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В России резко возросла 
заболеваемость корью
В 2018 г. заболеваемость корью в России 
увеличилась в 3 раза по сравнению 
с данными предыдущего года, сообщает 
пресс-служба Минздрава РФ. По инфор-
мации ведомства, в прошедшем году 
в 66 регионах страны было выявлено 
2 538 случаев кори, летальных исходов 
не зафиксировано. Показатель заболевае-
мости данной инфекцией, таким образом, 
составил 1,73 случая на 100 тыс. населения 
(в 2017 г. – 0,5 случая на 100 тыс. населе-
ния). Данные углубленных молекулярно- 
генетических исследований позволяют 
отнести большинство выявленных 
случаев инфекции к завозным. На про-
тяжении ряда лет заболеваемость корью 
растет в целом ряде стран Центральной 
и Восточной Европы, в Европейском реги-
оне ВОЗ она в прошлом году побила деся-
тилетний рекорд. В России заболевае-
мость корью находилась на минимальном 
уровне с 2007 по 2011 г. Международные 
эксперты связывают ухудшение эпиде-
миологической ситуации по кори в мире 
с массовыми отказами от вакцинации, 
связанными с распространением недо-
стоверных и многократно опровергнутых 
данных о побочных эффектах примене-
ния вакцин.

Росздравнадзор получил право проводить 
контрольные закупки
В начале января вступил в силу федеральный закон «О внесении изменений в 
отдельные законодательные акты Российской Федерации» от 27.12.2018 №511-ФЗ, 
наделяющий Росздравнадзор правом проведения контрольных закупок лекар-
ственных средств, медицинских изделий и медицинских услуг. Федеральная 
служба наделяется полномочиями по незамедлительному проведению контроль-
ных закупок своими силами при условии извещения органов прокуратуры. Глава 
Росздравнадзора Михаил Мурашко назвал приоритетные направления прове-
рочных мероприятий: контроль соблюдения правил отпуска лекарственных пре-
паратов, выявление недоброкачественных и фальсифицированных медицинских 
изделий, а также случаев оказания недоброкачественных медицинских услуг 
коммерческими клиниками. 

Российская компания научила нейросеть искать метастазы
Российская компания UNIM создала нейросеть, помогающую врачу выявлять 
метастазы злокачественных опухолей. Согласно пресс-релизу компании, новый 
продукт позволяет в сотни раз сократить затраты рабочего времени врача- 
диагноста. Для того чтобы получить исчерпывающую информацию о наличии 
и расположении похожих на метастазы образований, нейросети достаточно 10 с, 
тогда как традиционная диагностика занимает не менее получаса для каждо-
го образца. При создании нейросети было использовано свыше 60 терабайт 
диагностических данных, а в ее обучении участвовало несколько десятков 
специалистов-патоморфологов. Как пояснили в пресс-службе компании UNIM, 
нейросеть работает с оцифрованными гистологическими препаратами. Она спо-
собна самостоятельно выявлять атипичные эпителиоидные клетки в образцах 
тканей пациентов. Таким образом, новая технология позволяет диагностировать 
наличие метастазов целого ряда злокачественных новообразований: опухо-
лей молочной железы, легкого, желудка, матки, шейки матки, кишечника и т. д. 
В настоящее время разработка используется в тестовом режиме в собственной 
лаборатории компании. Компания UNIM, основанная в 2013 г., является резиден-
том «Сколково», в ее портфеле несколько инновационных продуктов и решений 
для лабораторной диагностики.
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Минздрав намерен разрешить 
ввоз в Россию марихуаны 
для научных исследований
Министерство здравоохранения намере-
но разрешить ввоз в Россию марихуаны 
и ее производных – гашиша и масла кан-
набиса – для их использования в меди-
цинских исследованиях. Соответствующий 
проект поправок в постановление прави-
тельства № 508 от 22 июня 2009 г. опубли-
кован на федеральном портале проектов 
нормативных правовых актов. В поясни-
тельной записке к документу отмечается, 
что вопрос использования марихуаны 
в медицинских целях активно обсуждает-
ся органами ВОЗ, Комиссией ООН по нар-
котическим средствам, Международным 
комитетом по контролю за наркотиками. 
Минздрав считает необходимым лега-
лизовать ввоз определенных количеств 
наркосодержащего растения и его 
производных для проведения научных 
исследований, в том числе по оценке 
аддиктивного потенциала препаратов, 
содержащих каннабиноиды. С этой целью 
министерство планирует ввозить на тер-
риторию РФ до 300 г гашиша, 1 100 г 
марихуаны и 50 г масла каннабиса еже-
годно. Научные работы будут проводиться 
на базе ФГУП «Московский эндокринный 
завод».

Обновление номенклатуры медицинских 
и фармацевтических специальностей
В рамках формирования новых подходов к обучению медицинских 
и фармацевтических работников Министерство здравоохранения под-
готовило проекты приказов «О номенклатуре специалистов, имеющих 
высшее медицинское и фармацевтическое образование», «Об утверж-
дении номенклатуры должностей медицинских работников и фармацев-
тических работников», а также «Об утверждении квалификационных 
требований к медицинским и фармацевтическим работникам с высшим 
медицинским образованием по направлению подготовки «здравоохра-
нение и медицинские науки»». В новую номенклатуру добавлен раздел 
с должностями специалистов, выполнивших государственный образо-
вательный стандарт по специальности «бакалавр», также, в связи с раз-
витием медицинской реабилитации, вводится ряд новых должностей 
специалистов с высшим немедицинским образованием – эрготерапевт, 
кинезиотерапевт, медицинский психолог, а также должность «врач-орди-
натор». Новая градация специальностей призвана обеспечить медицин-
ских и фармацевтических работников дополнительными возможностями 
получения новых специальностей и профессиональной переподготовки 
с учетом кадровых требований регионального здравоохранения.

Россия переходит на квадривалентную вакцину
против гриппа
Минздрав и Роспотребнадзор утвердили план поэтапного перехода на исполь-
зование квадривалентных вакцин против гриппа в рамках национального 
календаря прививок. Переход будет осуществлен в 2019–2021 гг., сообщает 
пресс-служба Минздрава. До настоящего времени в России использовались 
трехкомпонентные вакцины против гриппа. Квадривалентные препараты 
позволяют исключить риски, связанные с циркуляцией двух линий вирусов 
гриппа В. Планом поэтапного перехода на использование новых вакцин пред-
усмотрено их использование в первую очередь для вакцинации лиц из групп 
риска: работников медицинских, транспортных, образовательных организаций, 
коммунальных служб и т. д. Производство российской квадривалентной вакци-
ны против гриппа осуществляет компания «Петровакс». Препарат зарегистри-
рован в этом году, по подсчетам экспертов, его применение позволит предот-
вратить до 265,8 тыс. случаев гриппа за сезон и сэкономить более 2,5 млрд руб. 
средств государственного бюджета.

ВАЖНО ИНТЕРЕСНО ПОЛЕЗНО



Путеводная нить
рекомендаций

В начале 2000-x годов многие профессиональные медицинские 
ассоциации поставили перед собой важную задачу – разработку 
клинических рекомендаций (протоколов лечения) в связи с 
распространением идей доказательной медицины как основы 
рациональной клинической деятельности. Для практикующих 
врачей клинические рекомендации предлагают алгоритмы 
действий и ориентиры при выборе врачебных решений, 
поэтому они постоянно находятся в фокусе внимания 
профессионального сообщества. В то же время клинические 
рекомендации привлекают пристальное внимание регуляторных 
органов, прежде всего Минздрава России. По инициативе 
ведомства в 2018 г. принята поправка в федеральный закон 
№ 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в РФ», которая 
должна способствовать стандартизации подходов к разработке 
клинических рекомендаций и в то же время обеспечить более 
плотный контроль над ними со стороны Минздрава. 

ЭКСПЕРТНАЯ ЗОНА

14.02.03. Общественное 
здоровье и здравоохранение

14.04.03. Организация 
фармацевтического дела

1
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ВВЕДЕНИЕ
В большинстве стран мира широ-
ко используются так называемые 
клинические рекомендации (Clinical 
practice guidelines), или руководства 
по лечению. В России внедрение 
рекомендаций по оказанию меди-
цинской помощи для практикующих 
врачей началось почти 20 лет назад, 
и в настоящее время Минздравом 
России проводится активная работа 
по законодательной регламентации 
разработки и применения клиниче-
ских рекомендаций.
Целью данной статьи был обзор 
истории создания клинических 
рекомендаций, а также оценка 
их нормативно-правового статуса 
и роли в российской и зарубежных 
системах здравоохранения. Акту-
альность темы определена возрас-
тающей ролью клинических реко-
мендаций в Российской Федерации, 
особенно в связи с вступлением 
в силу с 1 января 2019 г. поправок 
к Федеральному закону от 21.11.2011 
№ 323-ФЗ «Об основах охраны здо-
ровья граждан в Российской Феде-
рации» в части клинических реко-
мендаций [1].

DOI: https://doi.org/10.21518 / 1561–5936–2019–01-02-6-14

Клинические рекомендации. 
История создания и развития 
в Российской Федерации и за рубежом
В статье представлена история создания и развития клинических 
рекомендаций, освещен их правовой статус в российской 
и зарубежных системах здравоохранения.

Ключевые слова: 
клинические рекомендации, 
протоколы лечения, 
доказательная медицина, 
оценка технологий 
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МИРОВОЙ ОПЫТ РАЗРАБОТКИ 
И ПРИМЕНЕНИЯ КЛИНИЧЕСКИХ 
РЕКОМЕНДАЦИЙ
Различные рекомендации, трактаты 
и положения по вопросам диагно-
стики и лечения заболеваний созда-
вались на протяжении всей истории 
развития медицины, однако послед-
ние 30 лет общемировой тенденци-
ей является внедрение клинических 
рекомендаций – систематически 
разрабатываемых в соответствии 
с принципами доказательной меди-
цины документов, помогающих 
в принятии врачебных решений. 
Растущий интерес к клиническим 
рекомендациям обусловлен многи-
ми факторами, в числе которых – 
необходимость сокращения расхо-
дов и создание новых механизмов 
предоставления и финансирования 
медицинских услуг [2]. Для практи-
кующих врачей клинические реко-
мендации – это система поддержки 
принятия решений в виде кратко 
изложенных руководств к действию, 
основанных на результатах клини-
ческих исследований, оцениваю-
щих клиническую эффективность 
и безопасность медицинских вме-
шательств. Это становится особенно 
актуальным на фоне непрерывного 
роста числа новых открытий и раз-
работок в медицине, проводимых 
клинических исследований. Напри-
мер, согласно библиометрическому 
подсчету, выполненному с помощью 
Medline trend по базе данных PubMed, 
в 1990 г. количество ежегодно выпу-
скаемых публикаций по направле-
нию «онкология» составляло около 
50 000, это означает, что врачу-он-
кологу пришлось бы ежедневно 
читать более 130 статей, не счи-
тая опубликованных ранее, чтобы 
быть в курсе открытий и измене-
ний в этой области [3]. В настоящее 
время количество ежегодно публи-
куемых статей увеличилось в три 
раза и продолжает расти (рис. 1).
Ключевым событием в истории кли-
нических рекомендаций считается 
решение Конгресса США о создании 
Агентства по политике и исследова-
ниям в области здравоохранения 
(Agency for Health Care Policy and 

Keywords: clinical guidelines, protocols, evidence-based medicine, health technology 
assessment

T he article provides an overview of the history of the development of clinical guide-
lines, as well as highlights the main provisions of the legal status of clinical guidelines 
in health system of Russian Federation and foreign health systems.

