7* 20,5; 22,5

pCО2 мм рт. ст., на 10-е сут. 39,4 36,3–42,9 37,3 34,9–
40,2

СРБ, мг/л, на 10-е сут. 6,1 2,3–9,3 8,2 2,9–10,3

Положительная КТ-динамика, % 67,6* - 37,5* -

Отрицательная КТ-динамика, % 32,4* - 62,5* -

ИВЛ, % 0* - 14,3* -

НВЛ, % 48,6* - 68,8* -

ВПКТ, % 27,0* - 31,3* -

к/дней в АРО, сут. 8,6* 5,0–11,0 13,2* 8,5–13,0

Летальный исход 0 0

*Отмеченные критерии значимы на уровне p < 0,05 (U критерий Манна – Уитни).

исходов при COVID-19, что позво-
ляет предположить об эффектив-
ности введения экзогенных сур-
фактантов не только для лечения, 
но и для профилактики тяжелого 
легочного повреждения [13].

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Раннее применение Сурфактанта-БЛ 
при пневмонии, ассоциированной 
с COVID-19, у беременных и родиль-
ниц на фоне проводимой комплекс-
ной терапии способствует предот-
вращению дальнейшего повреж-
дения легких, позволяет избежать 
использования более агрессивных 
методов респираторной поддержки, 
таких как искусственная вентиляция 
легких, сокращает сроки пребыва-
ния пациентов в отделении реани-
мации и интенсивной терапии 
и улучшает выживаемость.
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Анализ показателей реализации программы 
высокозатратных нозологий в субъектах 
Российской Федерации
И.К. Петрухина1, д.фарм.н., доцент, Р.И. Ягудина2, д.фарм.н., профессор, Т.К. Рязанова1, к.фарм.н., 
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В Российской Федерации льготное лекарственное обеспечение является важным компонентом государственной 
социальной помощи гражданам, проживающим в различных регионах страны. Одной из основных программ льгот-
ного лекарственного обеспечения является финансируемая из средств федерального бюджета программа высо-
козатратных нозологий (ВЗН). Целью работы являлось изучение региональных особенностей реализации данной 
программы в 21 субъекте РФ за период с 2018 по 2019 г. На основе сравнительного анализа индикативных показа-
телей программы ВЗН выявлены различия в объемах финансирования, суммах средних затрат на приобретение 
лекарственных препаратов, а также фактических затрат на 1 льготополучателя. В 2019 г. в большинстве субъектов РФ 
зафиксировано увеличение числа льготополучателей при одновременном росте затрат на лекарственные препара-
ты, что обусловлено включением в перечень высокозатратных нозологий дополнительно 5 заболеваний. 

Ключевые слова: лекарственное обеспечение, федеральные льготополучатели, программа высокозатратных 
нозологий 
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In the Russian Federation, preferential medicine provision is an important component of state assistance to citizens living in various regions. 
One of the main programs of preferential drug provision is the High-cost Nosologies program, funded by the federal budget. The purpose of the 
work was to study regional implementations of this program in 21 constituent entities of the Russian Federation for the period from 2018 to 
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2019. On the basis of a comparative analysis of the performance indicators of the program, differences were revealed in the amount of funding, 
average medicine costs, as well as actual costs per 1 beneficiary. In 2019, in most constituent entities of the Russian Federation, an increase in 
the number of beneficiaries was revealed along with a simultaneous increase in the medicine costs, which is due to the inclusion of 5 additional 
diseases in the list of High-cost Nosologies.

Keywords: drug provision, federal beneficiaries, high-cost nosology program

ВВЕДЕНИЕ
В Российской Федерации льготное 
лекарственное обеспечение (ЛЛО) 
является важной составляющей 
государственной социальной помо-
щи населению [1–4]. При этом суще-
ствует ряд федеральных и регио-
нальных программ, в соответствии 
с которыми лекарственные препара-
ты назначаются льготополучателям 
(ЛП) бесплатно или со скидкой [1–5].
Так, начиная с 2005 г. в Российской 
Федерации реализуется программа 
дополнительного лекарственного 
обеспечения, которая впоследствии 
была трансформирована в про-
грамму обеспечения необходимы-
ми лекарственными препаратами – 
программу ОНЛП [1, 3, 4].
С 2008 г. в РФ была запущена 
еще одна федеральная програм-
ма, финансируемая за счет средств 
федерального бюджета, – программа 
льготного лекарственного обеспече-
ния пациентов с высокозатратными 
нозологиями (ВЗН). С 2008 г. дан-
ная программа включала 7 ресур-
созатратных нозологий, в 2019 г. 
их количество увеличилось до 12, 
а в 2020 г. – до 14 [6]. В настоящее 
время в федеральный регистр льго-
тополучателей по программе ВЗН 
включено более 180 тыс. человек [7]. 
В 2018 г. бюджет данной програм-
мы составил 45,4 млрд руб., в 2019 г. 
из федерального бюджета на лекар-
ственное обеспечение данных 
категорий граждан было выделено 
55,7 млрд руб. [6, 7].
Средства субъектов РФ направ-
ляются на закупку лекарственных 
препаратов для региональных/
территориальных льготополуча-
телей, а также на лекарственное 
обеспечение федеральных льгото-
получателей (при отсутствии ЛП 
в федеральном перечне). Кроме 
того, за счет средств региональных 

бюджетов осуществляется льготное 
лекарственное обеспечение паци-
ентов с орфанными заболевания-
ми. На данный момент программа 
«Жизнеугрожающие и хронические 
прогрессирующие редкие заболева-
ния» включает более 200 нозоло-
гий [2, 4, 6, 7]. В настоящее время 
рассматриваются направления 
совершенствования лекарственного 
обеспечения пациентов с орфанны-
ми заболеваниями. Одним из таких 
направлений является федерали-
зация (перевод на федеральный 
уровень) закупок лекарственных 
препаратов для данной категории 
граждан с целью снижения финан-
совой нагрузки на бюджеты субъек-
тов РФ [6].
Реализация федеральных и регио-
нальных программ ЛЛО в различных 
субъектах РФ имеет свои особен-
ности, обусловленные структурой 
заболеваемости пациентов, возмож-
ностями бюджетного финансирова-
ния и другими факторами [1].
Целью работы является проведе-
ние многоцентрового исследования 
по анализу индикативных показате-
лей и изучению особенностей реа-
лизации программы ВЗН в различ-
ных субъектах РФ.

МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ
В ходе исследования проведен ана-
лиз данных, полученных на основе 
специально разработанных карт-за-
просов в органах управления здраво-
охранением 21 субъекта РФ из семи 
федеральных округов, в том числе:
 4 субъектов РФ Центрального 

федерального округа: Белгородской, 
Воронежской, Смоленской, Туль-
ской областей; города федерального 
значения Москвы;
 4 субъектов РФ Приволжско-

го федерального округа (ПФО): 
Кировской, Самарской областей, 

Чувашской Республики, Республики 
Татарстан;
 4 субъектов РФ Дальневосточного 

федерального округа (ДФО): Респу-
блики Саха (Якутия), Сахалинской 
области, Хабаровского края, Забай-
кальского края;
 2 субъектов РФ Южного феде-

рального округа (ЮФО): Астрахан-
ской области, Краснодарского края;
 2 субъектов РФ Уральского феде-

рального округа (УрФО): Челябин-
ской, Курганской областей;
 2 субъектов РФ Сибирского феде-

рального округа (СФО): Омской 
области, Алтайского края;
 2 субъектов РФ Северо-Западного 

федерального округа (СЗФО): Респу-
блики Карелия и города федераль-
ного значения Санкт-Петербурга.
Выбор для анализа этих субъек-
тов РФ обусловлен тем, что они 
имеют различные демографические, 
инфраструктурные и социально-э-
кономические показатели. С уче-
том общего количества субъектов 
в РФ в выборку исследования вошло 
около 25% регионов страны.
Программа исследования включа-
ла сравнительную оценку общего 
объема финансирования програм-
мы в субъектах РФ (включая затраты 
на фармацевтическую услугу); рас-
ходов на закупку ЛП, выданных льго-
тополучателям; количества феде-
ральных льготополучателей; доли 
льготополучателей в общей чис-
ленности населения субъектов РФ; 
количества выписанных рецептов 
в рамках программы ВЗН; фактиче-
ских затрат на одного обратившего-
ся льготополучателя (с учетом сто-
имости фармацевтической услуги).
Использованы методы сравнитель-
ного, структурного, логического, 
ретроспективного анализа. Ста-
тистическая обработка результа-
тов выполнена при помощи пакета 
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программ Statistica for Windows 
(Release 6.0, StatSoft Inc.) и программ-
ных средств MS Excel for Windows. 
Проверку нормальности распреде-
ления значений в выборке проводи-
ли с помощью теста Колмогорова – 
Смирнова. Рассчитывали среднее 
арифметическое; среднеквадрати-
ческую ошибку. В случае отклонения 
выборки от нормального распреде-
ления данные представляли в виде 
медианы и диапазона (минималь-
ное – максимальное значения в 10% 

и 90% процентилей). Для оценки вза-
имосвязи показателей использовали 
коэффициент ранговой корреляции 
Спирмена (R-Спирмена). Различия 
считали достоверными при степени 
вероятности более 95% (р < 0,05).

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ
Согласно результатам анализа реа-
лизации программы ВЗН в субъек-
тах РФ, в 2018–2019 гг. наибольший 
объем финансирования имели горо-
да федерального значения Москва 

и Санкт-Петербург, а также Красно-
дарский край.
Выявлена высокая корреляционная 
связь между объемом финансиро-
вания и количеством льготополуча-
телей (R-Спирмена в 2018 и 2019 гг. 
составил 0,86 при р = 0,000021 и 0,92 
при р = 0,000001 соответственно).
Общий объем финансирования в 16 
субъектах РФ, по которым были 
предоставлены данные за два года, 
составил 18,6 и 19,7 млрд руб. в 2018 
и 2019 гг. соответственно (табл. 1). 

ТАБЛИЦА 1 . Сравнительный анализ количественных характеристик реализации программы высокозатратных нозологий в 
субъектах РФ в 2018–2019 гг.

№ 
п/п Субъект РФ

Выделено на год, млн руб. 
(поступило ЛП)

в т. ч. затраты на 
фармацевтическую 

услугу

Выдано лекарственных 
препаратов на сумму, 

млн руб.
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1. Москва 6303,6 6915,8 +9,7% н/д н/д н/п 5735,1 7047,8 +22,9%
2. Санкт-Петербург 2491,4 2703,1 +8,5% н/д н/д н/п 2491,0 2629,7 +5,6%
3. Краснодарский край 1632,6 1585,9 -2,9% 15,0 12,6 -16,0% 1272,0 1617,5 +27,2%

4. Республика Татарстан 1173,3 1546,3 +31,8% 10,1 10,7 +6,4% 1138,2 1491,1 +31,0%
5. Челябинская область 941,4 1320,6 +40,3% 9,7 7,3 -24,7% 1038,5 1283,7 +23,6%
6. Самарская область н/д н/д н/п н/д н/д н/п 928,5 1036,5 +11,6%
7. Алтайский край 874,5 894 +2,2% 22,5 7,4 -67,1% 787,6 842,7 +7,0%
8. Омская область 1058,5 670,1 -36,7% 9,9 9,57 -2,8% 808,2 765,8 -5,3%
9. Кировская область н/д н/д н/п 5,1 4,7 -7,7% 601,6 756,5 +25,7%
10. Тульская область 774,9 651,2 -16,0% 6,3 5,4 -14,3% 557,2 683,8 +22,7%
11. Белгородская область 781,1 755,7 -3,3% 4,5 2,8 -38,9% 636,9 640,4 +0,5%
12. Хабаровский край 448,7 579,7 +29,2% 1,7 н/д н/п 401,9 620,6 +54,4%
13. Воронежская область 698, 550,5 -21,2% 5,6 4,9 -12,5% 617,6 609,0 -1,4%
14. Чувашская Республика 398,2 472,3 +18,6% 4,1 2,6 -37,1% 356,0 502,0 +41,0%
15. Смоленская область 403,3 479,1 +18,8% 4,7 3,1 -34,0% 388,1 429,9 +10,8%
16. Республика Карелия 253,7 260,1 +2,5% 0 н/д н/п 246,2 299,0 +21,5%
17. Курганская область н/д 313,2 н/п н/д 1,7 н/п 203,1 275,7 +35,8%
18. Астраханская область н/д 239,6 н/п н/д 0,0 н/п н/д 264,3 н/п
19. Забайкальский край н/д н/д н/п 1,8 1,5 н/п 225,0 233,9 +4,0%
20. Сахалинская область 152,4 169,9 +11,5% 1,0 1,4 +40,0% 141,8 158,4 +11,7%
21. Республика Саха (Якутия) 185,2 152,2 -17,8% 7,1 6,9 -2,1% 185,2 152,2 -17,8%