KOVALEVA M.Yu.1, SUKHORUKIKH O.A.1,2

1 Center for Healthcare Quality Assessment and Control of the Ministry of Health of the Russian Federation, 
Moscow
2 Research Financial Institution of the Ministry of Finance of the Russian Federation, Federal State Budget 
Institution, Moscow
CLINICAL GUIDELINES. HISTORY OF CREATION AND DEVELOPMENT IN THE RUSSIAN
FEDERATION AND ABROAD

SUMMARY

РИСУНОК 1  Количество ежегодно публикуемых в PubMed научных статей по 
направлению «онкология» согласно результатам анализа Medline trend [3]
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Research), позже переименованного 
в Agency for Healthcare Research and 
Quality, а также публикация Инсти-
тутом медицины США (Institute Of 
Medicine’s) принципов разработки 
клинических рекомендаций в 1989–
1990 гг. [4]. Данный документ имел 
официальный статус и содержал 
основные требования к структуре, 
включая обязательное приведение 
доказательной базы (результаты 
проведенных клинических иссле-
дований) для каждого рекомендуе-
мого медицинского вмешательства. 
В нем было дано следующее опре-
деление: «клинические рекоменда-
ции – систематически разрабатыва-
емые документы, помогающие вра-
чам и пациентам принимать реше-
ния о надлежащем медицинском 
обслуживании при конкретных кли-
нических обстоятельствах» [5].

В странах Европы (Англия, Фран-
ция, Голландия и др.) в это время 
также росла потребность в нацио-
нальных клинических рекоменда-
циях для создания единых стандар-
тов оказания медицинской помощи 
и оптимизации систем здравоох-
ранения, что дало толчок развитию 
института клинических рекоменда-
ций в данных странах [6]. В резуль-
тате проведенного в 1999 г. сбора 
сведений об использовании клини-
ческих рекомендаций в разных стра-
нах было установлено, что они вне-
дрены в систему здравоохранения 
США, Великобритании, Голландии, 
Франции, Канады, Новой Зеландии 
и мн. др. [7].
Последующие исследования эффек-
тивности применения клиниче-
ских рекомендаций в практиче-
ском здравоохранении показали 
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РИСУНОК 2  Этапы разработки клинических рекомендаций NICE [11]

ОБНОВЛЕНИЕ
Проводятся регулярные проверки необходимости 
обновления клинических руководств
КР полностью или частично обновляются в соответствии с 
установленной методикой

ОПРЕДЕЛЕНИЕ ТЕМЫ РАЗРАБАТЫВАЕМОЙ 
КЛИНИЧЕСКОЙ РЕКОМЕНДАЦИИ (КР)

ОБЗОРНЫЙ ЭТАП
Определение ключевых вопросов готовящейся КР, их 
обсуждение с заинтересованными сторонами. Публикация 
проекта готовящейся КР

ЭТАП РАЗРАБОТКИ КР
Согласование основных вопросов КР, поиск 
необходимой литературы. При необходимости 
получение доказательной базы от заинтересованных 
сторон. Подготовка обзоров фактических данных и 
экономического анализа. Комитет обсуждает полученную 
информацию и разрабатывает проекты рекомендаций

КОНСУЛЬТАЦИЯ ПО ПРОЕКТУ КР
Заинтересованные стороны комментируют проект КР

ПЕРЕСМОТР И РЕДАКЦИЯ КР
Комитет обсуждает и пересматривает КР в ответ на 
поступившие предложения заинтересованных сторон
Разработчик отвечает на предложения заинтересованных 
сторон

ПОДАЧА РАЗРАБОТАННЫХ КР В NICE
Руководство исполнителей утверждает разработанные КР

ПУБЛИКАЦИЯ
Предварительная версия КР выпускается для 
заинтересованных сторон, вносящих предложения для 
проекта КР
КР публикуются для широкой общественности в NICE 
Pathway
Публикуются источники информации, подтверждающие 
эффективность рекомендуемых медицинских 
вмешательств
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повышение качества медицинской 
помощи и снижение стоимости 
лечения [8]. Например, соглас-
но результатам проведенного 
G. Kosimbe в 2011 г. обзора исследо-
ваний влияния клинических реко-
мендаций на стоимость лечения, 
внедрение клинических рекомен-
даций приводит к экономии финан-
совых затрат на оказание меди-
цинской помощи. В исследованиях, 
включенных в данный обзор, было 
выделено несколько факторов, 
определяющих экономию средств, 
среди которых – сокращение числа 
лабораторных исследований и про-
цедур, повышение диагностиче-
ской специфичности, использова-
ние более дешевых и эффектив-
ных лекарств, однако также было 
выявлено, что результаты сильно 
зависят как от качества самих реко-
мендаций, так и от методов их вне-
дрения [9]. Для создания качествен-
ных клинических рекомендаций 
разработчикам были необходимы 
единая методика и основные пра-
вила, направленные на соблюдение 
принципов доказательной меди-
цины, обеспечение прозрачности 
и объективности разработки.
В связи с этим и с учетом значе-
ния клинических рекомендаций 
для системы здравоохранения 
во многих странах были созданы 
стандарты, включающие основные 
требования к разработке КР. Напри-
мер, в США в 2008 г. Институтом 
медицины были разработаны стан-
дарты, утверждающие требования 
к созданию групп разработки, кон-
тролю конфликта интересов, исполь-
зованию при разработке система-
тического обзора, созданию доказа-
тельной базы, предусматривающие 
оценку убедительности рекоменда-
ций со стороны внешних рецензен-
тов и регулярное их обновление [10]. 
С небольшими отличиями данные 
правила используются во многих 
странах, в которых разрабатываются 
клинические рекомендации. В каче-
стве примера приводим алгоритм 
разработки клинических рекомен-
даций Национальным институ-
том здравоохранения и изучения 
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9

передового опыта Великобритании 
(National Institute for Health and Care 
Excellence, NICE) (рис. 2).
Кроме того, существуют различные 
методы регулирования разработки 
клинических рекомендаций в разных 
странах. В настоящее время по под-
ходам к управлению разработкой 
и регулированию клинических реко-
мендаций можно выделить четыре 
типа стран:
 страны с одной центральной 

организацией, отвечающей и за раз-
работку, и за регулирование кли-
нических рекомендаций. К данному 
типу относятся, например, Велико-
британия (в Англии регулирующий 
орган – NICE, в Шотландии – Scottish 
Intercollegiate Guidelines Network), 
Финляндия (регулирующий орган – 
Finnish Medical Society Duodecim);
 страны с множеством организаций, 

занимающихся разработкой клиниче-
ских рекомендаций (чаще всего – про-
фессиональные медицинские сообще-
ства), и одним центральным регули-
рующим органом. К данным странам 
относятся, например, Германия (регу-
лирующий орган – Arbeitsgemeinschaft 
der Wissenschaftlichen Medizinischen 
Fachgesellschaften), Франция (регули-
рующий орган – Haute Authorité de 
Sauté), США (регулирующий орган – 
Национальный координационный 
центр), Австралия (регулирующий 
орган NHRMC);
 страны, в которых профессио-

нальные организации разрабаты-
вают клинические рекомендации 
без единого механизма координа-
ции – страны Африки, Индия, Южная 
Корея, Сингапур, Россия др.;
 страны, которые не разрабаты-

вают свои собственные клиниче-
ские рекомендации. К данному 
типу, как правило, относятся страны 
с низким уровнем жизни, с поли-
тической нестабильностью. Такие 
страны обычно зависят от иностран-
ной помощи и используют клиниче-
ские рекомендации, разработанные 
Всемирной организацией здравоох-
ранения или другими странами [12].
Соответственно, по правовому стату-
су клинические рекомендации пере-
численных стран также отличаются, 

однако зачастую правовой статус кли-
нических рекомендаций более выра-
жен на федеральном уровне в стра-
нах с более эффективными систе-
мами здравоохранения. В частности, 
в Англии, Германии, США возможны 
судебные разбирательства по вопро-
сам качества оказанной медицин-
ской помощи в случае, если порядок 
действий врача отличался от изло-
женного в клинических рекоменда-
циях и это повлекло ущерб здоровью 
пациента [13]. Однако на законода-
тельном уровне следование клини-
ческим рекомендациям не является 
строго обязательным требованием, 
поскольку при определенных обсто-
ятельствах врач может отклониться 
от клинических рекомендаций, если 
сможет доказать, что в конкретном 
случае для здоровья пациента необ-
ходимо поступить иначе, и получить 
информированное согласие паци-
ента. В качестве примера приводим 
фрагмент кодекса NICE: «Клиниче-
ские рекомендации предназначе-
ны для информирования врачей 
о вариантах клинической практики 
и соблюдения согласованных стан-
дартов, но не для замены знаний 
и навыков клиницистов или пожела-
ний пациентов. Врач может принять 
осознанное и оправданное решение 
отказаться от рекомендаций в кон-
кретных ситуациях, когда считает, 
что это отвечает интересам пациента, 
и после обсуждения этого с пациен-
том» [14]. В то же время, если в резуль-
тате следования клиническим реко-
мендациям  произошел неблагопри-
ятный исход, врач может защитить 
правомерность своих действий, если 
он может обосновать свои действия 
следованием клиническим рекомен-
дациям, особенно при наличии доку-
ментального подтверждении такти-
ки действия и информированного 
согласия  пациента [15].

РОССИЙСКИЙ ОПЫТ 
РАЗРАБОТКИ И ПРИМЕНЕНИЯ 
КЛИНИЧЕСКИХ РЕКОМЕНДАЦИЙ 
В ПЕРИОД ДО 2019 Г.
В современной России клиниче-
ским рекомендациям предшество-
вали протоколы ведения больных. 

Главной целью создания данных 
протоколов было установление 
единых требований к оказываемым 
медицинским услугам, унификация 
расчетов стоимости медицинской 
помощи, а также контроль показате-
лей медицинской помощи [16].
С целью стандартизации процес-
сов разработки протоколов в 1999 г. 
Минздравом России был введен 
в действие отраслевой стандарт 
«Протоколы ведения больных. 
Общие требования» [16]. Стандарт 
содержал информацию о надле-
жащем порядке составления, экс-
пертизы, апробации и внедрения 
протоколов, также в нем устанав-
ливались требования к созданию 
рабочих групп и самой структуре 
составления протокола. Важным 
элементом стандарта было деле-
ние медицинских услуг на обя-
зательные и дополнительные, 
что должно было помочь врачам 
рационально назначать обследова-
ния и лечение пациента с учетом 
его индивидуальных особенностей 
и реальных возможностей конкрет-
ных медицинских учреждений [17]. 
Также в данном стандарте была 
предусмотрена оценка научных 
доказательств клинической эффек-
тивности и безопасности каждой 
предлагаемой медицинской услу-
ги и лекарственного препарата 
с целью верификации целесообраз-
ности их включения в протоколы 
[16]. Однако в процессе реализации 
данного стандарта рабочие груп-
пы столкнулись с рядом трудно-
стей. Наиболее распространенны-
ми из них были отсутствие четкого 
алгоритма включения медицинской 
услуги в протокол, сложность опре-
деления грани между обязатель-
ными и рекомендательными меди-
цинскими услугами, недоступность 
информационных ресурсов (элек-
тронных баз данных, затруднен 
доступ в Интернет, недоступность 
литературы), а также трудности 
оценки доказательной базы [17].
В 2007 г. был введен Националь-
ный стандарт ГОСТ Р 52600.0–
2006 «Протоколы ведения боль-
ных. Общие положения», который, 
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при определенном заболевании 
или состоянии, а посвящены:
 отдельным этапам (например, 

лабораторная диагностика, реаби-
литация, профилактика и т. п.);

 определенным условиям (напри-
мер, поликлинические, скорая 
медицинская помощь) оказания 
медицинской помощи;
 отдельной категории врачей 

(например, клинические рекомен-
дации для врачей общей практи-
ки (семейных врачей) по оказанию 
медицинской помощи пациентам 
со стенокардией в поликлинических 
условиях);
 врачам определенной территории;
 не соответствуют принципам 

доказательной медицины.
Данные расхождения не позволяют 
повысить эффективность и каче-
ство оказания медицинской помощи 
и системы здравоохранения в целом. 
При таком подходе для практику-
ющего врача исключается возмож-
ность получения целостной инфор-
мации об организации медицинской 
помощи при определенном заболе-
вании или состоянии, а также обе-
спечения преемственности ее ока-
зания, что, в свою очередь, в значи-
тельной степени влияет на качество 
лечебно-диагностического процесса 
в целом.
Кроме того, расхождения в клини-
ческих рекомендациях могут вли-
ять и на эффективность принятия 
решений в сфере здравоохранения, 
поскольку на основе и с учетом 
клинических рекомендаций в Рос-
сии формируются критерии оцен-
ки качества медицинской помощи 
по группам заболеваний или состо-
яний, проводится контроль объе-
мов, сроков, качества и условий 
предоставления медицинской 
помощи в рамках обязательного 

по сути, являлся новой версией 
отраслевого стандарта и был разра-
ботан с учетом целей и принципов 
стандартизации [18], правил при-
менения национальных стандартов 

Российской Федерации [19]. Важно 
отметить, что Национальные стан-
дарты не обязательны, т. к. в соот-
ветствии с законом о техниче-
ском регулировании применение 
стандартов является доброволь-
ным и носит рекомендательный 
характер.
В то же время качество большинства 
из разработанных протоколов веде-
ния пациентов оставляло желать 
лучшего, выпускаемые протоколы 
лечения обладали рядом существен-
ных недостатков: в них упомина-
лись устаревшие методы лечения, 
не обладающие достаточной дока-
зательной базой, они дублировали 
нозологии, нередко противоречили 
друг другу, были неудобны в исполь-
зовании из-за отсутствия единой 
структуры оформления и т. д.
Для изменения данной ситуации 
в 2012 г. Минздравом России была 
инициирована разработка нацио-
нальных клинических рекоменда-
ций, а в 2014 г. был создан ГОСТ 
Р 56034–2014 «Клинические реко-
мендации (протоколы лечения). 
Общие положения» [20, 21]. Одна-
ко проведенный в 2015 г. анализ 
показал, что среди утвержденных 
профессиональным сообществом 
клинических рекомендаций нет 
единообразия как по форме, так 
и по содержанию, а это препятству-
ет их эффективному использованию 
в практическом здравоохранении 
и не может обеспечить адекватное 
качество медицинской помощи. 
Большинство клинических рекомен-
даций не дают полной информации 
об оказании медицинской помощи 

медицинского страхования, фор-
мируется перечень специализиро-
ванных продуктов лечебного пита-
ния для детей-инвалидов, перечень 
медицинских изделий, ограничи-
тельные перечни (ЖНВЛП, лекар-
ственные препараты для меди-
цинского применения, в том числе 
назначаемые по решению врачебных 
комиссий медицинских организаций 
и т. д.) [22, 23]. В связи с этим Минз-
дравом России была инициирована 
единая методологическая регла-
ментация разработки и утвержде-
ния клинических рекомендаций 
и ее законодательное закрепление. 
К 2016 г. были разработаны и выне-
сены на общественное обсуждение 
поправки к Федеральному закону 
от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах 
охраны здоровья граждан в Россий-
ской Федерации» в части клини-
ческих рекомендаций. В соответ-
ствии с представленным обосно-
ванием ключевой задачей поправок 
является упорядочение разработки 
и применения клинических реко-
мендаций, в том числе определение 
требований к их структуре и оформ-
лению [24]. С 1 января 2019 г. данные 
поправки вступили в силу [25].

ИЗМЕНЕНИЯ ПОРЯДКА 
РАЗРАБОТКИ И ПРИМЕНЕНИЯ 
КЛИНИЧЕСКИХ РЕКОМЕНДАЦИЙ 
В РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ 
С 2019 Г.
До вступления в силу поправок 
медицинская помощь оказывалась 
в соответствии со стандартами 
и порядками оказания медицинской 
помощи, контролировалась в соот-
ветствии со стандартами и порядка-
ми оказания медицинской помощи, 
критериями оценки качества меди-
цинской помощи, клиническими 
рекомендациями [26, 22].
Порядок оказания медицинской 
помощи – документ, необходимый 
для правильной маршрутизации 
пациента и ресурсного обеспечения 
медицинской организации (наличие 
лицензии на медицинскую деятель-
ность в соответствии с перечнем 
выполняемых работ и услуг, обе-
спеченность кадрами, оснащенность 

Клинические рекомендации должны отражать взгляды 
специалистов, основываться на тщательном анализе научных 
данных, доступных во время их подготовки, иметь практическую 
направленность и являться ориентиром для врача при оказании 
медицинской помощи в конкретных ситуациях. 
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оборудованием и т. д.). Порядки 
оказания медицинской помощи 
предназначены в первую очередь 
для правильной организации меди-
цинской деятельности медицински-
ми организациями. Вопросы взаимо-
действия врача и пациента, оказания 
медицинской помощи данные доку-
менты не рассматривают.
Стандарт медицинской помощи 
является одновременно и докумен-
том, регламентирующим процесс 
оказания медицинской помощи, 
и элементом контроля ее качества, 
и механизмом обоснования затрат 
на ее оказание пациенту. Стандарты 
содержат четко регламентирован-
ные объемы медицинской помо-
щи с усредненными показателями 
частоты предоставления и кратно-
сти применения для лекарственных 
препаратов, медицинских услуг, 
медицинских изделий, компонен-
тов крови, лечебного питания и др., 
что позволяет рассчитать затраты 
на лечение пациента с определен-
ным заболеванием или состоянием 
в рамках той или иной модели паци-
ента (стоимость случая заболевания 
по стандарту). С другой стороны, 
невыполнение стандартов рассма-
тривается проверяющими органами 
как некачественное оказание меди-
цинской помощи [22, 26]. Использо-
вание таких усредненных подходов 
к организации медицинской помо-
щи и оценке ее качества не соот-
ветствует принципам пациенто-
ориентированности медицинской 
помощи, т. к. стандарт не может 
учитывать индивидуальные особен-
ности пациента (коморбирдность, 
приверженность пациента к лече-
нию и т. д.) и ограничивает врача 
в выборе методов.
Критерии оценки качества медицин-
ской помощи – показатели, которые 
применяются для характеристики 
и положительных, и отрицательных 
сторон медицинской деятельно-
сти, по которым оценивается каче-
ство медицинской помощи пациен-
там с определенным заболеванием 
или состоянием (группой заболева-
ний, состояний). Критерии разраба-
тываются по группам заболеваний 

или состояний на основе порядков 
оказания, стандартов медицинской 
помощи и клинических рекомендаций 
[26]. Критерии контролируют обеспе-
чение пациента необходимым объе-
мом медицинской помощи для пра-
вильной и своевременной постановки 
диагноза, выбора метода и дости-
жения цели лечения без ущемления 
врача в выборе методов с учетом осо-
бенностей пациента [27].
Клинические рекомендации разра-
батываются и утверждаются про-
фессиональными некоммерчески-
ми медицинскими организациями, 
данная деятельность не регламен-
тирована нормативными правовы-
ми документами, несмотря на то, 
что в настоящее время в Российской 
Федерации клинические рекомен-
дации являются важным элементом 
системы контроля качества меди-
цинской помощи и обеспечения ею 
пациентов в необходимом объеме.
Клинические рекомендации долж-
ны отражать взгляды специалистов, 
основываться на тщательном ана-
лизе научных данных, доступных 
во время их подготовки, иметь прак-
тическую направленность и являться 
ориентиром для врача при оказании 
медицинской помощи в конкретных 
ситуациях. Они должны содержать 
информацию обо всех этапах лече-
ния, последовательности действий 
медицинских работников, схемы 
диагностики и лечения в зависимо-
сти от течения заболевания, наличия 
осложнений и сопутствующих забо-
леваний, иных факторов, влияющих 
на результаты лечения, для обеспе-
чения преемственности и независи-
мости качества медицинской помо-
щи от места и времени. Широкий 
и всеобъемлющий взгляд на рассма-
триваемую проблему – современное 
видение клинических рекомендаций.
С другой стороны, даже если ответы 
врачом найдены, противоречивость 
и разрозненность информации, 
представленной в клинических реко-
мендациях, может привести и уже 
сегодня приводит к нежелательным 
для врача последствиям. Согласно 
ст. 309 Гражданского Кодекса Рос-
сийской Федерации, обязательства 

кроме того…
Широкополосный интернет 
в российских ЛПУ
Все больницы и поликлиники 
России – около 9 тыс. объектов – 
обеспечены доступом к широко-
полосному интернету, сообщил 
на совещании с членами прави-
тельства премьер-министр Дмитрий 
Медведев. По его словам, передача 
данных со скоростью не менее 10 
Мбит/c позволит медучреждениям 
не только работать с электронными 
документами, сокращая бумажный 
документооборот, но и проводить 
телемедицинские консультации, обе-
спечивая онлайн-взаимодействие 
между небольшими медицинскими 
учреждениями в регионах и круп-
ными профильными центрами, 
располагающимися в мегаполи-
сах. Интернетизация медицинских 
учреждений позволяет сформи-
ровать цифровую базу для реа-
лизации национального проекта 
«Здравоохранение», подчеркнул 
премьер.

Проверки деятельности 
онлайн-аптеки Ozon.ru
Московская прокуратура 
и Роскомнадзор не выявили нару-
шений в ходе проверки деятель-
ности интернет-магазина Ozon.ru, 
объявившего ранее о тестировании 
сервиса по онлайн-заказу и достав-
ке лекарственных препаратов. 
Ведомства пришли к заключению, 
что деятельность компании не про-
тиворечит действующему законода-
тельству, поскольку отпуск лекарств 
в рамках эксперимента Ozon.ru 
осуществляется аптечной органи-
зацией, располагающей лицензией 
на розничную фармацевтическую 
деятельность, а их доставка выпол-
няется курьерской службой (ООО 
«Вестовой)», которая по договору 
с заказчиком совершает от его лица 
действия по ознакомлению с това-
ром, его покупке и транспортировке. 
Проверка Ozon.ru была проведена 
по жалобе Союза профессиональ-
ных фармацевтических организа-
ций, усмотревшего в эксперименте 
компании нарушение действующего 
законодательства, не предусматри-
вающего онлайн-торговлю лекар-
ственными средствами.