Медиана (10%–90% процентиль) 778,0 
(185,2-
2491,4)

615,4 
(169,99-

703,1)

-21,9% 6,0 
(1,0–
22,5)

5,2 
(1,4–
12,6)

-13,4% 609,6 
(194,2–
1881,5)

640,4 
(233,9–
1617,5)

+5,1%

Итого* 18571,5 19706,5 +6,1% 107,1 81,0 -24,4% 18759,6 22076,2 +17,7%
Среднее изменение 
(±среднеквадратическая ошибка)

+4,7 ± 
5,2%

-16,2 ± 
7,2%

+16,1 ± 
4,0%

* Для субъектов, по которым были предоставлены данные за 2018 и 2019 гг.
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Медиана объема финансирования 
составила 778,0 млн руб. (10% – 90% 
процентиль: 185,2–2491,4) в 2018 г. 
и 615,4 млн руб. (170,0–2703,1) в 2019 г. 
Медиана затрат на ЛП в рамках про-
граммы ВЗН составила 609,6 млн 
руб. (194,2–1881,5) в 2018 г. и 640,4 
млн руб. (233,9–1617,5) в 2019 г. Доля 
затрат на фармацевтическую услу-
гу в общем объеме финансирования 
была незначительной и составляла 
1,10 ± 0,26% в 2018 г. и 0,90 ± 0,39% 
в 2019 г.
Среднее изменение объема финан-
сирования в 2019 г. по отношению 
к 2018 г. составило +4,71 ± 5,22%, 
затрат на фармацевтическую 

услугу – (–16,22) ± 7,19%, затрат 
на лекарственные препараты – +16,63 
± 3,85%.
В 2019 г. в связи с включением 
в перечень ВЗН дополнительно 
пяти заболеваний отмечено уве-
личение количества льготополу-
чателей почти во всех рассматри-
ваемых субъектах РФ за исклю-
чением Сахалинской области, где 
оно не изменилось, и Алтайского 
края, где оно, напротив, сократи-
лось на 4,3%. Наибольшее увеличе-
ние количества льготополучателей 
(более 10,0% по отношению к 2018 г.) 
отмечено в Республике Саха (Яку-
тия) (на 19,5%), Курганской области 

(на 16,0%), Республике Карелия 
(на 12,1%) и Воронежской области 
(на 11,8%) (табл. 2). Среднее изме-
нение (±среднеквадратическая 
ошибка) составило +7,9±1,2%. Общее 
количество льготополучателей 
в 20 субъектах РФ составило 78,0 
и 84,5 тыс. человек в 2018 и 2019 гг. 
соответственно. Доля пациентов 
с ВЗН в общей численности населе-
ния субъектов РФ изменилась с 1,21 ± 
0,01% в 2018 г. до 1,27 ± 0,01% в 2019 г.
Выявлена значимая корреляционная 
связь между количеством льготопо-
лучателей и количеством рецептов 
(R-Спирмена 0,95 при р = 0,00000 
в 2018 и 2019 гг.).

ТАБЛИЦА 2 . Отдельные показатели реализации программы высокозатратных нозологий в субъектах РФ в 2018–2019 гг.

№ п/п Субъект РФ
Количество льготников,  тыс. чел. Доля в численности населения 

субъекта РФ, %

2018 2019 Изменение по 
отношению к 2018 г. 2018 2019

1. Москва 25,0 26,05 +4,20% 0,20% 0,21%

2. Санкт-Петербург 12,70 13,74 +8,20% 0,24% 0,25%

3. Краснодарский край 7,00 7,70 +10,00% 0,12% 0,14%

4. Республика Татарстан 5,90 6,34 +8,08% 0,15% 0,16%

5. Самарская область 4,70 5,16 +9,78% 0,15% 0,16%

6. Челябинская область 4,10 4,40 +7,32% 0,12% 0,13%

7. Алтайский край 3,61 3,45 -4,27% 0,15% 0,15%

8. Кировская область 2,13 2,25 +5,63% 0,17% 0,18%

9. Воронежская область 1,70 1,90 +11,76% 0,07% 0,08%

10. Смоленская область 1,57 1,67 +6,49% 0,17% 0,18%

11. Белгородская область 1,55 1,70 +9,90% 0,10% 0,11%

12. Тульская область 1,46 1,60 +9,71% 0,10% 0,11%

13. Омская область 1,40 1,42 +1,50% 0,07% 0,07%

14. Чувашская Республика 1,40 1,50 +7,14% 0,11% 0,12%

15. Хабаровский край 1,23 1,35 +9,66% 0,09% 0,10%

16. Курганская область 0,88 1,02 +15,98% 0,10% 0,12%

17. Республика Карелия 0,75 0,84 +12,12% 0,12% 0,14%

18. Республика Саха (Якутия) 0,66 0,79 +19,48% 0,07% 0,08%

19. Забайкальский край 0,58 0,61 +5,39% 0,05% 0,06%

20. Сахалинская область 0,30 0,30 0,00% 0,06% 0,06%

Медиана (10%–90% процентиль) 1,56 (0,62–
9,85)

1,67 (0,62–
7,70)

+7,10% 0,12% (0,06–
0,18%)

0,12% 
(0,06–0,18%)

Итого* 77,994 84,459 +8,29%

* Для субъектов, по которым были предоставлены данные за 2018 и 2019 гг.
н/д – нет данных; н/п – не применимо.
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С увеличением количества льго-
тополучателей может быть связа-
но увеличение количества рецеп-
тов в 2019 г. по отношению к 2018 г.; 
среднее изменение для 20 субъек-
тов РФ, по которым были доступ-
ны данные за 2 года, составило +4,0 
± 1,0% (табл. 3). Увеличение коли-
чества назначений отмечалось в 14 
из 20 субъектов РФ с доступными 
данными за 2018 и 2019 гг. В двух 
субъектах РФ (Забайкальском крае 

и Сахалинской области) количе-
ство выписанных рецептов осталось 
без изменений. Следует отметить, 
что в этих субъектах РФ изменение 
количества льготополучателей было 
одним из минимальных. В трех субъ-
ектах РФ (Челябинской, Смоленской 
областях, Санкт-Петербурге) коли-
чество назначений уменьшилось 
(на 3,0, 5,4 и 5,0% соответственно). 
Наибольшее увеличение количе-
ства рецептов (более чем на 10,0%) 

отмечено в Тульской области 
(+16,0%), Республике Саха (Якутия) 
(+13,7%).
Медианы фактических затрат 
на 1 обратившегося льготополуча-
теля также возросли с 40202,1 руб. 
в 2018 г. до 41228,8 руб. в 2019 г. Сред-
нее изменение (±среднеквадратиче-
ская ошибка) составило +11,0 ± 7,0%. 
В то же время отмечается более зна-
чительный размах изменений фак-
тических затрат по субъектам РФ: 

ТАБЛИЦА 3 . Показатели фактических затрат, количества рецептов в рамках программы высокозатратных нозологий в 
субъектах РФ в 2018–2019 гг.

№ 
п/п Субъект РФ

Количество рецептов, тыс. шт.
Фактически затрачено на 1 обратившегося 

льготополучателя в месяц, руб. (с учетом 
фармацевтической услуги)

2018 г. 2019 г.
Изменение по 
отношению к 

2018 г.
2018 г. 2019 г.

Изменение по 
отношению к 

2018 г.
1. Москва 70,13 72,90 +3,95% 109330,9 127810,8 +16,90%

2. Краснодарский край 31,04 33,70 +8,55% 454516,1 405493,9 -10,79%

3. Республика Татарстан 28,80 30,60 +6,25% 32916,7 40991,0 +24,53%

4. Санкт-Петербург 24,66 23,44 -4,96% 101020,4 15947,8 -84,21%

5. Самарская область 18,60 19,25 +3,49%  н/д н/д н/п 

6. Воронежская область 17,40 18,53 +6,49% 381135,6 347446,8 -8,84%

7. Челябинская область 17,40 16,88 -2,97% 21377,8 25149,6 +17,64%

8. Алтайский край 15,85 15,99 +0,89% 33366,6 35362,5 +5,98%

9. Омская область 13,40 14,00 +4,48% 62868,0 45374,8 -27,83%

10. Белгородская область 13,14 13,14 -0,02% 44283,4 41228,8 -6,90%

11. Тульская область 12,50 14,50 +16,00% 31738,0 35503,7 +11,87%

12. Кировская область 10,00 10,94 +9,40% 39917,2 47775,8 +19,69%

13. Смоленская область 8,14 7,70 -5,39% 39150,7 43429,7 +10,93%

14. Чувашская Республика 7,80 7,90 +1,28% 32037,4 27888,8 -12,95%

15. Хабаровский край 6,40 6,78 +5,92% 42942,2 60206,6 +40,20%

16. Курганская область 4,74 4,92 +3,86% 30555,0 38034,4 +24,48%

17. Забайкальский край 4,20 4,20 0,00% н/д н/д н/п 

18. Республика Саха (Якутия) 3,10 3,53 +13,67% 23486,8 16159,2 -31,20%

19. Республика Карелия 2,25 2,42 +7,57% 43770,0 49053,3 +12,07%

20. Сахалинская область 1,70 1,70 0,00% 40487,0 44614,0 +10,19%

21. Астраханская область  н/д 5,10  н/п н/д  35403,9  н/п

Медиана (10%–90% процентиль) 12,82 (2,67–
29,90)

13,14 (3,53–
30,60) +2,5%

40202,1 
(38135,6–
123328,4)

41228,8 
(16159,2–
347446,8)

+2,6%

Среднее изменение 
(±среднеквадратическая ошибка)

+4,0 ± 1,0% +11,0 ± 7,0%

н/д – нет данных; н/п – не применимо.
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в 11 из 18 субъектов РФ с доступными 
за два года данными отмечалось уве-
личение затрат, в других субъектах 
РФ затраты сократились.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Таким образом, изучение особенно-
стей реализации программы высо-
козатратных нозологий в субъектах 
РФ выявило различия в индика-
тивных показателях, в том числе 
в объеме финансирования, сумме 
затрат на приобретение лекарствен-
ных препаратов, сумме фактических 

затрат на 1 льготополучателя 
в месяц. Доля федеральных льгото-
получателей в общей численности 
населения в исследуемых субъек-
тах РФ не превышала 0,3%. Отме-
чена умеренная корреляционная 
связь между бюджетом программы 
в разных субъектах РФ и количе-
ством льготополучателей. В 2019 г. 
в большинстве субъектов РФ выяв-
лено увеличение количества льго-
тополучателей (в среднем на 7,9 ± 
1,2%) при одновременном увеличе-
нии затрат на ЛП на 16,1 ± 4,0%, 

количества рецептов на 4,0 ± 1,0% 
и суммы фактических затрат на 1 
льготополучателя на 11,0 ± 7,0%, что, 
на наш взгляд, обусловлено включе-
нием 5 новых заболеваний в пере-
чень ВЗН. Значительный диапазон 
варьирования фактических затрат 
на 1 льготополучателя является под-
тверждением региональных отли-
чий реализации программы ВЗН 
в зависимости от нозологического 
спектра льготополучателей по дан-
ной программе.