КЛИНИЧЕСКИЕ РЕКОМЕНДАЦИИ 



12 1–2 •2019

(в т. ч. по оказанию медицинской 
помощи) должны исполняться над-
лежащим образом в соответствии 
с условиями обязательства и тре-
бованиями закона, иных право-
вых актов, а при отсутствии таких 
условий и требований – в соответ-
ствии с обычаями или иными обыч-
но предъявляемыми требовани-
ями, поэтому в суде при решении 
вопроса о действиях врача экспер-
ты часто обращаются к стандар-
там, а в их отсутствие – к клини-
ческим рекомендациям. В таком 
случае соблюдение медицинскими 
работниками положений клиниче-
ских рекомендаций должно расце-
ниваться как надлежащее исполне-
ние обязательств в рамках оказания 
медицинских услуг, а их несоблю-
дение может квалифицировать-
ся как оказание некачественной 
медицинской помощи. На деле же 
оказывается, что неоднозначность 
положений клинических рекомен-
даций, противоречащих друг другу, 
может повлечь за собой наступление 

юридической ответственности 
для врача, заблуждающегося в том, 
что он оказывает адекватную меди-
цинскую помощь, что уже сегодня 
подтверждается судебной практикой.
Согласно внесенным изменениям, 
медицинская помощь в Российской 
Федерации будет организовывать-
ся и оказываться в соответствии 
с порядками оказания медицинской 
помощи и на основе клинических 
рекомендаций, с учетом стандартов 
медицинской помощи, утверждае-
мых уполномоченным федеральным 
органом исполнительной власти. 
С применением клинических реко-
мендаций (помимо порядков и стан-
дартов медицинской помощи) также 
будет определяться доступность 
и качество медицинской помощи. 
Разработка и внедрение поряд-
ков оказания медицинской помо-
щи и клинических рекомендаций 
направлены на повышение эффек-
тивности, безопасности и качества 
медицинской помощи, на контроль 
процесса ее оказания, стандарты 

медицинской помощи используют-
ся для планирования ее объемов 
и финансирования.
Для повышения качества клиниче-
ских рекомендаций предполагается 
методологическая регламентация 
Министерством здравоохранения 
Российской Федерации процесса 
их разработки: утверждение поряд-
ка разработки, типовой формы, 
требований к структуре и науч-
ной обоснованности содержания, 
а также порядка одобрения кли-
нических рекомендаций Министер-
ством здравоохранения Российской 
Федерации. Концепция разработки 
и утверждения клинических реко-
мендаций медицинскими профес-
сиональными некоммерческими 
организациями при этом сохраня-
ется, однако в целях  подготовки 
единого согласованного докумен-
та, в случае наличия нескольких 
медицинских школ по профилю 
заболевания, будет предусмотрен 
механизм междисциплинарного 
взаимодействия и урегулирования 

РИСУНОК 3  Процесс разработки и утверждения клинических рекомендаций в соответствии с поправками к Федеральному 
закону от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации»
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разрабатывали клинические реко-
мендации без единого механизма 
координации, однако с вступлени-
ем в силу поправок к Федеральному 
закону № 323-ФЗ «Об основах охра-
ны здоровья граждан в Российской 
Федерации» в стране появится еди-
ный центральный регулирующий 
орган – научно-практический совет 
Минздрава России.
Внесенные изменения позволят 
гармонизировать существующие 
нормативные и рекомендательные 
документы по вопросам оказания 
медицинской помощи. Клинические 
рекомендации будут применяться 
врачом при оказании медицинской 
помощи пациенту, при этом руко-
водители медицинских организаций 
должны будут обеспечить условия 
для их применения в соответствии 
с обязательными для исполнения 
на всей территории Российской 
Федерации порядками оказания 
медицинской помощи, определяю-
щими этапность данного процесса 
и оснащенность медицинских орга-
низаций (их структурных подразде-
лений). Контроль оказания меди-
цинской помощи будет осущест-
вляться с применением критериев 
оценки качества, разрабатываемых 
на базе клинических рекомендаций 
и порядков оказания медицинской 
помощи.
Конфликт интересов
Авторы заявляют об отсутствии 
необходимости раскрытия финан-
совой поддержки или конфлик-
та интересов в отношении данной 
публикации. Все авторы внесли 
эквивалентный вклад в подготовку 
публикации. 
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Данные показатели будут напрямую 
связаны с клиническими рекомен-
дациями и смогут формироваться 
экспертным медицинским сообще-
ством исходя из целесообразности 
применения медицинских вме-
шательств и силы рекомендации. 
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лей с учетом доступности методов 
и утвержденных порядков оказания 
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постановки диагноза, выбора метода 
и достижения цели лечения на тер-
ритории Российской Федерации.
Стандарт медицинской помощи 
будет разрабатываться на осно-
ве клинических рекомендаций, 
в порядке, установленном Мини-
стерством, учитывая, что подготов-
ка стандартов медицинской помо-
щи – динамичный процесс, требу-
ющий постоянной актуализации 
справочников в условиях регуляр-
ного обновления нормативно-пра-
вовых документов. Управленческая 
 и контролирующая роль стандартов 
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жается. Стандарты становятся важ-
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государственных гарантий и ком-
плексной коррекции коэффициен-
тов КСГ на основе реальных затрат.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Таким образом, анализ российского 
и зарубежного опыта показал боль-
шое значение клинических реко-
мендаций как для системы здраво-
охранения в целом, так и для меди-
цинского работника и пациента.
Во многих странах вопросы разра-
ботки клинических рекомендаций 
регулируются на государственном 
уровне через специальный регули-
рующий орган, что связано с необ-
ходимостью обеспечения должно-
го качества клинических рекомен-
даций с точки зрения соблюдения 
принципов доказательной медици-
ны, прозрачности и объективности.
До 2019 г. Российская Федерация 
относилась к странам, в которых 
профессиональные организации 
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кроме того…
Новый 
фармацевтический 
холдинг
АФК «Система» и Банк ВТБ 
приобрели пакет акций фар-
мацевтического предприятия 
«Оболенское» (OBL Pharm). 
Ценные бумаги выкуплены 
у компании Alvansd Ltd., 
основными акционера-
ми которой являются 

Газпромбанк и UFG Private 
Equity. Целью сделки явля-
ется создание фармацев-
тического холдинга на базе 
«Оболенского» и принад-
лежащей АФК «Система» 
компании «Биннофарм». 
Новая компания, создание 
которой планируется завер-
шить в первой половине 
2019 г., будет располагать 
четырьмя фармацевтиче-

скими заводами в Москве 
и Московской области. Ее 
диверсифицированный 
портфель будет включать 
около 200 лекарственных 
препаратов. Консорциум 
инвесторов, в состав кото-
рого входят АФК «Система», 
ВТБ и менеджмент OBL Pharm, 
в настоящее время сосредо-
точил в своих руках 95,14 % 
акций OBL Pharm. Общий 

объем инвестиций в проект 
составил 15,5 млрд руб. Ранее 
о своем интересе к участию 
в создании фармацевтиче-
ского холдинга OBL Pharm – 
«Оболенское» заявлял 
Российско-китайский инве-
стиционный фонд (РКИФ), 
основанный Российским 
фондом прямых инвестиций 
и Китайской корпорацией 
China Investment Corporation.

ЭКСПЕРТНАЯ ЗОНА: ПУТЕВОДНАЯ НИТЬ РЕКОМЕНДАЦИЙ
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Аптечный рынок ЛП в России: 
итоги 2018 года
Аптечный сегмент традиционно является самым емким на 
российском фармацевтическом рынке. По итогам 2018 г. на его 
долю пришлось около 70% в стоимостном выражении и не менее 
80% в натуральном. Учитывая высокую значимость розничного 
сектора и его влияние на рынок в целом, в настоящем обзоре 
рассмотрены ключевые тренды данного сегмента по итогам 2018 г.

Ключевые слова: 
розничный фармацевтический 
рынок, тренды, лидеры

ИЗ 2018-ГО В 2015-Й?
По данным IQVIA, объем российского 
аптечного рынка ЛП в 2018 г. соста-
вил 899 млрд руб. в ценах конечно-
го потребления, что на 3,2 % выше 
показателей 2017 г. В то же время 
в натуральном выражении рынок 
продемонстрировал отрицательную 
динамику. По сравнению с 2017 г. 
в 2018-м его объем снизился на 3,1 %, 
достигнув показателя кризисного 
2015 г., – 4,3 млрд упаковок. Данная 
тенденция свидетельствует о том, 
что, как и в 2015 г., рост рынка в сто-
имостном выражении обеспечивался 
главным образом инфляцией на ЛП. 

По данным Росстата1, цены на меди-
каменты по итогам 2018 г. выросли 
на 4,6 % относительно 2017 г.
Вместе с тем по сравнению с 2015 г. 
существенно изменилось поку-
пательское поведение россиян. 
Если в 2015 г. на рынке отмечалось 
сокращение объемов реализации 
как рецептурных, так и безрецептур-
ных средств (т. е. россияне экономили 
буквально на всем), то в 2018 г. пове-
дение посетителя аптек стало более 
избирательным. В качестве ключе-
вого драйвера, позволяющего сохра-
нять рынку рост в рублях, выступа-
ет увеличивающийся объем продаж 
рецептурных препаратов. Другими 
словами, население приобретает 

DOI: https://doi.org/10.21518 / 1561–5936–2019–01-02-16-18

в аптеках преимущественно самые 
необходимые средства, по возмож-
ности отказываясь от препаратов 
выбора безрецептурного сегмента.
Отметим, что препараты, отпускае-
мые по рецепту, в среднем в два раза 
дороже безрецептурных (средняя 
розничная цена 307 и 156 руб. соот-
ветственно), но на продажи безрецеп-
турных ЛП по-прежнему приходится 
наибольшая доля рынка (рис. 2).

ВЕДУЩИЕ КОРПОРАЦИИ
Рейтинг корпораций на аптечном 
рынке по итогам 2018 г. изменил-
ся несущественно по сравнению 
с 2017 г. Как и годом ранее, тройка 
лидеров представлена компаниями 

РИСУНОК 1  Динамика российского аптечного рынка ЛП за 5 лет

Источник: розничный аудит IQVIA
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The pharmacy segment is traditional-
ly the most receptive in the Russian 
pharmaceutical market. As of year-

end 2018, its share accounted for about 
70% in value terms and not less than 
80% in pack terms. Due to high impor-
tance of the retail sector and its impact 
on the market as a whole, this review 
covers the key trends in this segment 
following the results of 2018. 

Julia PROZHERINA, Cand. of Sci.(Med.), 
Remedium
PHARMACY DRUG MARKET IN RUSSIA: 
2018 RESULTS

SUMMARY

1   Данные Федеральной службы государственной 
статистики.
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Bayer, Sanofi и Teva. Самый высо-
кий прирост продаж среди топ-10 
лидеров сегмента продемонстриро-
вала компания Abbott, что позволи-
ло ей подняться с 10-го места на 7-е 
в рейтинге продаж в стоимостном 
выражении. Вошла в первую десятку 
компания Gedeon Richter (табл. 1).

КЛЮЧЕВЫЕ МНН
Наибольший объем продаж в сто-
имостном выражении на аптечном 
рынке приходится на ЛП, содер-
жащие в составе ксилометазолин. 
Существенный вклад по объему 
реализации в рублях также вносят 
нестероидные противовоспалитель-
ные средства на основе ибупрофена, 
комбинация диосмина с геспериди-
ном, ферментные препараты панкре-
атина и бета-адреноблокатор бисо-
пролол (рис. 3).
В то же время рейтинг по торго-
вым наименованиям возглавля-
ют препараты преимущественно 
другого состава (за исключением 
комбинации «диосмин + геспери-
дин»), что свидетельствует о том, 
что наибольший оборот в стоимос-
тном выражении составляют сред-
ства, имеющие множество аналогов 
(табл. 2, 3).

ПРЕПАРАТЫ-ЛИДЕРЫ
За анализируемый период макси-
мального объема продаж в рублях 
как на рынке в целом, так и в сег-
менте рецептурных ЛП достиг пре-
парат Ксарелто от компании Bayer. 
Прирост объемов его реализации 
по сравнению с 2017 г. составил 
+35,1 % в рублях, что позволило ему 
переместиться с 6-го на 1-е место 
в общем рейтинге продаж аптечного 
сегмента.
Среди рецептурных ЛП аптечно-
го сегмента Ксарелто не только 
занял первое место, но и оказался 
самым быстрорастущим в рейтин-
ге топ-10 в стоимостном выраже-
нии (+35,1 % в руб. к 2017 г.). К слову, 
вторым по величине прироста про-
даж розничного сегмента оказался 
другой препарат из группы анти-
тромботических средств – Прадакса 
(+25,8 % в руб. к 2017 г.). Сократились 

ТАБЛИЦА 1  Топ-10 производителей ЛП на аптечном рынке России в 2018 г.

Рейтинг
Корпорация

Доля продаж, 
розн. руб. Прирост в 2018 г. 

к 2017 г., % руб.
2017 2018 2017 2018

1 1 Bayer Healthcare 5,0% 4,9% 1,6%
2 2 Sanofi 4,6% 4,3% -2,2%
3 3 Teva 4,0% 3,8% -1,5%
4 4 Servier 3,4% 3,4% 4,5%
5 5 Отисифарм 3,2% 3,1% 0,2%
6 6 Sandoz 3,1% 3,1% 3,2%
10 7 Abbott 2,7% 2,7% 5,7%
9 8 Menarini 2,7% 2,7% 2,8%
8 9 GlaxoSmithKline 2,8% 2,7% 2,1%
11 10 Gedeon Richter 2,6% 2,5% 1,1%

Источник: розничный аудит IQVIA

РИСУНОК 2  Динамика продаж рецептурных и безрецептурных ЛП в упаковках и 
динамика цен на них

Источник: розничный аудит IQVIA
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объемы реализации таких препара-
тов из первой десятки, как Крестор, 
Сиалис и Найз. Несколько снизились 
объемы продаж ЛП Конкор (табл. 2).
Рейтинг безрецептурных ЛП по объ-
ему реализации в аптеках в стоимос-
тном выражении по итогам 2018 г., 
как и годом ранее, возглавил пре-
парат Детралекс (Servier). В тройку 

лидеров вошли Кагоцел и Кардио-
магнил. Существенно вырос объем 
продаж в стоимостном выражении 
препарата Канефрон Н, который 
переместился с 10-го на 8-е место. 
Сократились объемы реализации 
брендов Эссенциале и Эргоферон 
(табл. 3).

ТАБЛИЦА 2  Топ-10 рецептурных ЛП аптечного рынка по итогам 2018 г., 
млрд руб. 

Рейтинг Торговое наименование 
(корпорация) 2017 г. 2018 г. Прирост, % руб.

1 Ксарелто (Bayer) 5,3 7,1 +35,1%

2 Актовегин (Nycomed/Takeda) 5,5 5,6 +2,1%

3 Мексидол («Фармасофт») 5,1 5,4 +5,3%

4 Конкор (Merck) 3,8 3,7 -1,2%

5 Гептрал (Abbott) 3,5 3,5 +1,4%

6 Крестор (AstraZeneca) 4,2 3,4 -18,4%

7 Прадакса (Boehringer I) 2,7 3,4 +25,8%

8 Мидокалм (Gedeon Richter) 3,3 3,3 +1,2%

9 Сиалис (Eli Lilly) 3,3 3,2 -2,4%

10 Найз (Dr. Reddys) 3,2 3,1 -1,6%

Источник: розничный аудит IQVIA

ТАБЛИЦА  3   Топ-10 безрецептурных ЛП аптечного рынка по итогам 2018 г., 
млрд руб. 

Рейтинг Торговое наименование 
(Корпорация) 2017 г. 2018 г. Прирост, % руб.

1 Детралекс (Servier) 5,9 6,3 +7,6%

2 Кагоцел («Ниармедик Плюс») 5,3 5,4 +2,3%

3 Кардиомагнил (Nycomed/Takeda) 5,5 5,4 -1,2%

4 Ингавирин («Валента») 4,9 5,3 +8,7%

5 Мирамистин («Инфамед») 4,9 5,1 +4,6%

6 Пенталгин («Отисифарм») 4,4 4,3 -0,8%

7 Эссенциале (Sanofi ) 5,1 4,2 -17,8%

8 Канефрон Н (Bionorica) 3,2 3,6 +12,7%

9 АЦЦ (Sandoz) 2,8 3,0 +8,0%

10 Эргоферон («Материа Медика») 3,2 2,9 -10,2%

Источник: розничный аудит IQVIA

кроме того…
Besins Healthcare будет 
выпускать прогестерон 
в Ярославле
Бельгийская фармацевтическая ком-
пания Besins Healthcare завершила 
строительство завода в ярославском 
индустриальном парке «Новоселки». 
Предприятие будет выпускать 
микронизированный прогестерон, 
зарегистрированный в России 
под торговым наименованием 
Утрожестан. Препарат, применяемый 
в сфере акушерства и гинекологии, 
включен в перечень жизненно необ-
ходимых и важнейших лекарствен-
ных препаратов (ЖНВЛП). В настоя-
щее время на заводе заканчивается 
наладка оборудования, его ввод 
в эксплуатацию должен состояться 
в течение двух месяцев. Объем про-
изводства Утрожестана в Ярославле 
составит около 5 млн упаковок в год. 
По словам представителей Besins 
Healthcare, предприятие построено 
с учетом планов компании по разви-
тию и имеет техническое возможно-
сти для расширения производства.

ФП «Оболенское» 
запускает новое 
производство 
в Московской области
АО «ФП «Оболенское» открыло 
новый завод в Московской области. 
Предприятие по выпуску твердых 
лекарственных форм, располо-
женное в г. Оболенске, рассчита-
но на выпуск 1,6 млрд таблеток, 
120 млн капсул и 15 млн саше – 
в общей сложности 120 млн упа-
ковок ЛС в год. Завод будет про-
изводить лекарства для лечения 
заболеваний желудочно-кишечного 
тракта, болезней сердечно-сосуди-
стой, нервной, костно-мышечной 
систем, антибиотики. Часть про-
дукции планируется экспортиро-
вать за рубеж. Объем инвестиций 
в проект составил около 3 млрд руб. 
Производственные линии оснащены 
оборудованием для маркировки 
лекарственных средств контрольны-
ми идентификационными знаками 
(КИЗ), работа которого была успеш-
но протестирована при участии 
Центра развития перспективных 
технологий (ЦРПТ).
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Юлия ПРОЖЕРИНА, к.б.н., «Ремедиум»

Аптечный рынок глюкометров 
и тест-полосок к ним
Проблема сахарного диабета (СД) в последние годы приобрела 
масштабы эпидемии. Согласно данным Федерального регистра 
сахарного диабета РФ, по состоянию на 1 января 2019 г. число 
больных СД в нашей стране достигло 4,6 млн человек. При этом 
на долю СД 2-го типа приходится порядка 93 % случаев [1]. Важной 
мерой по профилактике осложнений этого заболевания считается 
регулярный самоконтроль уровня глюкозы в крови, который 
осуществляется с помощью портативных глюкометров [2]. 
Ключевые тренды российского аптечного рынка глюкометров 
и тест-полосок к ним представлены в данном обзоре.

Ключевые слова: 
сахарный диабет, 
глюкометры, тест-полоски 
к глюкометрам

По данным розничного аудита ком-
пании DSM Group, в последние годы, 
после периода спада продаж в 2014–
2016 гг., в аптеках России отмечен 
рост спроса на приборы для контроля 
уровня глюкозы в крови. Так, по ито-
гам 2018 г. через аптечные сети было 
реализовано свыше 1,1 млн глюкоме-
тров на сумму порядка 972 млн руб. 

в ценах конечного потребления, 
что на 57 % выше показателей 2016 г. 
в натуральном выражении и на 14 % 
в стоимостном (рис. 1).
Планомерно росли продажи тест-по-
лосок. За последние 5 лет существен-
ное сокращение спроса на них было 
выявлено лишь в 2015 г., а к концу 
2018 г. объем рынка тест-поло-
сок к глюкометрам достиг более 
высоких значений, чем в докризис-
ный период 2014 г., – 9,9 млрд руб., 
или 9,4 млн упаковок (рис. 2).
Одной из примечательных тенден-
ций за последние годы стал тот 

факт, что темпы роста рынка глю-
кометров в натуральном выражении 
опережают показатели роста в сто-
имостном. Это связано с существен-
ным снижением среднерозничной 
цены приобретаемых в аптеках 
глюкометров. Так, если в пери-
од с 2014 по 2016 г. среднерознич-
ная цена на приборы для контроля 
уровня глюкозы в крови находи-
лась в диапазоне 1 149–1 194 руб., 
то к 2018 г. снизилась до 868 руб. 
(–27 % к 2016 г.).
В то же время цены на тест-полоски 
к глюкометрам в последние 3 года 
в целом сохранялись на стабиль-
ном уровне и существенно выросли 
только для наименее востребован-
ной на рынке крупной фасовки по 150 
тест-полосок в упаковке (рис. 3).

20182017201620152014

РИСУНОК 1  Динамика объемов аптечного рынка глюкометров в России

Источник: розничный аудит DSM Group
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T he problem of diabetes mel-
litus (DM) has assumed epi-
demic proportions in recent years.  

According to the National Register 
of Diabetes Mellitus in the Russian 
Federation, the number of patients 
with diabetes in our country reached 
4.6 mil. as of January 1, 2019. At the 
same time, the share of type 2 DM 
accounts for about 93% of cases [1]. 
The regular self-monitoring of the 
blood glucose level using portable 
blood glucose meters is considered an 
important measure to prevent compli-
cations of this disease [2]. This review 
presents the key trends of the Russian 
pharmacy market of blood glucose 
meters and test strips.

Julia PROZHERINA, Cand. of Sci.(Bio.), 
Remedium
BLOOD GLUCOSE METERS AND TEST 
STRIPS: PHARMACY MARKET

SUMMARY
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 млн упак.      млрд руб.

Наиболее часто потребители при-
обретают тест-полоски в фасовке 
№ 50 (доля 55 % в руб. и 64 % в упак.), 
вторая по популярности – фасов-
ка № 100. Отметим, что в случае 
приобретения тест-полосок по 50 
и 100 шт. стоимость 1 тест-полоски 
является сопоставимой (порядка 
18 руб.) и более предпочтительной 
по сравнению с менее популяр-
ной фасовкой по 25 шт. в упаковке 
(около 24 руб.). Еще более выгодной 
покупкой с точки зрения пересче-
та на единицу продукции могло бы 
стать приобретение тест-полосок 
№ 150 (16 руб.), однако, по-видимому, 
такая крупная фасовка представля-
ется менее удобной для пациентов 
(рис. 4).
Лидирующее положение на рынке 
глюкометров и тест-полосок к ним 
занимает бренд Accu-Chek от компа-
нии Roche Diabetes Care (табл. 1, 2). 
При этом наибольшие объемы про-
даж приходятся на модели глюкоме-
тров и тест-полосок Accu-Chek Active 
и Accu-Check Performa.
Вторым по популярности на россий-
ском рынке является бренд One Touch 
(Johnson & Johnson). В его линейке 
наиболее востребованы глюкоме-
тры One Touch Select Simple и One 
Touch Select, а также тест-полоски 
One Touch Select, которые подходят 
к этим двум моделям.
Замыкает тройку российский бренд 
Сателлит от компании «Элта», вклю-
чающий три модели глюкометров: 
Сателлит, Сателлит Плюс и Сател-
лит Экспресс. Цены на все модели 
глюкометров этого бренда – одни 
из самых высоких в сегменте (в сред-
нем 1 308 руб.). В то же время его 
отличает цена тест-полосок, которые 

РИСУНОК 2  Динамика объемов аптечного рынка тест-полосок 
к глюкометрам в России

Источник: розничный аудит DSM Group
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РИСУНОК 3  Динамика среднерозничных цен на глюкометры и тест-полоски 
к ним (за 1 упаковку), руб.
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Сергей Шуляк,  
генеральный директор  
DSM Group: 
«Россия находится на 4-м месте в 
рейтинге стран по количеству людей 
с диагнозом «сахарный диабет». При 
этом в  последние годы отмечается 
рост распространенности заболева-