Мир начинает 
прививаться 
от коронавирусной 
инфекции
Все страны – участницы ЕС 
намерены начать кампанию 
по вакцинации против коро-
навирусной инфекции 27 дека-
бря. Об этом заявил министр 
здравоохранения Германии 
Йенс Шпанс.
Европейское агентство 
по лекарственным препаратам 
(EMA) одобрило применение 
на территории Евросоюза вак-
цины от коронавируса, разра-
ботанной компаниями Pfizer 
и BioNTech.
Уже стартовали масштабные 
программы иммунизации 

от COVID-19 этой вакциной 
в США и Канаде. В Штатах 
в первую очередь будут при-
виты работники системы здра-
воохранения и лица, прожива-
ющие в домах престарелых.
В Москве с 21 декабря при-
виться от коронавирусной 
инфекции двухкомпонентной 
векторной вакциной Гам-
КОВИД-Вак (торговая марка 
«Спутник V») могут работники 
промышленных предприятий, 
транспортного комплекса, 
энергетики и работники СМИ. 
По результатам анализа дан-
ных третьей, заключительной 
контрольной точки в рамках III 
фазы клинических исследова-
ний эффективность вакцины 
Спутник V составила 91,4%, 

а против тяжелых случаев 
заболевания коронавирусной 
инфекцией – 100%.
Республика Беларусь стала 
первым зарубежным госу-
дарством, официально заре-
гистрировавшим эту россий-
скую вакцину. В настоящее 
время в партнерстве с РФПИ 
в Беларуси ведется работа 
для локализации производ-
ства Спутника V.
Еще одна российская вакцина 
против COVID-19 Федерального 
научного центра им. Чумакова 
будет запущена в производ-
ство в феврале 2021 г. – после 
положительного решения 
Минздрава РФ, для этого уже 
подготовлены производ-
ственные мощности. Об этом 

заявил генеральный директор 
центра Айдар Ишмухаметов 
в интервью «Российской газе-
те». Результаты II фазы кли-
нических исследований будут 
известны во второй половине 
декабря, III фазу исследований 
планируется запустить в марте 
2021 г.
21 декабря при участии пре-
зидента России Владимира 
Путина (по видеосвязи) 
НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи 
совместно с англо-шведской 
биофармацевтической компа-
нией AstraZeneca, Российским 
фондом прямых инвестиций 
и компанией «Р-Фарм» подпи-
сали меморандум о сотрудни-
честве в сфере борьбы с коро-
навирусом.

кроме того…
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Статья посвящена проблемам правового регулирования фармацевтической деятельности. Рассмотрены основные 
противоречия законодательства в подходах к определению понятий «фармацевтическая организация», «субъект 
фармацевтической деятельности», «аптечная организация», «вид аптечной организации». Выявлена проблема нео-
пределенности статуса аптечной организации, индивидуального предпринимателя, имеющего лицензию на фарма-
цевтическую деятельность. Указывается на необходимость разработки единой терминологии в отношении видов 
аптечных организации с указанием их отличий по таким критериям, как функциональное назначение и структурные 
особенности. Предложено внести изменения в ФЗ-61 с учетом положений ФЗ-323 и нового приказа «Об утверждении 
видов аптечных организаций».
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The article is devoted to the problems of legal regulation of pharmaceutical activities. The main contradictions of legislation in the approaches 
to the definition of the concepts of “pharmaceutical organization”, “subject of pharmaceutical activities”, “pharmacy organization”, “type of 
pharmacy organization” are considered. The problem of uncertainty in the status of a pharmacy organization, an individual entrepreneur with 
a pharmaceutical license has been identified. The need to develop an unified terminology for the types of pharmacy organizations, indicating 
their differences according to criteria such as functional purpose and structural features, is indicated. It was proposed to amend the Federal 
Law-61 taking into account the provisions of Federal Law-323, a new order “On the approval of the types of pharmaceutical organizations.”
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В современных условиях к деятель-
ности фармацевтических органи-
заций предъявляется требование 
построения эффективной системы 
управления качеством. Четкость и 
полнота правового регулирования 
фармацевтической деятельности 
являются основой соблюдения обя-
зательных требований законода-
тельства. В рамках «регуляторной 
гильотины» происходит пересмотр 
действующего законодательства, 
исключение устаревших и неактуаль-
ных положений, обоснование необ-
ходимости и достаточности сохра-
няемых и вводимых обязательных 
требований. 
Вместе с тем один из ключевых 
вопросов – вопрос систематиза-
ции и классификации субъектов 

фармацевтической деятельности 
с учетом их структурно-функцио-
нальной организации, целей и задач – 
до настоящего времени не имеет пол-
ного правового оформления. Данное 
обстоятельство затрудняет понима-
ние статей 53 (ч. 1 п. 3), 55, 69 и др. 
Федерального закона № 61-ФЗ, а также 
подзаконных актов, регулирующих 
деятельность аптечных организаций.
Понятие субъектов фармацевти-
ческой деятельности определяют 
два федеральных закона, при этом 
в подходах выявлен ряд различий. 
Так, статья 2 Федерального закона от 
21.11.2011 №323-ФЗ «Об основах охра-
ны здоровья граждан в Российской 
Федерации» [1] (далее – Федераль-
ный закон №323-ФЗ) дает определе-
ние фармацевтической организации, 

к которой относятся юридическое 
лицо (организация оптовой торгов-
ли или аптечная организация) либо 
индивидуальный предприниматель, 
осуществляющий фармацевтиче-
скую деятельность, приравненный 
к аптечной организации. Следует 
отметить, что данным определени-
ем не охватываются медицинские 
организации, имеющие лицензию на 
фармацевтическую деятельность, и 
их обособленные подразделения. 
В Федеральном законе №61-ФЗ «Об 
обращении лекарственных средств» 
(далее – Федеральный закон №61-
ФЗ) определение фармацевтической 
организации отсутствует, но статьей 
52 закона приведен закрытый пере-
чень субъектов, осуществляющих 
фармацевтическую деятельность [2]. 
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При этом понятие субъекта фарма-
цевтической деятельности в данном 
законе значительно шире, посколь-
ку, кроме организаций оптовой 
торговли, аптечных организаций, 
индивидуальных предпринимате-
лей, имеющих лицензию на фар-
мацевтическую деятельность, оно 
включает также медицинские орга-
низации, имеющие лицензию на 
фармацевтическую деятельность, 
и их обособленные подразделе-
ния (амбулатории, фельдшерские и 
фельдшерско-акушерские пункты, 
центры (отделения) общей врачеб-
ной (семейной) практики), располо-
женные в сельских населенных пун-
ктах, в которых отсутствуют аптеч-
ные организации. Согласно статье 4 
(п. 35) Федерального закона №61-ФЗ, 
«аптечная организация – органи-
зация, структурное подразделение 
медицинской организации, осу-
ществляющие розничную торговлю 
лекарственными препаратами, в том 
числе дистанционным способом, 
хранение, перевозку, изготовление 
и отпуск лекарственных препара-
тов для медицинского применения в 
соответствии с требованиями насто-
ящего Федерального закона». 
Сопоставление положений данных 
законов позволило выявить следую-
щие противоречия: 
1) индивидуальный предпринима-
тель, осуществляющий фармацев-
тическую деятельность, не прирав-
нивается к аптечной организации, 
кроме того, по всему тексту Феде-
рального закона №61-ФЗ данные 
субъекты строго разграничены; 
2) аптечная организация может не 
являться юридическим лицом и быть 
структурным подразделением меди-
цинской организации (Федеральный 
закон №61-ФЗ).
Из сравнительного анализа поло-
жений законодательства следует, 
что аптечная организация выступает 
как условное понятие, в зависимо-
сти от контекста относимое к раз-
ным по функциональному назначе-
нию, принадлежности и структуре 
организациям, а также к отдельным 
их подразделениям – структурным 
единицам.

Таким образом, возникает проблема 
неопределенности правового стату-
са аптечной организации. На зако-
нодательном и подзаконном уров-
нях не конкретизированы и не раз-
ведены разные правовые ситуации, 
когда аптечная организация в граж-
данско-правовом, административ-
но-правовом отношении выступает 
как субъект деятельности, наделен-
ный полным комплексом правомочий 
и ответственности (самостоятельная 
организация), либо является субъек-
том деятельности с ограниченными 
правомочиями и ответственностью 
(структурное подразделение орга-
низации). Данное обстоятельство 
затрудняет понимание статей 53 (ч. 1 
п. 3), 55, 69 и др. Федерального закона 
№61-ФЗ, а также подзаконных актов, 
регулирующих деятельность аптеч-
ных организаций. Представляется 
логичным терминологически разве-
сти данные понятия.
В соответствии с частью 2 статьи 
55 Федерального закона №61-ФЗ 
виды аптечных организаций утвер-
ждаются уполномоченным феде-
ральным органом исполнительной 
власти. Однако в законодательстве 
не дается определение и смысло-
вое значение понятия «вид аптечной 
организации».
В законодательстве к аптечным 
организациям отнесено структур-
ное подразделение медицинской 
организации, но при этом не упо-
минается структурное подразделе-
ние фармацевтической организации 
(розничной, оптово-розничной), т. 
е. нет ясности в отношении сете-
вого функционирования аптечной 
организации, следовательно, право-
вое регулирование не затрагивает 
важную часть их деятельности. При 
этом данный вопрос является клю-
чевым для понимания вида аптечной 
организации.
Приказом МЗСР РФ от 27.07.2010 
№553н «Об утверждении видов 
аптечных организаций» определены 
три основных вида: аптека, аптечный 
пункт, аптечный киоск; вид «апте-
ка» содержит три разновидности: 
готовых лекарственных форм; про-
изводственная; производственная с 

правом изготовления асептических 
лекарственных препаратов [3]. При-
веденный закрытый перечень видов 
аптечных организаций представля-
ется недостаточно разработанным, 
поскольку не содержит критериаль-
ных признаков их отличий друг от 
друга, и в первую очередь по функ-
циональному назначению (объем 
выполняемых задач и функций), а 
также условиям размещения, при-
надлежности, структуре, формам 
обслуживания потребителей. 
Неопределенность правового ста-
туса видов аптечных организаций 
иллюстрируют следующие примеры:
1. Применение вида «аптека гото-
вых форм» к розничной аптеке и 
к аптеке медицинской организа-
ции, осуществляющей обеспечение 
лечебного процесса, является сугубо 
формальным и не раскрывает отли-
чительные особенности деятельно-
сти данных структур, не отражает 
объема задач и функций. 
2. В отсутствие установленных кри-
териев исключительно номиналь-
ный характер имеет отнесение к 
таким видам, как «аптека готовых 
форм» и «аптечный пункт». 
Ретроспективно данные виды аптеч-
ных организаций имели закреплен-
ные правовые отличия, которые 
постепенно устранялись в целях 
создания равнодоступных условий 
деятельности для бизнеса и повы-
шения доступности аптечных услуг 
для населения. Согласно приказу МЗ 
РФ от 11 июля 2017 г. №403н [4], у 
данных видов аптечных организа-
ций объем функций и правомочий 
по отпуску лекарственных препа-
ратов для медицинского примене-
ния практически тождественен. В 
этом случае выбор вида аптечной 
организации, на наш взгляд, должен 
быть обусловлен дополнительными 
основаниями, такими как, например, 
объем выполняемых функций, тер-
риториальные условия размещения, 
набор помещений и т. п. 
3. Правила надлежащей аптечной 
практики [5] охватывают регулиро-
ванием только субъекты розничной 
торговли, при этом также не раскры-
вая отличительных особенностей 
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их деятельности в зависимости от 
видов аптечных организаций. 
4. Федеральным законом №61-ФЗ 
не обозначена взаимосвязь между 
видами аптечных организаций и 
формами осуществления фармацев-
тической деятельности индивиду-
альными предпринимателями, име-
ющими лицензию на фармацевтиче-
скую деятельность, в то время как на 
практике связь эта очевидна.
В лицензионном законодательстве 
субъектами деятельности высту-
пают юридические лица и инди-
видуальные предприниматели. В 
практике лицензирования виды 
аптечных организаций использу-
ются в качестве обозначения типов 
объектов для осуществления фар-
мацевтической деятельности юри-
дических лиц, в т. ч. медицинских 
организаций. При этом действую-
щими нормативно-правовыми акта-
ми тождество понятий «вид аптеч-
ной организации» и «тип объекта 
осуществления фармацевтической 
деятельности» не зафиксировано. 
Отсутствуют и дефиниции, которые 
могли бы позволить данное тож-
дество установить. Соответственно, 
выбор некоторых типов объектов/
видов аптечных организаций (апте-
ка готовых форм, аптечный пункт) 
осуществляется соискателем лицен-
зии в силу традиции и собственно-
го видения, без формализованных 
оснований.
В рамках «регуляторной гильоти-
ны» [6] утвержден и вступает в силу 
с 01.01.2021 приказ Минздрава Рос-
сии от 31.07.2020 №780н «Об утверж-
дении видов аптечных организа-
ций» [7]. В отличие от предыдущего 
документа данный приказ выделяет 
четыре вида аптечных организаций. 
В качестве самостоятельных видов 
вводятся аптека, осуществляющая 
розничную торговлю (отпуск) лекар-
ственных препаратов населению, и 
аптека как структурное подразде-
ление медицинской организации, 
которые, в свою очередь, имеют 
разновидности. Три разновидности 
являются общими для данных видов 
аптечных организаций и содержа-
тельно не отличаются от таковых 