ния. Глюкометр для больного является 
незаменимым помощником в решении 
задачи контроля за уровнем сахара. 
Именно поэтому продажи приборов 
и тест-полосок к ним постоянно 
растут. Радует, что на рынке глюко-
метров есть отечественный произ-
водитель, который предлагает конку-
рентоспособный продукт».
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являются самыми доступными 
из всех представленных на рынке 
(в среднем 468 руб. за 50 шт.).
Отметим, что самым дорогим глю-
кометром, продаваемым в апте-
ках, является Easy Touch (Bioptik), 
среднерозничная цена на который 
установилась на уровне порядка 
4 тыс. руб. Данный факт объясняет-
ся более широкими возможностя-
ми прибора. Он выполняет функцию 
не только глюкометра, но и биохи-
мического анализатора, позволяя 
(в зависимости от модели) допол-
нительно определять уровень холе-
стерина, гемоглобина или мочевой 
кислоты в крови. Кстати, полоски 
для определения уровня глюкозы 
к данному прибору обходятся не так 
дорого – всего 772 руб. за 50 шт. 
в упаковке.
Самым доступным глюкометром 
среди лидеров рынка является Dia-
cont от компании Biotech, произве-
денный в Тайване (порядка 726 руб. 
за прибор).
Среди нестандартных моделей выде-
ляется говорящий глюкометр Clever 
Chek, который может быть удобен 
для пациентов с СД, имеющих про-
блемы со зрением. В общем рейтин-
ге брендов он занимает 9-е место 
по объему продаж.
В целом российский рынок включа-
ет большой ассортимент приборов 
для контроля уровня глюкозы в крови: 
порядка 20 брендов глюкометров 
и более 50 полных наименований.
Учитывая финансовые затраты 
на самоконтроль, бремя которых 
зачастую ложится на пациентов, 
при выборе глюкометра следует 
отдавать предпочтение тем прибо-
рам, которые способствуют повы-
шению комплаенса больных. Среди 
последних трендов – модели, не тре-
бующие большого объема капли 
крови и позволяющие повторно 
наносить образец крови на тест-по-
лоску, если первой капли оказалось 
недостаточно для тестирования. 
Кроме того, имеются глюкометры, 
не требующие кодирования, мини-
мизирующие технические ошибки 
пользователя и время ожида-
ния результата [3].

ТАБЛИЦА 1  Топ-10 брендов глюкометров в России по итогам 2018 г.

Рейтинг Бренд Доля,
 % руб.

Доля, 
% упак.

Цена, 
руб.

Прирост продаж  
2018/2017

Прирост 
цены 

2018/2017, 
% руб.% руб. % упак.

1 Accu-Chek 41,4 44,9 801 29,9 40,2 -7,4
2 One Touch 30,9 34,9 768 -17,5 5,8 -22,0
3 Сателлит 19,2 12,7 1 308 37,4 33,1 3,3
4 Contour 6,1 6,0 873 14,8 6,7 7,6
5 Easy Touch 1,3 0,3 4 175 38,8 56,8 -11,5
6 iCheck 0,5 0,5 980 -2,0 1,6 -3,5
7 Diacont 0,4 0,5 726 50,7 81,8 -17,1
8 Accutrend 0,1 0,1 793 15,3 28,1 -9,9
9 Clever Chek 0,1 0,0 1 032 -3,4 -23,5 26,2
10 Gluco Care 0,0 0,0 831 304,0 279,5 6,5

Источник: розничный аудит DSM Group

ТАБЛИЦА 2  Топ-10 брендов тест-полосок №50 в России по итогам 2018 г.

Рейтинг Бренд Доля, 
% руб.

Доля, 
% упак.

Цена 
1 упак., 

руб.

Прирост продаж  
2018/2017

Прирост 
цены 

2018/2017, 
% руб.% руб. % упак.

1 Accu-Chek 40,6 33,3 1 109 -2,2 -3,6 1,5
2 One Touch 29,9 22,6 1 204 14,6 6,3 7,8
3 Сателлит 14,6 28,4 468 31,6 29,7 1,4
4 Contour 12,9 13,0 903 38,7 40,0 -0,9
5 Diacont 0,6 1,0 523 28,4 38,1 -7,0
6 iCheck 0,4 0,5 745 26,8 32,3 -4,1
7 Clever Chek 0,2 0,3 745 57,1 71,4 -8,3
8 Easy Touch 0,1 0,2 772 36,8 84,6 -25,9
9 Glucocard 0,1 0,1 854 201,0 183,4 6,2
10 Arkray 0,1 0,1 801 75,9 56,7 12,3

Источник: розничный аудит DSM Group

РИСУНОК 4  Структура продаж тест-полосок по формам выпуска и цены 
за 1 тест-полоску в России по итогам 2018 г.

 Источник: розничный аудит DSM Group
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Уважаемая Ирина Львовна, 
кашель – один из наиболее 

часто встречающихся симптомов. 
Всегда ли он свидетельствует 
о заболеваниях дыхательной 
системы? Чем еще он может быть 
обусловлен?

– Согласно статистике обращений 
к врачам общей практики, тера-
певтам и пульмонологам, кашель – 
самый распространенный симптом, 
он встречается в 2–3 раза чаще, чем, 
например, боль или одышка. Кашель 
является симптомом большого коли-
чества нозологических форм (поряд-
ка 50), как связанных, так и не свя-
занных с респираторной систе-
мой. Так, например, продуктивный 
кашель, который обусловлен гипер-
продукцией бронхиального секрета 
и сопровождается влажной мокро-
той, свидетельствует о заболеваниях 
нижних дыхательных путей (хрони-
ческий бронхит, бронхоэктазы, пнев-
мония и т. д.). В то же время сухой 
непродуктивный кашель может 
быть симптомом кардиологических 
или онкологических патологий. 
Зачастую он сопровождает после-
операционные осложнения со сто-
роны органов брюшной полости.

Имеет ли кашель сезонные 
особенности?

– Да, конечно, но это касает-
ся только острого кашля, который 

Ирина Клячкина: 
«Кашель – мультидисциплинарная проблема, 
в каждом конкретном случае требующая 
диагностики его причины»

Ирина Клячкина

В осенне-зимний период особую актуальность приобретает 
проблема кашля. Как наиболее эффективно купировать этот 
симптом и какова роль растительных препаратов в борьбе с 
кашлем, мы решили узнать у Ирины КЛЯЧКИНОЙ, заведующей 
учебной частью кафедры пульмонологии РМАНПО, к.м.н., доцента.

длится не более 3 нед. В зависи-
мости от длительности кашлево-
го анамнеза также выделяют подо-
стрый кашель, продолжающийся 
от 3 до 8 нед., и хронический – более 
8 нед. Поскольку острый кашель 
на 90 % обусловлен инфекцией 
верхних и нижних дыхательных 
путей, именно он носит сезонный 
характер и может быть связан либо 
с переохлаждением организма, либо 
с активацией определенных виру-
сов, чаще всего ОРВИ. В данном 
случае речь идет о тяжелом сухом 
непродуктивном кашле, не прино-
сящем облегчения.

Кто чаще страдает 
от кашля – дети 

или взрослые?

– Все возрастные категории 
страдают в одинаковой степе-
ни, но у детского кашля имеют-
ся свои особенности. У него иная 
классификация по длительности, 
причины возникновения, а также 
подходы к лечению, чем у кашля, 
который возникает у взрослых 
людей. В детском возрасте пол-
ноценный кашель развивается 
где-то к 2–3 годам. Что касается 
взрослой категории, то наибо-
лее часто на хронический кашель 
жалуются люди в возрасте от 40 
до 70 лет. В контингенте больных 
преобладают женщины, составля-
ющие до ⅔ пациентов.

Что должна включать диа-
гностика причин кашля?

– Кашель – мультидисциплинар-
ная проблема, в каждом конкрет-
ном случае требующая диагностики 
его причины. Для того чтобы опре-
делить нозологическую форму, 
которой соответствует данный 
кашель, необходимо уточнить все 
его характеристики: длительность 
течения (острый или хронический), 
наличие или отсутствие мокроты 
(продуктивный или непродуктив-
ный), в какое время суток беспоко-
ит, чем усугубляется и т. д. Важно 
отметить, что зачастую кашель 
бывает настолько мучительным, 
что пациенты не обращают внима-
ния на некоторые другие, менее 
выраженные симптомы: потли-
вость, снижение веса, головные 
боли и др. В этом случае, особен-
но если причина кашля остается 
до конца не выясненной, обяза-
телен полный осмотр больного 
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с участием других специалистов: 
оториноларинголога, гастроэнте-
ролога и др., как минимум прове-
дение рентгенологического иссле-
дования и спирографии. Кста-
ти, дополнительная диагностика 
может потребоваться и в ситуации, 
когда не откашливается мокрота, 
что может объясняться как ее высо-
кой вязкостью, так и такими нару-
шениями и состояниями, как ушиб 
легкого, перелом ребра, сколиоз, 
сухой плеврит и даже ожирение. 
В большинстве случаев вышеука-
занные методы обследования паци-
ента позволяют установить причи-
ну кашля.

В какой ситуации можно 
бороться с кашлем самосто-

ятельно, а в какой следует обра-
титься к врачу?

– Самолечение кашля нежела-
тельно. Зачастую пациенты само-
стоятельно находят его причины, 
такие как чихание окружающих 
людей, сквозняк («продуло голо-
ву»), промокшие ноги. Но, как уже 
говорилось, кашель не всегда свя-
зан с простудой и респираторны-
ми инфекциями. Он может быть 
симптомом онкологического забо-
левания, пневмонии, тромбоэм-
болии легочной артерии (ТЭЛА), 
которые требуют быстрой и сво-
евременной постановки диагноза. 
Поэтому не следует самостоятель-
но бороться с кашлем, особенно 
если он сопровождается одышкой, 
кровохарканьем, снижением веса, 
а также когда меняется его харак-
тер у курильщиков. Но даже если 
кашель не связан с каким-либо 
серьезным заболеванием, самоле-
чение может не привести к ожида-
емому эффекту.

Не могли бы Вы назвать 
основные ошибки пациен-

тов, которые лечатся 
самостоятельно?

– Одна из них связана с приемом 
специальных пастилок для рас-
сасывания с ментолом, которые 

в определенной мере подавля-
ют кашель. Их применяют мно-
гие пациенты, но мало кто знает, 
что такие средства можно исполь-
зовать не более двух дней. Если 
за это время кашель не прекратил-
ся, необходимо обратиться к врачу 
(как, например, это делают больные 
в Канаде и других странах, про-
информированные о надлежащем 
применении пастилок).

Британские специалисты 
не рекомендуют во время 

простуды пить молоко и употре-
блять молочные продукты 
в целом. Согласно их данным, эти 
продукты могут усилить симпто-
матику, вызвать кашель и аллер-
гические реакции. Каково Ваше 
мнение на этот счет?

– Я не знакома с этим исследова-
нием, но точно знаю, что теплое 
молоко с маслом, содой и медом 
заметно облегчает кашель при про-
студе. Для этого достаточно выпить 
1–2 стакана в день. Но конечно, 
больной должен учитывать и нали-
чие у него аллергических реак-
ций на мед, молоко и молочные 
продукты.

В чем заключается принци-
пиальное отличие терапии 

сухого и продуктивного кашля? 
В каких случаях оправданно назна-
чение мукоактивных препаратов?

– При продуктивном влажном 
кашле больному показаны мукоак-
тивные препараты, которые помо-
гут откашляться. Это могут быть 
муколитики (например, ацетилци-
стеин), мукокинетики (амброксол), 
мукорегуляторы (карбоцистеин), 
а также отхаркивающие ЛС. Если 
мокроты очень много или она 
плохо откашливается, более пред-
почтительны первые три группы. 
Когда мокроты немного и она легко 
откашливается, лучше назначить 
отхаркивающие препараты.

Какое место среди мукоак-
тивных препаратов 

занимают растительные сред-
ства? С чем связана их популяр-
ность среди населения? Насколько 
важно использование раститель-
ных средств от кашля из каче-
ственного проверенного лекар-
ственного сырья с определенным 
местом произрастания?

– Лекарственные препараты рас-
тительного происхождения назна-
чают в качестве отхаркивающих 
средств. Их популярность объяс-
няется некоторым предубежде-
нием против ЛС, произведенных 
методом химического синтеза, 
и уверенностью в безопасности 
натуральных ЛС. Между тем не все 
средства природного происхожде-
ния полезны. Травы могут вызывать 
нежелательные побочные эффек-
ты, например оказывать слабитель-
ное действие. Некоторые из них 
противопоказаны при язвенной 
болезни желудка и 12-перстной 
кишки. Отдельные травы особенно 
опасны и могут вызывать тяже-
лые отравления. Прежде всего 
это касается трав, самостоятельно 
собранных в лесах и вдоль шоссе 
либо купленных с рук на рынках. 
Данные риски можно минимизи-
ровать, если покупать лекарствен-
ное растительное сырье в апте-
ках. Представленные в аптечных 
учреждениях экстракты лечебных 
трав стандартизованы, на их упа-
ковках всегда указываются способ 
приготовления, разовая и суточная 
дозы приема.
Ну и совсем другое дело – офици-
нальные лекарственные препара-
ты растительного происхождения, 
которые выпускаются в готовом 
виде фармацевтической промыш-
ленностью, включены в государ-
ственную фармакопею и государ-
ственный реестр лекарственных 
средств и реализуются в аптеках. 
Это те же травы, но очищенные, 
не содержащие нежелательных 
алкалоидов в отварах и экстрак-
тах, что существенно повыша-
ет их безопасность. Примером 
может служить Геделикс – препа-
рат на основе экстракта листьев 
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плюща – стандартизованного 
сырья с определенным местом 
произрастания. Как известно, 
плющ применяют как в виде травы, 
которую заваривают и настаи-
вают, так и в готовых формах. 
Но это растение содержит сильно-
действующие вещества, которые 
при передозировке могут приве-
сти к серьезным нежелательным 
эффектам. С одной стороны, траву 
невозможно очистить от опасных 
для здоровья элементов, а с дру-
гой, ее могут просто неправильно 
заварить, при том что для гаран-
тированного лечебного эффекта 
отвар нужно употреблять 5–6 раз 
в день, а сам курс включает 
несколько дней. Конечно, высо-
кие дозы экстракта обеспечива-
ют необходимое отхаркивающее 
действие, но они опасны рвотным 
эффектом. В этом случае больно-
му просто не удастся нормаль-
но поесть, учитывая, что интервал 
между приемом препарата и при-
емом пищи должен быть минимум 

1,5 часа в обе стороны. Что каса-
ется официнальных ЛС, в данном 
случае Геделикса, то его дози-
ровка позволяет принимать этот 
препарат 3 раза в день после еды 
без появления сколь-либо значи-
мых нежелательных эффектов.

Чем обусловлено разносто-
роннее действие препарата 

Геделикс?

– Оно достигается за счет выра-
ботки серозного секрета, пони-
жения вязкости мокроты и ее 
адгезии (прилипания) к стенке 
бронха (т. е. улучшения реологи-
ческих свойств мокроты), активи-
зации ресничек эпителия трахе-
обронхиального дерева, что спо-
собствует продвижению мокроты 
из нижних отделов дыхательных 
путей в верхние и ее выведе-
нию. То есть благодаря приему 
препарата мокрота становится 
обильной, более жидкой и легче 
откашливается.

Насколько важно наличие 
нескольких лекарственных 

форм у этого ЛС?

– Геделикс выпускается в виде 
капель и сиропа, что очень важно. 
Во-первых, сироп, в отличие 
от капель, разрешен детям до 2 лет. 
Кроме того, он легче дозируется 
мерными ложечками. Поскольку 
капли содержат спирт, их также 
не назначают людям, страдающим 
алкогольной зависимостью, и реко-
мендуют сироп. В то же время капли 
показаны для больных сахарным 
диабетом, тогда как сироп Геде-
ликса содержит сорбитол, кото-
рый, как и фруктоза, нежелателен 
для этой категории пациентов. 
Таким образом, наличие двух форм 
выпуска препарата позволяет охва-
тить широкий круг людей, страдаю-
щих кашлем.

Беседовала Ирина Широкова, 
«Ремедиум»
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ТЕРМИНЫ 
И КЛАССИФИКАЦИЯ
Терапия кашля прежде всего долж-
на быть направлена на лечение 
причины, его вызывающей, то есть 
той нозологической формы, кото-
рая спровоцировала развитие этого 
симптома. При отсутствии эффекта 
от специфического лечения паци-
енту показаны дополнительные 
воздействия, цель которых – пода-
вление сухого (непродуктивного) 
кашля или облегчение экспекто-
рации влажного (продуктивного) 
кашля.
Для облегчения продуктивного 
кашля назначают мукоактивные 
средства (от лат. mucus – слизь 
и active – действие), которые ранее 
обозначались как «муколити-
ки и отхаркивающие  препараты». 
Основное предназначение ЛС 
этой группы – воздействие 

Юлия Прожерина, к.б.н., «Ремедиум»

Растительные средства 
для лечения кашля:
эффективность, доказанная веками

на реологические свойства брон-
хиального секрета и облегчение 
экспекторации мокроты. Мукоак-
тивные препараты, в свою очередь, 
подразделяются на отхаркивающие 
средства, мукорегуляторы, муколи-
тики и мукокинетики, различающи-
еся по происхождению и механиз-
мам действия (табл. 1) [1].

О ПРЕИМУЩЕСТВАХ 
РАСТИТЕЛЬНЫХ СРЕДСТВ
Среди всех групп мукоактивных 
препаратов выделяют отхаркиваю-
щие средства растительного про-
исхождения, особенность которых 
заключается в веками проверенной 
эффективности [2]. Именно они 
долгое время доминировали в тера-
пии бронхолегочных заболеваний, 
сопровождающихся трудноотде-
ляемой мокротой. Среди препара-
тов растительного происхождения 

отхаркивающее действие оказыва-
ют трава росянки, тимьян, душица, 
термопсис, чабрец, корень алтея, 
корень солодки, корневища с кор-
нями девясила, листья мать-и-ма-
чехи, плюща, подорожника, эвка-
липта и др. [2, 3].
В каждом случае особенности ока-
зываемого эффекта зависят от вхо-
дящих в состав растений компонен-
тов. Однако в целом действующим 
началом отхаркивающих средств 
растительного происхождения 
являются алкалоиды и сапонины, 
способствующие регидратации 
слизи за счет увеличения транс-
судации плазмы, усиления мотор-
ной функции бронхов и повышения 
активности мерцательного эпите-
лия [3].
Одним из преимуществ назначения 
ЛС растительного происхождения 
является то, что они содержат био-
логически активные вещества, кото-
рые включаются в обменные про-
цессы организма более естествен-
ным путем, чем синтетические 
средства. Как правило, пациенты 
(в том числе дети) хорошо переносят 
препараты на основе лекарственно-
го растительного сырья. При лече-
нии готовыми формами расти-
тельных ЛС редко наблюдаются 
побочные эффекты и осложнения. 
Современная фармацевтическая 

Ключевые слова: 
кашель, фармакотерапия, 
экстракт листьев 
плюща

Кашель, особенно долгий и мучительный, может являться 
симптомом широкого круга заболеваний. Однако чаще всего 
он сопровождает патологии дыхательной системы. Именно 
острый кашель при ОРВИ – наиболее распространенная причина 
посещения врача первичного звена здравоохранения. В связи с этим 
оптимальная фармакотерапия кашля – одна из ключевых проблем 
медицины [1].

DOI: https://doi.org/10.21518 / 1561–5936–2019–01-02-27-30

Keywords: cough, pharmacotherapy, ivy leaf extract

A cough, especially long and painful, can be a symptom of a wide range of diseases. 
However, it most frequently accompanies the pathology of the respiratory system. 
An acute cough in acute respiratory viral infections is the most common reason for 

primary care visits. Optimal cough pharmacotherapy is one of the key problems of medi-
cine [1].

Julia PROZHERINA, Cand. of Sci. (Biol.), Remedium
HERBAL MEDICINE FOR COUGH: CENTURIES-OLD EFFICACY

SUMMARY



28 РОССИЙСКИЙ И ЗАРУБЕЖНЫЙ РЫНКИ1–2 •2019

ТАБЛИЦА 1  Мукоактивные препараты: классификация и механизмы 
действия [1]

№ Группа Подгруппа Общий механизм действия

1 Отхаркивающие 
средства 
(экспекторанты)

• секретомоторные 
средства (ЛС 
растительного 
происхождения, 
ЛС минерального 
происхождения);  

• гипертонические 
растворы; 

• гвайфенезин

Облегчают удаление 
бронхиального секрета 
из респираторного тракта 
во время кашля и/или 
чихания

2 Мукорегуляторы • карбоцистеин и его 
лизиновая соль; 

• антихолинергические 
средства; 

• глюкокортикостероиды; 
• антибиотики 

(макролиды)

Уменьшение 
гиперсекреции вязкого 
бронхиального секрета

3 Мукокинетики • классические 
(N-ацетилцистеин, 
эрдостеин);

• пептидные (дорназа 
альфа, ферменты)

Разжижение чрезмерно 
вязкого бронхиального 
секрета в просвете 
дыхательных путей

4 Мукокинетики • амброксол; 
• бронхолитики; 
• сурфактант

Повышение 
мукоцилиарного клиренса

 Растительные (включая комбинированные)    Синтетические

MAT’11’2018MAT’11’2017МАТ’11’2016

РИСУНОК 1  Динамика рынка мукоактивных средств в России в стоимостном 
выражении, млрд руб.

Источник: розничный аудит IQVIA   
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9,3 РИСУНОК 2  Долевое соотношение 
групп мукоактивных средств 
по происхождению активных 
действующих компонентов по 
итогам периода с декабря 2017 г. по 
ноябрь 2018 г. (МАТ’11’2018), %упак.

Источник: розничный аудит IQVIA   
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1. Растительные (включая 
комбинированные), 60,7%

2. Синтетические, 39,3%

промышленность выпускает ЛС 
растительного происхождения 
высокого качества, содержащие 
строго дозированное число состав-
ляющих, что обеспечивает безопас-
ность и высокую эффективность 
лечения [3]. Поэтому средства 
на основе растительных компонен-
тов и на сегодняшний день занима-
ют особое место на рынке мукоак-
тивных ЛС.