для вида «аптека» в приказе МЗСР 
РФ от 27.07.2010 №553н. Дополни-
тельно к аптеке, являющейся струк-
турным подразделением медицин-
ской организации, отнесена аптека 
производственная с правом изго-
товления радиофармацевтических 
лекарственных препаратов. Сохра-
няются такие виды аптечных орга-
низаций, как «аптечный пункт» и 
«аптечный киоск» [8]. 
В целом вносимые в классификацию 
аптечных организаций изменения 
имеют несомненное положительное 
значение, создают основу для даль-
нейшего развития положений над-
лежащей аптечной практики. Одна-
ко без внимания остается вопрос 
правового обособления деятельно-
сти самостоятельных аптечных орга-
низаций как целостных структур в 
определенной организационно-пра-
вовой форме либо как структурных 
подразделений фармацевтических 
организаций. Новая классификация, 
так же как и предыдущая, не раз-
личает понятия субъекта и объек-
та деятельности, не устанавливает 
конкретные параметры выбора вида 
аптечной организации. Вероятно, 
этим объясняется мнение отдельных 
участников рынка о том, что новая 
классификация ничего не поменяет 
в условиях работы аптек [8].
Логично, что в окончательную редак-
цию документа не вошла отдельная 
категория «аптека индивидуального 
предпринимателя», содержащаяся 
в проекте приказа [9]. Выделение 
такой категории в перечне аптеч-
ных организаций вступало бы в про-
тиворечие с Федеральным законом 
№61-ФЗ, поскольку индивидуальные 
предприниматели, имеющие лицен-
зию на фармацевтическую деятель-
ность, не обозначены в определении 
понятия «аптечная организация» (п. 
35 статьи 4 закона). Данные понятия 
законом разграничены, на что указы-
валось выше, и вводятся в качестве 
отдельных самостоятельных, непе-
ресекающихся элементов в перечень 
субъектов, осуществляющих фарма-
цевтическую деятельность (ч. 1 ста-
тьи 52 закона), розничную торговлю 
(ч. 1 статьи 55 закона). 

Вместе с тем в практическом поле 
возникает явная необходимость 
определения и классификации тех 
объектов, в которых осуществля-
ется фармацевтическая деятель-
ность индивидуальных предприни-
мателей. Многочисленные факты 
использования на вывеске и в фир-
менном наименовании индивиду-
ального предпринимателя таких 
видов аптечной организации, как 
«аптека» или «аптечный пункт», 
были отмечены и в пояснительной 
записке к проекту нового приказа 
Минздрава России «Об утверждении 
видов аптечных организаций» [9].
Анализ реестра лицензий на осу-
ществление фармацевтической дея-
тельности подтверждает различия 
в подходах при определении типа 
объекта индивидуальными предпри-
нимателями. Так, в реестр лицензий 
наряду с объектами, соответствую-
щими видам аптечных организаций 
(аптека, аптечный пункт, аптечный 
киоск), включено единое наимено-
вание объекта и субъекта деятельно-
сти «индивидуальный предприни-
матель», по ряду адресов деятель-
ности тип объекта не обозначен. В 
регионах ЦФО типы объектов по 
адресам фактического осуществле-
ния деятельности индивидуальны-
ми предпринимателями распреде-
лились следующим образом (табл.):
Еще одним наглядным примером 
противоречий, возникающих в пра-
воприменительной практике, может 
служить проблема контроля соблю-
дения индивидуальными предпри-
нимателями требования о наличии 
минимального ассортимента ЛП 
для оказания медицинской помо-
щи, представленного в соответству-
ющем перечне (далее Перечень), 
утвержденном распоряжением Пра-
вительства РФ от 12.10.2019 №2406-
р [11]. Раздел I Перечня предназначен 
для соблюдения аптеками, раздел 
II – аптечными пунктами, аптечны-
ми киосками и индивидуальными 
предпринимателями, имеющими 
лицензию на фармацевтическую 
деятельность. Для объектов деятель-
ности индивидуальных предприни-
мателей, обозначенных в лицензии 
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и/или на вывеске как «аптека», воз-
никает неопределенность в выборе 
руководящих положений для фор-
мирования обязательного ассор-
тимента. Вопрос состоит в выборе 
приоритета между субъектом роз-
ничной торговли (индивидуальный 
предприниматель, имеющий лицен-
зию на фармацевтическую деятель-
ность) и типом объекта (аптека). От 
этого выбора зависит объем обяза-
тельства, поскольку в первом слу-
чае минимальный ассортимент дол-
жен быть обеспечен в соответствии 
с разделом II Перечня, во втором 
случае – в соответствии с разделом 
I Перечня, представляющим собой 
расширенный вариант. Неоднознач-
ность в понимании данного вопроса 
может негативно влиять на равен-
ство условий бизнеса для рознич-
ных субъектов на фармацевтическом 
рынке, приводить к конфликтам 
между субъектами фармацевтиче-
ского рынка и контролирующими 
органами.
Таким образом, исключение, соглас-
но нормам Федерального закона 
№61-ФЗ, индивидуальных предпри-
нимателей, осуществляющих фар-
мацевтическую деятельность, из 
совокупности аптечных организаций 
создает неопределенность правово-
го статуса индивидуального пред-
принимателя, в т. ч. в системе коор-
динат «субъект/объект деятельно-
сти», не дает полных оснований для 
соотнесения объектов деятельности 
индивидуальных предпринимателей 
с утвержденными видами аптечных 
организаций, не учитывает потреб-
ности практики розничной торговли.
Назрела необходимость увязки 
понятий «фармацевтическая орга-
низация», «субъект фармацевтиче-
ской деятельности» (с введением 
термина «объект деятельности»), 

«аптечная организация», «вид аптеч-
ной организации» с обозначением 
атрибутивности и соотносимости 
данных понятий, конкретизации 
правового статуса индивидуаль-
ного предпринимателя, имеющего 
лицензию на фармацевтическую 
деятельность. 
Представляется целесообразным 
предложить приравнять в Федераль-
ном законе №61-ФЗ индивидуаль-
ных предпринимателей, имеющих 
лицензию на фармацевтическую 
деятельность, к аптечным органи-
зациям. Тем самым было бы обеспе-
чено единство в подходах федераль-
ных законов №323-ФЗ и №61-ФЗ и 
введено правовое основание приме-
нения видов аптечных организаций к 
типам объектов деятельности инди-
видуальных предпринимателей, 
что помогло бы создать полностью 
понятные и единообразные условия 
для организации деятельности субъ-
ектов розничной торговли. 
Попытки совершенствования право-
вого регулирования на уровне под-
законных актов без внесения соот-
ветствующих изменений в положе-
ния базового отраслевого закона не 
могут обеспечить решение задачи 
достаточности регулирования, 
устранения неясных и противоречи-
вых правовых норм.
Терминологические изменения, 
предложенные к внесению в Феде-
ральный закон «Об обращении 
лекарственных средств» законопро-
ектом №912246-7, поступившим в 
Государственную думу [12], не носят 
системного характера. В предложен-
ной редакции аптечная организа-
ция – организация, ее обособленное 
подразделение, структурное под-
разделение медицинской органи-
зации, осуществляющие розничную 
торговлю ЛП, хранение, перевозку, 

изготовление и отпуск ЛП для меди-
цинского применения, иные виды 
деятельности в соответствии с тре-
бованиями настоящего федерально-
го закона. Перечисленные в проек-
тируемом определении виды работ 
и услуг содержатся также в дей-
ствующем определении и относятся 
к фармацевтической деятельности. 
Какие именно «иные виды деятель-
ности», помимо фармацевтической, 
с какой целью и на каком основании 
могут выполнять аптечные органи-
зации, не раскрыто.
Сделана попытка устранить про-
тиворечие в действующем законе, 
обозначив наличие подразделения 
не только медицинской организации, 
но и аптечной организации. При этом 
у аптечной организации подразде-
ление именуется обособленным, 
а у медицинской организации – 
структурным. Вместе с тем новое 
вводимое понятие «передвижной 
аптечный пункт» рассматривается 
именно как структурное подразде-
ление и медицинской, и аптечной 
организации. По логике Федераль-
ного закона № 61-ФЗ «передвижной 
аптечный пункт» является вариан-
том такого вида аптечной организа-
ции, как «аптечный пункт», и в силу 
статьи 55 (ч. 2) должен утверждать-
ся уполномоченным федеральным 
органом исполнительной власти 
наряду с другими видами аптечных 
организаций. Не раскрыта необхо-
димость введения на законодатель-
ном уровне только одного из видов 
аптечных организаций без обозначе-
ния иных категорий (аптека с учетом 
разновидностей, аптечный пункт, 
аптечный киоск).
Законопроектом предложено еще 
одно новое понятие – «аптечная 
сеть» как совокупность подразде-
лений аптечной организации, что 

ТАБЛИЦА. Типы объектов по адресам осуществления индивидуальными предпринимателями фармацевтической 
деятельности на основании сведений, содержащихся в Едином реестре лицензий Росздравнадзора (по регионам ЦФО) [10] 

Кол-во
ИП

Типы объектов по адресам осуществления деятельности

Всего Аптека Аптечный пункт Аптечный киоск Индивидуальный 
предприниматель

Тип объекта 
не обозначен

950 2397 463 19,3% 941 39,3% 4 0,2% 847 35,3% 142 5,9%
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оправданно, либо как совокупность 
аптечных организаций, входящих в 
группу лиц в соответствии с ФЗ «О 
защите конкуренции» или использу-
ющих единое коммерческое обозна-
чение или иные средства индивиду-
ализации. Рассмотрение объедине-
ния аптечных организаций – юриди-
ческих лиц в качестве единого субъ-
екта действий и ответственности 
выходит за рамки понятия «субъект 
обращения ЛС» (п. 29 ст. 4 Федераль-
ного закона №61-ФЗ), противоречит 
парадигме и нормам Закона «Об 
обращении лекарственных средств», 
поскольку имеет отношение не к 
профессиональному аспекту дея-
тельности аптечных организаций, 
а к вопросам обязательственного 
права. Без определения и раскры-
тия соотносимости между собой и 
с действующей терминологией в 
законопроекте используются терми-
ны «хозяйствующие субъекты, осу-
ществляющие фармацевтическую 
деятельность», «хозяйствующие 
субъекты, осуществляющие постав-
ки ЛП», «поставщики ЛП». Таким 
образом, вносимые изменения прак-
тически не устраняют имеющиеся и 
содержат новые терминологические 
противоречия.
Анализ рассмотренных проблем 
регулирования подводит к выводу 
о необходимости создания еди-
ной отраслевой терминологиче-
ской системы. В целях разработки 
типологии аптечных организаций 
(систематизации с учетом суще-
ственных критериев) целесообраз-
но определение категорий (видов) 
аптечных организаций и типов объ-
ектов (структурно-функциональных 
единиц) аптечных организаций. При 
таком подходе было бы обеспече-
но соответствие понятий объекта 
и субъекта деятельности лицензи-
онному законодательству, в рамках 
которого в настоящее время пре-
доставляются лицензии на фарма-
цевтическую деятельность с кон-
кретизацией типа объекта по адресу 
фактического осуществления дея-
тельности. Таким образом, право-
применительная практика частично 
реализует предлагаемый подход. 

Требуется серьезная разработка на 
законодательном уровне основных 
дефиниций, определение ключевых 
понятий через сущностные характе-
ристики, возможно, выработка более 
приемлемых терминологических 
формулировок. Дальнейшее разви-
тие надлежащей аптечной практики 
целесообразно проводить на основе 
принципа «от общего к частному», 
вводя корпус регламентирующих 
положений с учетом многообразия 
видов аптечных организаций, на 
основе структурных и функциональ-
ных особенностей.
Такой подход, осуществляемый 
с учетом организационно-струк-
турных и функциональных харак-
теристик, с определением объема 
правомочий в сфере фармацевти-
ческих услуг, позволил бы создать 
правовую основу функциониро-
вания и развития различных форм 
деятельности фармацевтических 
организаций, законодательное регу-
лирование которых сегодня пред-
ставлено фрагментарно либо отсут-
ствует. Это относится, например, к 
сетевым аптечным предприятиям, 
оптово-розничным фармацевтиче-
ским организациям, аптечным орга-
низациям в сельской местности, 
медицинским организациям, осу-
ществляющим фармацевтическую 
деятельность. Нуждается в конкре-
тизации правовой статус и объем 
правомочий индивидуального пред-
принимателя, имеющего лицензию 
на фармацевтическую деятельность.
Практическим итогом правовой 
типологии (систематизации) орга-
низаций, осуществляющих фарма-
цевтическую деятельность, может 
стать:
 дальнейшее развитие надлежа-

щей аптечной практики с учетом 
организационно-функциональных 
видов аптечных организаций, типов 
объектов (структурно-функциональ-
ных единиц);
 решение профессиональных 

задач, обеспечение прозрачности и 
ясности обязательных требований, 
однозначности подходов при фор-
мировании бизнес-процессов, в т. ч. 
в системе МДЛП;

 использование в контрольно-над-
зорной деятельности максималь-
но эффективных инструментов – 
перечней контрольных вопросов для 
выявления имеющихся проблем с 
учетом реальных особенностей дея-
тельности различных фармацевти-
ческих организаций.

ВЫВОДЫ
1. Проведенный анализ позволил 
выявить недостаточность правово-
го регулирования фармацевтиче-
ской деятельности в действующем 
законодательстве.
2. Отмечена необходимость созда-
ния единой отраслевой термино-
логической системы, в т. ч. увязки 
понятий «фармацевтическая орга-
низация», «субъект фармацевтиче-
ской деятельности» (с введением 
термина «объект деятельности»), 
«аптечная организация», «вид аптеч-
ной организации» с обозначением 
сущности и иерархичности данных 
понятий, предложена конкретиза-
ция правового статуса индивидуаль-
ного предпринимателя, имеющего 
лицензию на фармацевтическую 
деятельность. 
3. Предложено совершенствование 
правового регулирования с учетом 
организационно-структурного и 
функционального аспектов деятель-
ности аптечных организаций раз-
личных видов.
4. Показано, что итогом правовой 
типологии организаций, осущест-
вляющих фармацевтическую дея-
тельность, должно стать дальней-
шее развитие надлежащей аптечной 
практики с учетом организацион-
но-функциональных видов аптеч-
ных организаций, типов объектов 
(структурно-функциональных еди-
ниц). Предполагаемая системати-
зация фармацевтических органи-
заций необходима для решения 
профессиональных задач, обеспе-
чения прозрачности и ясности обя-
зательных требований, однозначно-
сти подходов при формировании 
бизнес-процессов, в т. ч. в систе-
ме МДЛП, повышения эффектив-
ности контрольно-надзорной 
деятельности.
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 Определение стандартов оказания специализированной 
и квалифицированной хирургической помощи 
в амбулаторно-поликлинических условиях.

 Освещение вопросов анастезиологического пособия 
при выполнении оперативных вмешательств в условиях 
дневных (однодневных) хирургических стационаров.

 Рассматриваются проблемы лицензирования 
и аккредитации хирургических подразделений 
и формирований амбулаторно-поликлинического 
звена. 

 Вопросы интеграции медицинских вузов 
и НИИ и практического здравоохранения, в том 
числе с целью подготовки кадров для центров 
амбулаторной и специализированной хирургии.
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Украинская патентная реформа: обезвредить 
полезную модель
Ирина Кириченко, адвокат, патентный поверенный Украины (Киев)

Удивительная вещь – патент, он как наркотик: всего лишь известная не одно столетие химическая формула, зареги-
стрированная как полезная модель, но может подчинить себе все остальные лицензии и разрешения так, как ни одно 
«ружье» не сможет. Согласно ст. 1 Закона Украины «Об охране прав на изобретения и полезные модели», полезная 
модель (как и изобретение) – это результат интеллектуальной деятельности человека в любой сфере технологии, т. 
е. объектом полезной модели (ПМ) может быть любой продукт (устройство, вещество и т. п.) или процесс (в отличие 
от нас наши российские коллеги, к сожалению, жестко ограничили инновационную активность. Так, п. 1 ст. 1351 ГК РФ 
позволяет защитить в качестве полезной модели только техническое решение, относящееся к устройству).

Ключевые слова: патентное право, полезная модель, интеллектуальная собственность, опиоидные анальгетики, 
морфин

Ukrainian patent reform: render harmless a utility model 
Irina Kirichenko, Lawyer, Patent Attorney of Ukraine (Kiev) 

The patent is an amazing thing, it’s like a narcotic: nothing but a chemical formula known for more than one century, registered as a utility 
model, but can subjugate all other licenses and permits in a way that no other “gun” can. According to Article 1 of the Law of Ukraine “On 
Protection of Rights to Inventions and Utility Models”, a utility model ( just as an invention) is the result of human intellectual activity in any 
sphere of technology i.e. the object of the utility model (UM) may be any product (device, substance etc.) or a process (unlike us, unfortunately 
our Russian colleagues severely limited innovation activity. For example, Article 1351, Paragraph 1 of the Civil Code of the Russian Federation 
allows you to protect as a utility model only a technical solution relating to an apparatus).

Keywords: patent law, utility model, intellectual property, opioid analgesics, morphine

Таким образом, регистрация 
на Украине патентов на полезную 
модель по упрощенной процедуре 
обеспечивает возможность их соб-
ственникам не только патентовать 
объекты общественного достоя-
ния, но и запрещать третьим лицам 
использовать известные и очевид-
ные продукты и технические реше-
ния. Это позволяет им искусствен-
но ограничивать конкуренцию 
на рынке, необоснованно повышать 
цены на свою продукцию, т. е. всяче-
ски злоупотреблять своими патент-
ными правами. Данное явление 
известно как патентный троллинг. 
Бороться с ним можно только в суде: 
отсутствие административной про-
цедуры признания патента на полез-
ную модель недействительным при-
водит к несоизмеримым по време-
ни и финансам затратам добросо-
вестных производителей условного 
«морфия» на борьбу с монополи-
ей патентовладельца на его про-
изводство, по сравнению с симво-
лическими затратами заявителя, 

подавшего заявку на такую весьма 
полезную модель. Развивая и совер-
шенствуя свое национальное зако-
нодательство по интеллектуальной 
собственности, мы настолько упро-
стили получение патентной охраны 
любого бытового объекта, что даже 
странно, как это до сих пор никто 
не запатентовал обычное колесо 
и состав воздуха, обретя монопо-
лию на жизнь и движение в стране 
на ближайшие 20 лет.
«Не могу не воздать похвалу тому, 
кто первый извлек из маковых голо-
вок морфий», – писал М.А. Булгаков 
в 1927 г. в рассказе «Морфий». Через 
90 лет (в конце 2017 г.) его химиче-
ская формула была запатентована 
на Украине в качестве ПМ по патенту 
Украины № 120761 «Лекарственный 
препарат обезболивающего и спаз-
молитического действия «морфин».

МОНОПОЛИЯ 
НА ОБЕЗБОЛИВАНИЕ
Смысл исключительных прав 
на тот или иной товар заключается 

не только в монополии на его про-
изводство, но и в ограничении его 
доступности потребителю. Не каж-
дый из нас может приобрести 
инновационную модель спорткара, 
но каждый имеет право на жизнь 
и жизнь без боли.
Поэтому есть более равные из всех 
лекарств – это жизненно необхо-
димые лекарственные средства, 
и в первую очередь – это обезболива-
ющие препараты, в частности груп-
па сильнодействующих лекарств 
на основе алкалоидов опия, первым 
в ряду которых был морфин, полу-
ченный немецким фармакологом 
Фридрихом Сертюрнером из опиума 
в 1803 г. и названный им morphium 
(морфиум) по имени греческого бога 
сновидений Морфея.
Популярность морфин получил 
в 1853 г. после изобретения инъ-
екционной иглы. Его применение 
во время американской граждан-
ской войны 1867–1865 гг. для обе-
зболивания раненых привело к воз-
никновению «армейской болезни» 
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(морфиновой зависимости) у более 
чем 400 тыс. человек, среди побоч-
ных эффектов у которых наблюда-
лась эйфория и «героическая» рабо-
тоспособность. Недаром новый пре-
парат этой группы «титанов духа» – 
диацетилморфин, синтезированный 
в 1874 г. из морфина, получил назва-
ние героин (буквально «heroica» – 
сильнодействующее лекарство).
Благодаря морфину смерть от боле-
вого шока в медицинских учреж-
дениях стала редкостью, а широкое 
медицинское применение препара-
та и его приятные побочные реак-
ции обеспечили ему мировую славу, 
о чем свидетельствуют многие лите-
ратурные и художественные произ-
ведения: «…а вслед за этим начи-
нается необыкновенное прояснение 
мыслей и взрыв работоспособно-
сти», – почти век назад писал М.А. 
Булгаков («Морфий»).
Но известный более 200 лет морфий 
и его раствор для инъекций в XXI в. 
стал еще и полезной моделью укра-
инского предприятия Z по патенту 
Украины № 120761 «Лекарственный 
препарат обезболивающего и спаз-
молитического действия «морфин». 
Еще три патента №№ 120762–120764 
были выданы на лекарственные 
препараты «диазепам», «промедол» 
и «фентанил». Эти четыре патента, 
как оружие массового поражения, 
позволили их владельцу зачистить 
конкурентное поле от других про-
изводителей средств обезболива-
ния. Весной 2018 г. они «побили» все 
лицензии, регистрационные удосто-
верения и прочие разрешительные 
документы, необходимые иностран-
ной компании для ввоза морфина 
и других опиоидных анальгетиков 
на территорию Украины. Дело в том, 
что патент, внесенный в таможен-
ный реестр объектов интеллектуаль-
ной собственности Украины, авто-
матически отправляет аналогичную 
продукцию третьих лиц в разряд 
контрафактной, таможенное оформ-
ление которой запрещено. Отме-
нить «героическое» действие такого 
патента возможно лишь в судебном 
порядке, пройдя через ряд судеб-
ных экспертиз на соответствие 

запатентованной ПМ условиям 
патентной охраны.
В течение месяца были собраны все 
документы, позволяющие просле-
дить историю создания этих пре-
паратов и ретроспективу их упоми-
наний в отраслевых справочниках 
и стандартах. Были проведены экс-
пертизы и получены заключения, 
выводы которых давали основа-
ния суду признать патенты Укра-
ины №№ 120761, 120762, 120763 
и 120764 от 10 ноября 2017 г. недей-
ствительными, т. к. они не соответ-
ствуют условию патентоспособно-
сти новизна: охраняемые ими ПМ 
не являются новыми, а, наоборот, 
были общедоступны в мире задолго 
до даты подачи заявок на их реги-
страцию (к таким выводам неза-
висимо друг от друга пришли 
как судебный эксперт, так и экспер-
ты Укрпатента). И уже 2 июля 2018 г. 
Хозяйственный суд г. Киева при-
нял решение по делу № 910/4881/18, 
которым удовлетворил иск Компа-
нии к владельцу «инновационных» 
лексредств и Минэкономики Укра-
ины, о признании патентов Украи-
ны от 10 ноября 2017 г. №№ 120761, 
120762, 120763 и 120764 недействи-
тельными и обязал Министерство 
опубликовать в официальном бюл-
летене «Промышленная собствен-
ность» соответствующую информа-
цию [http://www.reyestr.court.gov.
ua/Review/75321862].
Постановлением Верховного суда 
от 18 декабря 2018 г. это решение 
и постановление Киевского апел-
ляционного хозсуда от 27 сентября 
2018 г. были оставлены без изме-
нений. [http://www.reyestr.court.gov.
ua/Review/78650682].
Во исполнение решений хозяйствен-
ных судов в деле № 910/4881/18 ука-
занные патенты Украины были при-
знаны недействительными, соответ-
ствующие данные были опублико-
ваны в бюллетене «Промышленная 
собственность» от 12 ноября 2018 г. 
№ 21 и внесены в соответствующие 
реестры.
Следует отметить, что признание 
патента недействительным – это 
не его преждевременная кончина 

(если измерять его «жизнь» челове-
ческими понятиями). Это, по сути, 
отмена факта его существования: 
все правоотношения, возникавшие 
в связи с ним, полностью «обну-
ляются». Иными словами, не было 
объекта правовой охраны – не было 
и нет прав на него – не может быть 
и фактов их нарушений.
Но наша история, достойная пера 
М.А. Булгакова, на этом не закон-
чилась: патенты, признанные таки-
ми, которых не было, продолжают 
активно защищать монополию свое-
го владельца и сейчас.
Так уж сложилось, что бумаге чело-
век доверяет больше, чем интернету: 
попробуйте заставить судью N-ско-
го районного суда X-ской области, 
рассматривая «патентный» спор, 
порыться в базах данных, чтобы 
узнать, действует патент или нет. 
Оно ему надо? В итоге уже несколько 
судов не только принимали в произ-
водство иски, основанные на несу-
ществующих патентах, но и выноси-
ли определения о применении мер 
по их обеспечению – запрету «кон-
трафактной» продукции конкурента.
Конечно, можно снова и снова обжа-
ловать очередное «патентное» обе-
спечение, доказывая, что признан-
ные недействительными патенты 
не самовосстановились, а их бумаж-
ная форма, как портрет Дориана 
Грея, – вечно молодой. Но возникает 
вопрос: если в ХХI в. украинский суд, 
всецело доверяя «гербовой» бумаге, 
с легкостью закрывает вход на укра-
инский фармацевтический рынок 
европейскому товаропроизводите-
лю, презюмируя «контрафактность» 
его продукции, может быть, тогда 
компании, в свою очередь, обратить-
ся за эффективной защитой своих 
прав не в суд, а в… типографию? Где 
на такой же «гербовой» бумаге «име-
нем Украины» быстро и качественно 
напечатают единственно правиль-
ное в такой ситуации решение.
Будет ли польза от полезных 
моделей?
16.08.2020 г. вступили в силу при-
нятые 21 июля 2020 г. Верховной 
Радой Украины законопроек-
ты (ЗП), направленные на борьбу 
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со злоупотреблениями правами 
интеллектуальной собственно-
сти, в частности закон «О внесении 
изменений в некоторые законода-
тельные акты Украины (относитель-
но реформы патентного законода-
тельства)» (регистрационный номер 
ЗП № 2259).
И тут, действительно, революци-
онными являются внесенные ЗП 
№ 2259 в ч. 2 ст. 459 Гражданского 
кодекса изменения, которыми суще-
ственно сужен перечень объектов, 
которые могут получить правовую 
охрану как ПМ, – теперь это только 
устройство или способ.
То есть вещество (активный ингре-
диент лекарственного средства) 
уже невозможно будет запатенто-
вать как ПМ.
Возвращаясь к своим любимым 
«наркотическим» патентам, при-
знанным хозяйственными судами 

недействительными в рамках дела 
№ 910/4881/18, хочу проинфор-
мировать других производите-
лей соответствующих препара-
тов, что их патентная зависимость 
продолжает существовать: нацио-
нальный производитель еще в про-
шлом году получил новые патенты 
на химические вещества и состав 
препаратов – ПМ № 134505 (Мор-
фин), №№ 132547 и 142671 (диазепам), 
№ 134504 (Промедол) и № 132898 
(Фентанил).
Патент на морфий, он как булгаков-
ский герой одноименного расска-
за, внутренний мир которого соткан 
из противоречий и борьбы разума 
с желаниями, а также ощущени-
ем эйфории от своего господства 
над «беспатентными» лекарствами 
других производителей.
Бороться с «патентной» зави-
симостью призван ЗП № 2259, 

предусматривающий администра-
тивный порядок отмены «патен-
тов на инъекции», однако решение 
Апелляционной палаты Минэко-
номики может быть обжаловано 
в суде, т. е. все равно единственным 
эффективным способом борьбы 
с патентным троллингом остается 
обращение в суд. Возвращаясь к упо-
мянутому в статье делу об отмене 
патентов на обезболивающие пре-
параты и учитывая, что арсенал 
средств защиты прав интеллекту-
альной собственности неисчерпаем, 
можно предположить, что морфин, 
как птица Феникс, будет и в даль-
нейшем возвращать себе патентную 
монополию.
Ведь как нам завещал классик: «Есть 
вещи и похуже морфия. Но лучше 
нет». (Булгаков М. Морфий//
Медицинский работник. 1927. 
№ 45–47).

Тел.: 8 495 780 3425 
khitrov@remedium.ru
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ПРОМЫШЛЕННОСТЬ

14.03.06. Фармакология, 
клиническая фармакология

14.04.03. Организация 
фармацевтического дела

В полном объеме статьи данного раздела 
читайте на сайте remedium.ru в разделе 
«Промышленность»

Финансовые результаты предприятий 
фармацевтической промышленности: 
промежуточные итоги 2020 года
Светлана Романова, «Ремедиум»

Финансовое состояние – важнейшая характеристика экономической деятельности предприятий отрасли, определя-
ющая ее экономическую привлекательность. Рассмотрим совокупность показателей, отражающих наличие, разме-
щение и использование финансовых ресурсов предприятий отрасли.
Анализ финансового состояния предприятий отрасли проведен по данным государственной статистической отчет-
ности формы №П-3 «Сведения о финансовом состоянии организации».

Ключевые слова: фармацевтическая промышленность, лекарственные средства, лекарственные препараты, 
предприятия, анализ, финансовое состояние, финансовые результаты

Financial performance of the pharmaceutical manufacturers: 
2020 interim results
Svetlana Romanova, Remedium

Financial status is the most important characteristic of the economic activity of the industry enterprises, which determines its economic 
attractiveness. Let us consider a set of indicators reflecting the availability, placement and use of financial resources of enterprises in the 
industry.
Financial status of the industry enterprises is analysed using the data form State Statistical Reporting Form No. P-3 Information on Company 
Financial Status.

Keywords: pharmaceutical industry, medicines, pharmaceuticals, manufacturers, analysis, financial status, financial results 

ЭФФЕКТИВНОСТЬ В ЦИФРАХ 
И ФАКТАХ
В результате хозяйственной деятель-
ности за 1-е полугодие 2020 г. пред-
приятиями фармацевтической про-
мышленности с кодом по ОКВЭД2 21 
«Производство лекарственных 
средств и материалов, применя-
емых в медицинских целях» была 

получена выручка от реализации 
продукции, работ, услуг (без НДС, 
акцизов и других обязательных пла-
тежей) в размере 350,125 млрд руб., 
что в 1,49 раза выше уровня пре-
дыдущего года (табл. 1–4, рис. 1–4). 
При этом себестоимость про-
данных товаров, продукции, работ 
и услуг оказалась в 1,39 раза выше 

уровня прошлого года и составила 
183,393 млрд руб., а коммерческие 
и управленческие расходы повыси-
лись в 1,45 раза и оказались на уров-
не 83,224 млрд руб. Данная ситу-
ация привела к увеличению в 1,83 
раза по сравнению с предыдущим 
годом прибыли от продаж и в 2 
раза прибыли до налогообложения. 

doi: 10.21518/1561-5936-2020-11-12-64-69
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ТАБЛИЦА 1 . Финансовые результаты

млн руб.

Наименование показателей 1-е полугодие 2019 г. 1-е полугодие 2020 г. Темп роста, %
Выручка от продажи товаров, продукции, работ, услуг (без НДС, 
акцизов и др. обязательных платежей)

235021,971 350124,973 148,98

Себестоимость проданных товаров, продукции, работ, услуг 131998,215 183393,063 138,94

Коммерческие и управленческие расходы 57385,314 83223,798 145,03

Прибыль от продаж 45638,442 83508,112 182,98

Выручка от продажи основных средств 533,338 398,255 74,67

Прибыль до налогообложения за период с начала года 32324,704 64531,536 199,64

Удельный вес прибыльных организаций в их общем количестве, % * 81,33 82,58 1,25

Рентабельность продаж, % * 19,42 23,85 4,43

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

ТАБЛИЦА 2 . Финансовое состояние отрасли

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

Дебиторская задолженность, млн руб., в т. ч.: 331 958,932 100,000
 - задолженность покупателей и заказчиков за товары, работы и услуги, из нее: 251 110,857 75,65

 - задолженность, обеспеченная векселями полученными * 0,00

 - задолженность по государственным заказам и федеральным программам за 
поставленные товары, работы и услуги

2 030,650 0,81

 - прочая задолженность покупателей и заказчиков 249 080,057 99,19

 - прочая дебиторская задолженность 80 848,075 24,35

Просроченная дебиторская задолженность 10 942,448 3,30

Краткосрочная дебиторская задолженность 327 625,560 98,69

Кредиторская задолженность, млн руб., в т. ч.: 293 809,304 100,000

 -задолженность по платежам в бюджет 6 853,134 2,33

 - задолженность по платежам в государственные внебюджетные фонды 1 565,273 0,53

 - задолженность поставщикам и подрядчикам за товары, работы и услуги, из нее: 216 132,779 73,56

 - задолженность, обеспеченная векселями выданными * 2,82

 - прочая задолженность поставщикам и подрядчикам 210 028,101 97,18

 - прочая кредиторская задолженность 69 258,118 23,57

Просроченная кредиторская задолженность 21 698,045 7,39

Краткосрочная кредиторская задолженность 283 908,855 96,63

Задолженность по полученным займам и кредитам, в т. ч.: 185 574,749 -

 -задолженность по краткосрочным займам и кредитам 51 380,088 -

Коэффициент соотношения заемных и собственных средств, % 92,37 -

Коэффициент автономии, % 51,98 -

Коэффициент маневренности, % 31,09 -
Коэффициент обеспеченности собственными оборотными средствами, % 25,18 -
Коэффициент абсолютной ликвидности, % 18,36 -
Коэффициент ликвидности, % 116,08 -
Коэффициент покрытия, % 191,11 -

* Данные закрыты Росстатом. Источник: Росстат
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ТАБЛИЦА 3 . Активы предприятий отрасли

млн руб.

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. 

Прирост/
спад, 

пункты
Внеоборотные активы, в т. ч.: 307 

334,028
357 614,985 116,36 100,00 100,00 0,00

 - нематериальные активы, результаты по 
НИОКР, нематериальные поисковые активы
 - из них контракты, договора аренды, 
лицензии, деловая репутация (гудвилл) и 
маркетинговые активы

44 779,228

7 439,270

74 860,808

33 859,833

167,18

455,15

14,57

16,61

20,93

45,23

6,36

28,62

 - основные средства, материальные 
поисковые активы, доходные вложения в 
материальные ценности
 - из них земельные участки и объекты 
природопользования

152 194,339

6 994,675

168 798,096

6 760,844

110,91

96,66

49,52

4,60

47,20

4,01

-2,32

-0,59

 - незавершенные капитальные вложения 42 991,650 44 978,319 104,62 13,99 12,58 -1,41

 - прочие 67 368,811 68 977,762 102,39 21,92 19,29 -2,63

Оборотные активы, в т. ч.: 505 
051,266

640 754,170 126,87 100,00 100,00 0,00

 - запасы, из них:
 - производственные запасы
 - затраты в незавершенном производстве 
(издержках обращения)
 - готовая продукция
 - товары для перепродажи
 - прочие запасы

152 426,622
71 476,046
14 369,881

46 654,030
14 749,944
5 176,721

196 336,599
91 792,615
21 210,488

59 779,417
19 546,380
4 007,699

128,81
128,42
147,60

128,13
132,52
77,42

30,18
46,89
9,43

30,61
9,68
3,40

30,64
46,75
10,80

30,45
9,96
2,04

0,46
-0,14
1,38

-0,16
0,28
-1,35

 - НДС по приобретенным ценностям 4 159,406 10 803,165 259,73 0,82 1,69 0,86

 - краткосрочные финансовые вложения 21 545,905 25 265,122 117,26 4,27 3,94 -0,32

 - денежные средства 22 671,355 36 299,007 160,11 4,49 5,67 1,18

 - прочие 304 247,978 372 050,277 122,29 60,24 58,06 -2,18

Капитал и резервы (собственные средства) - 518 985,102 - - - -

Источник: Росстат

РИСУНОК 1 . Структура внеоборотных активов

1. Нематериальные активы, результаты 
по НИОКР, нематериальные поисковые 
активы, 20,93%

2. Основные средства, материальные 
поисковые активы, доходные вложения в 
материальные ценности, 47,20%

3. Незавершенные капитальные вложения, 
12,58%

4. Прочие, 19,29%

1

2

3

4

При этом рентабельность продаж, 
определенная как отношение при-
были от продаж к выручке от реа-
лизации, повысилась на 4,43 пункта 
и составила 23,85%. Удельный вес 
прибыльных предприятий в общем 
их количестве повысился на 1,25 
пункта и оказался на уровне 82,58%.

ФИНАНСОВОЕ СОСТОЯНИЕ
ДЕБИТОРСКАЯ И КРЕДИТОРСКАЯ 
ЗАДОЛЖЕННОСТИ
Финансовое состояние – важней-
шая характеристика экономиче-
ской деятельности предприятий 
отрасли, определяющая ее эко-
номическую привлекательность. 
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ТАБЛИЦА 4 . Структура отгрузки

Наименование показателей 1-е полугодие 2020 г. Доля, %
Объем отгруженных (переданных) товаров, 
работ и услуг (включая НДС, акцизы и иные 
обязательные платежи) – всего, млн руб. 

386 646,239 100,00

из них:   

Россия 374 829,708 96,94
Страны СНГ – всего, из них: 8 627,520 2,23
 - Азербайджан 565,015 6,55

 - Армения 232,751 2,70

 - Беларусь 2 135,291 24,75

 - Казахстан 3 451,252 40,00

 - Киргизия 635,099 7,36

 - Молдова 147,407 1,71

 - Таджикистан 233,513 2,71

 - Туркменистан 217,125 2,52

 - Украина 120,835 1,40

 - Узбекистан 889,232 10,31

Другие страны: 3 189,011 0,82
Россия и страны СНГ 383 457,228 99,18

Государства – члены ЕАЭС, из них: 6 454,393 1,67
 - Армения 232,751 3,61

 - Беларусь 2 135,291 33,08

 - Казахстан 3 451,252 53,47

 - Киргизия 635,099 9,84

Россия и государства – члены ЕАЭС 381 284,101 98,61

Источник: Росстат

основную долю в ней занимает 
задолженность покупателей и заказ-
чиков за товары, работы и услуги – 
75,65%, или 251,111 млрд руб. Необ-
ходимо отметить, что удельный вес 
задолженности по государственным 
заказам и федеральным програм-
мам за поставленные товары, работы 
и услуги от объема задолженности 
покупателей и заказчиков оказался 
на уровне 0,81%. Доли просрочен-
ной и краткосрочной дебиторских 
задолженностей от общей суммы 
дебиторской задолженности – 3,30 
и 98,69% соответственно.
В структуре кредиторской задол-
женности преобладают задолжен-
ность поставщикам и подрядчикам 
за товары, работы и услуги и про-
чая кредиторская задолженность – 
73,56%, или 216,133 млрд руб. Удель-
ный вес задолженности по пла-
тежам в бюджет составил 2,33%, 
или 6,853 млрд руб. Доли просро-
ченной и краткосрочной креди-
торских задолженностей от общей 
суммы кредиторской задолжен-
ности – на уровне 7,39 и 96,63% 
соответственно.

АКТИВЫ ПРЕДПРИЯТИЙ
Рассмотрим структуру активов пред-
приятий отрасли. Наибольшую долю 
в структуре внеоборотных активов 
занимают основные средства, мате-
риальные поисковые активы, доход-
ные вложения в материальные цен-
ности – 47,20%, или 168,798 млрд руб. 
По сравнению с предыдущим годом 
объем основных средств увеличился 
в 1,11 раза, а их доля в общем объе-
ме внеоборотных активов понизилась 
на 2,32 пункта. Удельный вес незавер-
шенных капитальных вложений пони-
зился на 1,41 пункта до 12,58%. Увели-
чился в 1,67 раза объем нематериаль-
ных активов, результатов по НИОКР, 
нематериальных поисковых активов, 
а их доля в структуре внеоборотных 
активов – на 6,36 пункта.
В структуре оборотных активов 
значительную долю занимают запа-
сы – 30,64%, или 196,337 млрд руб. 
По сравнению с предыдущим годом 
объем запасов увеличился в 1,29 раза, 
а их доля в общем объеме оборотных 

РИСУНОК 2 . Структура оборотных активов

1. Запасы, 30,64%
2. НДС по приобретенным ценностям, 

1,69%
3. Краткосрочные финансовые вложения, 

3,94%
4. Денежные средства, 5,67%
5. Прочие, 58,06%

1

2

3

4

5

Рассмотрим совокупность показа-
телей, отражающих наличие, раз-
мещение и использование финан-
совых ресурсов предприятий 
отрасли.

Представляет интерес структура 
дебиторской и кредиторской задол-
женностей предприятий отрас-
ли. Как показал анализ структу-
ры дебиторской задолженности, 
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РИСУНОК 3 . Структура отгруженной продукции по странам СНГ

1. Азербайджан, 6,55%
2. Армения, 2,70%
3. Беларусь, 24,75%
4. Казахстан, 40,00%
5. Киргизия, 7,36%
6. Молдова, 1,71%
7. Таджикистан, 2,71%
8. Туркменистан, 2,52%
9. Украина, 1,40%
10. Узбекистан, 10,31%

2
1

36
7 8

9

4

5

10

РИСУНОК 4 . Структура отгруженной 
продукции по государствам – 
членам ЕАЭС

1. Армения, 3,61%
2. Беларусь, 33,08%
3. Казахстан, 53,47%
4. Киргизия, 9,84%

2

1

3

4

зрения чем выше этот коэффициент, 
тем лучше финансовое состояние. 
По результатам деятельности пред-
приятий фармпромышленности 
за 1-е полугодие 2020 г. его значение 
составило 31,09%.
Последний среди рассматривае-
мых нами показателей финансовой 
устойчивости – коэффициент обе-
спеченности собственными обо-
ротными средствами. Он харак-
теризует наличие собственных 
оборотных средств у предприятия, 
необходимых для его финансо-
вой устойчивости, и определяется 
как соотношение собственных обо-
ротных средств к оборотным акти-
вам предприятий. Нормативное зна-
чение этого показателя установлено 
более 10%, а по отрасли – 25,18%.

УРОВЕНЬ 
ПЛАТЕЖЕСПОСОБНОСТИ
Платежеспособность – это нали-
чие у предприятия средств, доста-
точных для уплаты долгов по всем 
краткосрочным обязательствам 
и одновременно бесперебойного 
осуществления процесса произ-
водства и реализации продукции. 
Одним из самых важных и жест-
ких показателей уровня платеже-
способности является коэффици-
ент абсолютной ликвидности, 

активов – на 0,46 пункта. Необхо-
димо отметить, что в структуре 
запасов наибольший удельный вес 
приходится на производственные 
запасы и готовую продукцию – 46,75 
и 30,45% соответственно. Объем 
денежных средств увеличился в 1,60 
раза и составил 36,299 млрд руб., 
а их доля в общем объеме оборотных 
активов – на 1,18 пункта. Удельный 
вес краткосрочных финансовых вло-
жений при этом понизился на 0,32 
пункта до 3,94%. При этом объем 
капитала и резервов (собственных 
средств) достиг 518,985 млрд руб.

ОЦЕНКА УРОВНЕЙ ФИНАНСОВОЙ 
УСТОЙЧИВОСТИ
Оценить финансовое состоя-
ние предприятий отрасли можно 
по уровню финансовой устойчиво-
сти и платежеспособности, которые 
характеризуются соответствующими 
коэффициентами. Глубокий анализ 
финансового состояния делается 
по данным финансовой и стати-
стической отчетности конкретных 
предприятий. Рассмотрим в целом 
по отрасли значения коэффициен-
тов, характеризующих: а) финан-
совую устойчивость: коэффициент 
соотношения заемных и собствен-
ных средств, коэффициент автоно-
мии, коэффициент маневренности 
и коэффициент обеспеченности 
собственными средствами, б) пла-
тежеспособность: коэффициент 

абсолютной ликвидности, коэффи-
циент ликвидности и коэффициент 
покрытия.

УРОВЕНЬ ФИНАНСОВОЙ 
УСТОЙЧИВОСТИ 
И ПЛАТЕЖЕСПОСОБНОСТИ
Одним из показателей финансо-
вой устойчивости является коэф-
фициент соотношения заемных 
и собственных средств, который 
показывает степень зависимости 
предприятий от заемных средств 
и должен быть меньше или равен 
100%. Для фармпромышленно-
сти по результатам 1-го полугодия 
2020 г. его значение – 92,37%.
Коэффициент автономии пред-
ставляет долю активов предприя-
тия, которые обеспечиваются соб-
ственными средствами. Норматив-
ное значение этого показателя более 
или равно 50%, а по отрасли – 51,98%.
Коэффициент маневренности, ука-
зывающий, какая часть собственно-
го капитала вложена в оборотные 
средства, т. е. в наиболее маневрен-
ную часть активов. Уровень этого 
коэффициента зависит от характера 
деятельности предприятия: в фон-
доемких производствах его нор-
мальный уровень должен быть ниже, 
чем в материалоемких, т. к. в фондо-
емких значительная часть собствен-
ных средств является источником 
покрытия основных производствен-
ных фондов. С финансовой точки 
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который характеризует способ-
ность предприятия погашать теку-
щие (краткосрочные) обязательства 
за счет денежных средств, средств 
на расчетных счетах и краткосроч-
ных финансовых вложений. Таким 
образом, он показывает, какая 
часть краткосрочных заемных обя-
зательств может быть при необ-
ходимости погашена немедленно. 
Нормальным считается значение 
коэффициента более 20%. Понят-
но, что чем выше этот показатель, 
тем лучше. С другой стороны, высо-
кое значение показателя может сви-
детельствовать о нерациональной 
структуре капитала, слишком высо-
кой доле неработающих активов 
в виде наличных денег и средств 
на счетах. Коэффициент вычисляет-
ся как отношение высоколиквидных 
оборотных активов к краткосроч-
ным обязательствам. Для фармпро-
мышленности по результатам 1-го 
полугодия 2020 г. его значение – 
18,36%, т. е. ниже нормативного.
Коэффициент ликвидности харак-
теризует способность компании 
погашать текущие (краткосрочные) 
обязательства за счет оборотных 
активов. Он отличается от коэф-
фициента абсолютной ликвидно-
сти тем, что в состав используемых 
для его расчета оборотных средств 
включаются не только высоко-, 
но и среднеликвидные текущие 
активы (дебиторская задолжен-
ность с коротким сроком погаше-
ния). Чем выше этот показатель, 
тем выше и уровень платежеспо-
собности предприятия. Нормальным 
считается значение коэффициента 
более 80%, это означает, что денеж-
ные средства и предстоящие посту-
пления от текущей деятельности 
должны покрывать текущие долги 
организации. По отрасли значение 

этого показателя за отчетный пери-
од находится на уровне 116,08%.
Коэффициент покрытия , 
или коэффициент текущей ликвид-
ности, отражает способность ком-
пании погашать краткосрочные обя-
зательства за счет текущих (оборот-
ных) активов и дает общую оценку 
ликвидности активов. Нормальным 
считается значение коэффициента 
200% и выше. Если его значение ниже 
нормативного, то высок финансовый 
риск, связанный с неспособностью 
предприятия стабильно оплачивать 
текущие счета, а если значитель-
но выше, то это может быть свиде-
тельством нерациональной струк-
туры капитала. При этом необхо-
димо учитывать, что в зависимости 
от области деятельности, структу-
ры и качества активов и пр. зна-
чение коэффициента может сильно 
меняться. По результатам деятель-
ности предприятий фармпромыш-
ленности за 1-е полугодие 2020 г. его 
значение составило 191,11%, т. е. ниже 
нормативного.

СТРУКТУРА ОТГРУЗКИ
За 1-е полугодие 2020 г. предпри-
ятиями фармпромышленности 
с кодом по ОКВЭД2 21 отгружено 
товаров, работ и услуг (включая НДС, 
акцизы и иные обязательные пла-
тежи) на сумму 386,646 млрд руб., 
в т. ч. в Россию 96,94% от общего 
объема отгруженной продукции, 
или 374,830 млрд руб., в страны 

СНГ – 2,23%, или 8,628 млрд руб., 
и другие страны – 0,82%, 
или 3,189 млрд руб.
Наибольшая доля отгружен-
ной продукции среди стран 
СНГ приходится на Казахстан – 
40,00%, или 3,451 млрд руб., 
удельный вес Беларуси – 24,75%, 
или 2,135 млрд руб., а Узбекистана – 
10,31%, или 0,889 млрд руб.
В государства – члены ЕАЭС отгру-
жено товаров, работ и услуг на сумму 
6,454 млрд руб., или 1,67% от обще-
го объема отгрузки. Среди этих 
стран наибольшая доля приходится 
на Казахстан – 53,47%, Беларусь – 
33,08% и Киргизию – 9,84%. А Россия 
и государства – члены ЕАЭС в общем 
объеме отгрузки составляют 98,61%, 
или 381,284 млрд руб.

ПОДВЕДЕМ ИТОГИ
Таким образом, за 1-е полугодие 
2020 г. по сравнению с предыдущим 
годом предприятия отрасли увели-
чили прибыль от продаж и прибыль 
до налогообложения в 1,83 и 2 раза 
соответственно, а рентабельность, 
следовательно, повысилась на 4,43 
пункта.
При этом все рассматриваемые 
коэффициенты, характеризующие 
уровень финансовой устойчивости 
и платежеспособности предприя-
тий отрасли, находились в преде-
лах нормативных значений, кроме 
коэффициентов абсолютной 
ликвидности и покрытия.
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14.03.06. Фармакология, 
клиническая фармакология

14.04.03. Организация 
фармацевтического дела

Российский фармацевтический форум 
о расширении перечня ЖНВЛП
Екатерина Куминова, «Ремедиум»

Перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных препаратов (ЖНВЛП) пополнится 25 новыми наи-
менованиями, включая вакцины от коронавируса,  и с 2021 г. будет включать 788 позиций. Такое распоряжение 
(РП №3073) 23 ноября подписал председатель правительства РФ Михаил Мишустин.

Этим же распоряжением расширяет-
ся перечень препаратов для лечения 
высокозатратных нозологий. В него 
войдут четыре новых препарата, 
необходимых пациентам с рассеян-
ным склерозом, гемофилией и болез-
нью Гоше: талиглюцераза альфа, 
окрелизумаб, симоктоког альфа 
и эмицизумаб.
Новый документ эксперты фар-
мотрасли прокомментировали 24 
ноября в ходе Российского фарма-
цевтического форума. Они отмеча-
ли, что острее всего стоит вопрос 
ценообразования жизненно важных 
лекарств.
«Если препарат не включен в каки-
е-либо перечни (ЖНВЛП, ВЗН), 
то рассчитывать на то, что пациенты 
будут им обеспечены, совершенно 
невозможно, – прокомментировала 
директор по коммерческим вопросам 
и доступу препаратов на рынок Рос-
сии и СНГ Merck Оксана  Куделя. – 
Должны быть однозначные крите-
рии: проходит препарат в перечень 
или нет. Сейчас комиссия ЖНВЛП – 
это в некотором роде лотерея».

По-прежнему применяются раз-
ные подходы при регистрации цены 
на препарат из ЖНВЛП, отметила 
спикер.
«Я считаю, что компании, выводя-
щие на рынок орфанные препараты, 
проявляют социальную ответствен-
ность, т. к. это не самый профиталь-
ный бизнес. Мы тратим огромные 
усилия и средства на фармакоэко-
номику, обосновывающую положи-
тельное влияние препарата на бюд-
жет, а потом оказывается, что это 
не аргумент», – посетовала спикер.
Председатель правления АНО «Дом 
редких» Анастасия Татарникова 
представила результаты иследования 
доступности лекарственного обеспе-
чения среди орфанных пациентов, 
проведенного МО «Фармпробег». 
В нем приняли участие 812 респон-
дентов из 50 регионов. Так, выясни-
лось, что 77% орфанных пациентов 
испытывают сложности в получе-
нии своих лекарств, 44% пациен-
тов жалуются на недоступность 
незарегистрированных препаратов 
а России. «Сегодня в подавляющем 

большинстве случаев пациент может 
получить незарегистрированный 
в России препарат, необходимый ему 
по жизненным показаниям, только 
на основании решения суда», – про-
комментировала спикер.
Территориальные программы госга-
рантий зачастую не включают в себя 
все препараты из перечня ЖНВЛП, 
отметил директор отдела по обе-
спечению доступа на рынок Рос-
сии и Белоруссии Pfizer Алексей 
Мигулин.
«Мы несколько лет говорили о соз-
дании системы лекарственного 
страхования, единственного переч-
ня лекарственного возмещения, и, 
наверное, у обновленного переч-
ня ЖНВЛП есть все возможности 
стать таким перечнем, – считает 
он. – Идеологически очень слож-
но уйти от парадигмы «бесплатно-
го лекарства», но это неотвратимо. 
Риск-шеринг, инновационные кон-
тракты и соплатежи должны найти 
место в системе ЛО. Ведь в 323-ФЗ 
закреплена ответственность граждан 
за свое здоровье».
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ТАБЛИЦА. Рейтинг федеральных округов по выпуску медицинской продукции за октябрь 2020 г.

Рейтинг Наименование федеральных округов Объем производства, 
млн руб.

Индекс роста к 
предыдущему месяцу,

%
Доля в общем 

объеме,%

 Лекарственные препараты, млн руб.
1 Центральный 20 404,387 79,24 53,27

2 Приволжский 5 689,598 105,63 14,85

3 Северо-Западный 3 954,108 126,09 10,32

4 Уральский 3 629,833 87,38 9,48

5 Сибирский 3 457,761 96,48 9,03

6 Северо-Кавказский 577,456 96,03 1,51

7 Южный 319,804 82,94 0,83

8 Дальневосточный 271,034 93,71 0,71

 Всего по России 38 303,981 88,49 100,00
 Инструменты и оборудование медицинские, млн руб.

1 Центральный 1 641,654 104,08 28,22

2 Приволжский 1 551,596 95,70 26,68

3 Уральский 1 288,820 160,21 22,16

4 Северо-Западный 896,772 109,19 15,42

5 Сибирский 207,134 116,19 3,56

6 Южный 134,713 99,69 2,32

7 Дальневосточный 64,155 143,51 1,10

8 Северо-Кавказский 31,502 173,91 0,54

 Всего по России 5 816,346 111,84 100,00
 Оборудование и приборы для облучения, реабилитации, электрическое диагностическое и терапевтическое, 

применяемые в медицинских целях, млн руб.
1 Центральный 1 703,944 73,10 63,21

2 Приволжский 366,202 93,61 13,59

3 Уральский 206,076 99,51 7,64

4 Северо-Западный 156,765 69,40 5,82

5 Южный 134,223 93,11 4,98

6 Северо-Кавказский 71,408 40,91 2,65

7 Сибирский 56,959 56,86 2,11

 Всего по России 2 695,577 75,42 100,00

По данным Росстата, индекс физи-
ческого объема за октябрь 2020 г. 
по крупным, средним и малым орга-
низациям по отношению к соответ-
ствующему периоду предыдущего 
года по кодам ОКВЭД2 составил:

 21.1 «Производство фармацевти-
ческих субстанций» – 136,8%.
 21.2 «Производство лекар-

ственных средств и материалов, 
применяемых в медицинских 
целях» – 89,1%.

 32.5 «Производство медицинских 
инструментов и оборудования» – 112,5%.
 26.6 «Производство облучающе-

го и электротерапевтического обо-
рудования, применяемого 
в медицинских целях» – 75,3%.

Производство медицинской продукции 
за октябрь 2020 года
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ТОП-20 КРУПНЕЙШИХ РЕКЛАМОДАТЕЛЕЙ И РЕКЛАМИРУЕМЫХ МАРОК 
ЛП И БАД  В РОССИЙСКИХ СМИ* В НОЯБРЕ  2020 ГОДА

№ Рекламодатель Количество 
выходов

1 GSK Consumer Healthcare 8 346

2 Отисифарм 8 265

3 Stada CIS 7 329

4 Sanofi  aventis 7 278

5 Bayer AG 6 943

6 Reckitt Benckiser 6 789

7 Berlin-Chemie Menarini Group 6 640

8 Sandoz Farma 6 290

9 Материа Медика 6 069

10 Johnson & Johnson 5 053

11 Dr. Reddy's Laboratories 4 310

12 Abbott Laboratories S.A. 3 355

13 Teva 3 209

14 Валента (Холдинг) 2 629

15 Ниармедик 2 378

16 Оболенское 2 258

17 Эвалар 2 223

18 Polpharma 1 994

19 Петровакс 1 907

20 Sun Pharmaceutical Inductries 1 760

 Итого топ-20 95 025

№ Марка Количество 
выходов

1 Стрепсилс 3 420

2 Нурофен 3 369

3 АЦЦ 2 865

4 Кагоцел 2 378

5 ТераФлю 2 261

6 Эвалар 2 213

7 Отривин 2 085

8 Ингавирин 2 000

9 Но-Шпа 1 875

10 Тенотен 1 747

11 Эспумизан 1 736

12 Циклоферон 1 656

13 Найз 1 633

14 Аципол 1 618

15 Гексорал 1 600

16 Аквалор 1 589

17 Мирамистин 1 570

18 Пенталгин 1 546

19 Афалаза 1 524

20 Терафлекс 1 497

Итого топ-20 40 182
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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 ноябре 2020 года

Рейтинг рекламодателей возглавила 
компания GSK Consumer Healthcare, 
на втором месте – отечественная 
«Отисифарм», замыкает тройку – 
Stada CIS.
В ноябре по сравнению с октябрем 
рейтинг рекламодателей суще-
ственно не изменился. В него вошли 

«Оболенское», «Петровакс» и Sun 
Pharmaceutical Inductries.
Покинули рейтинг: «Полисан», 
«Фирн М» и «Гриндекс».
В ноябре рейтинг марок претерпел 
серьезные изменения, однако трой-
ка лидеров осталась неизменной: 
первое место занимает Стрепсилс, 

второе и третье – Нурофен и АЦЦ 
соответственно.
Вошли в рейтинг: Но-Шпа, Тенотен, 
Найз, Аципол, Гексорал, Аквалор, 
Мирамистин, Афалаза.
Покинули рейтинг: Амиксин, Ренгалин, 
Эргоферон, Називин, Комливит, Тизин, 
Магне В6, Бромгексин Берлин-Хеми.

По итогам ноября 2020 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 
95 тыс. выходов рекламы, а на топ-20 марок ЛП и БАД – более 40 тыс. выходов.
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