ТРЕНДЫ РЫНКА 
МУКОАКТИВНЫХ ЛС
По данным розничного аудита 
IQVIA, за период с декабря 2017 г. 
по ноябрь 2018 г. (МАТ’11’2018) объем 
рынка мукоактивных средств1 
составил порядка 14,8 млрд рублей 
в ценах закупки или более 18,9 млрд 
рублей в ценах конечного потребле-
ния. За рассмотренный период было 
реализовано более 157 млн упако-
вок ЛС этой группы.
Данный сегмент представлен 
как средствами, содержащими 
в своем составе синтетические 
соединения, так и препаратами 
на основе растительных составля-
ющих и их комбинациями2. В сто-
имостном выражении наибольший 
объем приходится на синтетиче-
ские средства, занимающие около 

1   Учитывались объемы продаж препаратов АТС-группы R05C «Отхаркивающие препараты, кроме комбинаций с 
противокашлевыми средствами».
2 Препараты АТС-группы R05C были разделены на основе экспертной оценки на растительные, синтетические 
и комбинированные. При этом к растительным ЛС относили препараты, содержащие в качестве основных 
действующих веществ исключительно натуральные компоненты или не более одного синтетического. К 
синтетическим ЛС относили препараты, содержащие в качестве основных действующих веществ исключительно 
синтетические компоненты или не более одного натурального. К комбинированным ЛС относили препараты, 
включающие как натуральные, так и синтетические компоненты в сопоставимых пропорциях.
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РИСУНОК 3  Топ-5 лекарственных форм в сегменте мукоактивных средств по 
итогам периода с декабря 2017 г. по ноябрь 2018 г. (МАТ’11’2018) 

Источник: розничный аудит IQVIA

Таблетки шипучие 
пролонгированного действия

Раствор для приема 
внутрь и ингаляций

Таблетки шипучие 
пролонгированного действия

Таблетки

Сироп
41% 

29% 

13% 

35% 

9% 
2% 

6% 

3% 

5%

3%
 % руб.    % упак

комбинированные ЛС) в стоимос-
тном выражении отличается боль-
шей стабильностью, чем синте-
тических, для которых отмечено 
некоторое сокращение объемов 
реализации по сравнению с преды-
дущим годом (рис. 1).
Наиболее популярными лекар-
ственными формами мукоак-
тивных средств являются сироп 
и таблетки, на которые за рассмо-
тренный период пришлось поряд-
ка 29 % и 35 % от объема продаж 
в натуральном выражении соот-
ветственно. В стоимостном выра-
жении наибольшая доля по объему 
реализации приходится на сироп 
(41 % в руб., рис. 3).
Примечательно, что в топ-4 муко-
активных средств три первые 
строчки рейтинга занимают пре-
параты на основе компонентов 
синтетического происхождения 
(амброксол; ацетилцистеин; ком-
бинация гвайфенезина, бромгекси-
на и сальбутамола). Но объем про-
даж средств на основе аброксола 

РЕКЛАМА

64 % сегмента. Однако в нату-
ральном выражении более 60 % 
от объема продаж составляют ЛС 
на основе растительных компонен-
тов (рис. 2), что отражает истин-
ный спрос на продукцию данной 

категории и свидетельствует о том, 
что потребители более склонны 
к приобретению средств нату-
рального состава. Отметим также, 
что динамика продаж растительных 
отхаркивающих средств (включая 
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и трехкомпонентной комбинации 
сокращается, а ЛС на основе аце-
тилцистеина демонстрируют лишь 
незначительный рост в рублях. 
Препараты на основе экстракта 
листьев плюща, напротив, уверен-
но занимая 4-е место в рейтинге 
по стоимостному объему продаж 
среди всех отхаркивающих средств, 
демонстрируют высокий при-
рост объемов реализации, причем 
не только в рублях (+7,8 %, рис. 4), 

РИСУНОК 4  Топ-4 торговых наименований в сегменте отхаркивающих средств 
по итогам периода с декабря 2017 г. по ноябрь 2018 г. (МАТ’11’2018) и прирост к 
аналогичному предыдущему периоду, %руб. 

Источник: розничный аудит IQVIA

но и в упаковках (+8,0 %). Таким 
образом, ЛС на основе экстракта 
листьев плюща являются самой 
быстрорастущей категорией среди 
лидеров рынка отхаркивающих 
средств в стоимостном выражении 
и одновременно возглавляют рей-
тинг продаж мукоактивных препа-
ратов на основе растительных ком-
понентов в рублях.
Ведущую позицию по объему про-
даж среди средств на основе 
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ТАБЛИЦА 2  Рейтинг продаж препаратов на основе экстракта листьев плюща 
по итогам периода с декабря 2017 г. по ноябрь 2018 г. (МАТ’11’2018) в России

Рейтинг Торговое наименование млн руб. млн упак.

1 Геделикс 361,96 1,11

2 Проспан 320,01 0,94

3 Гербион сироп плюща 178,68 0,57

4 Проспан саше 1,75 0,01

Всего 862,41 2,63

Источник: розничный аудит IQVIA

экстракта листьев плюща занимает 
препарат Геделикс® производства 
компании Krewel Meuselbach GmbH. 
За рассмотренный период в Рос-
сии было продано более 1 млн упа-
ковок этого ЛС на сумму почти 
362 млн рублей (табл. 2).
Высокая востребованность бренда 
Геделикс® объясняется не только 
его доказанной эффективностью 
в борьбе с кашлем, но также удоб-
ством применения и возможностью 
использования пациентами разных 
возрастных групп.
Этот безрецептурный препарат 
представлен в виде двух лекарствен-
ных форм: капли для приема внутрь 
(50 мл) и сироп (100 мл).  Геделикс® 
может назначаться не толь-
ко взрослым, но и детям начиная 
с 2 лет (капли для приема внутрь) 
или с рождения (сироп от кашля). 
Взрослым и подросткам Геделикс® 
рекомендуется принимать нераз-
бавленным. Грудным и маленьким 
детям препарат целесообразно 
давать разбавленным в небольшом 
количестве воды [4, 5]. Длительность 
применения ЛС зависит от тяжести 
заболевания, но должна составлять 
не менее 7 дней. После исчезнове-
ния симптомов болезни рекоменду-
ется продолжить лечение препара-
том в течение еще 2–3 дней. Важно 
отметить, что Геделикс® не содер-
жит спирта и сахара, что существен-
но расширяет его показания 
к применению [5].

Плюща листьев 
экстракт

Гвайфенезин + 
бромгексин + 
сальбутамол

АцетилцистеинАмброксол

   MAT’11’2017        MAT’11’2018       Прирост, % руб.

22,3%
20,7%

19,1% 19,7%

9,4% 9,4%

5,3% 5,8%

-8,6%

+1,5%

-2,0%

+7,8%
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НОВЫЕ ПОЗИЦИИ
Уже не первый год перечень 
ЖНВЛП активно пополняется 
за счет новых позиций противо-
опухолевых и иммуномодулирую-
щих средств. В обновленном спи-
ске на 2019 г. на их долю пришлось 
порядка 44 % всех новых наиме-
нований (рис. 1). Весомые доли 
также заняли препараты, влияю-
щие на пищеварительный тракт 
и обмен веществ (12,8 %), средства, 
воздействующие на кровь и систе-
му кровообращения (10,3 %), 
а также на противомикробные ЛП 
системного действия (10,3 %).

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

Изменения в списке ЖНВЛП:
возможность, ставшая реальностью
С 1 января 2019 г. вступил в силу обновленный перечень ЖНВЛП, 
который пополнился 38 лекарственными препаратами, а также 
2 новыми лекарственными формами. В общей сложности он 
содержит 735 ЛС (в 2018 году в него входило 699 наименований [1]). 
Среди нововведений – включение в список современного 
опиоидного анальгетика, что может существенно облегчить жизнь 
пациентов с тяжелым болевым синдромом.

Примечательно, что в обновлен-
ный список 2019 г. вошел целый 
ряд молекул, появившихся на рынке 
совсем недавно – в 2017–2018 гг., 
а это означает, что для российских 
пациентов становятся доступны 
самые современные средства прак-
тически с начала их лонча (табл. 1). 
Среди них – средство для лечения 
болезни Гоше талиглюцераза альфа, 
препарат для борьбы с ВИЧ-инфек-
цией эльсульфавирин и противосу-
дорожный препарат бриварацетам. 
В список введены сразу 3 инно-
вационных противоопухолевых 
ЛП – это ипилимумаб, рибоциклиб 

Ключевые слова: 
новый перечень ЖНВЛП, 
хронический болевой синдром, 
тапентадол

и иксазомиб. В новый список вошел 
софосбувир, предназначенный 
для лечения хронического гепати-
та С. Наконец, перечень пополнился 
новым средством, воздействующим 
на нервную систему и предназна-
ченным для лечения больных с хро-
ническим болевым синдромом сред-
ней и высокой степени тяжести – 
опиоидным анальгетиком тапента-
дол (табл. 1). Включение в список 
тапентадола обусловлено высокой 
потребностью со стороны людей, 
испытывающих изнурительную хро-
ническую боль. Препарат зареги-
стрирован в России в 2014 г. и впер-
вые появился на рынке в 2018 г.

DOI: https://doi.org/10.21518 / 1561–5936–2019–01-02-31-37

Keywords: New Vital and Essential 
Drugs List, chronic pain syndrome, 
tapentadol

T he updated vital and essential 
drug (VED) list as being in force 
on January 1, 2019  have now been 

joined by 38 drugs and 2 new dosage 
forms. In total, it contains 735 drugs (it 
included 699 items in 2018 [1]). Among 
novel drugs is a modern opioid anal-
gesic, which can significantly improve 
the lives of patients with severe pain.

Julia PROZHERINA, Dr. of Sci.(Biol.), 
Irina SHIROKOVA, Remedium
CHANGES IN VED LIST: AN OPPORTU-
NITY THAT CAME TRUE

SUMMARY РИСУНОК 1  Долевое соотношение АТС-групп 1-го уровня для новых ЛС, 
вошедших в перечень ЖНВЛП на 2019 г.

Источник: Распоряжение Правительства РФ от 23 октября 2017 г. № 2323-р. г. Москва

1. [L] Противоопухолевые и 
иммуномодулирующие препараты, 43,6%

2. [A] Пищеварительный тракт и обмен 
веществ, 12,8%

3. [B] Кровь и система кроветворения, 10,3%
4. [J] Противомикробные препараты 

системного действия, 10,3%
5. [C] Сердечно-сосудистая система, 7,7%
6. [R] Дыхательная система, 5,1%
7. [N] Нервная система,  5,1%
8. [V] Прочие препараты, 2,6%
9. [G] Мочеполовая система и половые 

гормоны, 2,6%
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ТАБЛИЦА 1  Новинки рынка среди позиций, вошедших в перечень ЖНВЛП в 2019 г.

ATC 1 МНН Дата регистрации Лекарственная форма Показание

A 
Пи

щ
ев

ар
ит

ел
ьн

ый
 

тр
ак

т и
 о

бм
ен

 
ве

щ
ес

тв Талиглюцераза 
альфа 15.08.2017

Лиофилизат для 
приготовления 

концентрата для 
приготовления 

раствора для инфузий 
(флаконы)

Длительная ферментозаместительная терапия у 
взрослых и детей с подтвержденным диагнозом бо-
лезни Гоше I типа, а также у детей в возрасте от 2 до 
18 лет с висцеральными или гематологическими про-
явлениями болезни Гоше

J П
ро

ти
во

ми
кр

об
ны

е 
пр

еп
ар

ат
ы 

си
ст

ем
но

го
 д

ей
ст

ви
я

Эльсульфавирин 30.06.2017 Капсулы Лечение ВИЧ-1 инфекции у взрослых в составе ком-
бинированной антиретровирусной терапии

Софосбувир 25.03.2016 Таблетки, покрытые 
пленочной оболочкой

В комбинации с другими лекарственными препарата-
ми для лечения хронического гепатита С у взрослых 
пациентов

L П
ро

ти
во

оп
ух

ол
ев

ые
 

и 
им

му
но

мо
ду

ли
ру

ю
щ

ие
 п

ре
па

ра
ты

Ипилимумаб 05.05.2016 Раствор для инфузий 
(флаконы)

Неоперабельная или метастатическая меланома у 
взрослых пациентов при неэффективности или непе-
реносимости предшествующей терапии

Рибоциклиб 25.01.2018 Таблетки, покрытые 
пленочной оболочкой

Лечение женщин в постменопаузе с положительным 
по гормональным рецепторам (HR+) и отрицательным 
по рецептору эпидермального фактора роста чело-
века 2-го типа (HER2-) распространенным или мета-
статическим раком молочной железы: в комбинации 
с ингибитором ароматазы в первой линии эндокрин-
ной терапии

Иксазомиб 19.10.2017 Капсулы

В комбинации с леналидомидом и дексаметазоном 
для лечения пациентов с множественной миеломой, 
получивших ранее как минимум одну линию предше-
ствующей терапии

N 
Не

рв
на

я 
си

ст
ем

а Бриварацетам 18.01.2017 Таблетки, покрытые 
пленочной оболочкой

В качестве средства дополнительной терапии в лече-
нии парциальных судорожных припадков с вторич-
ной генерализацией или без таковой у взрослых и 
подростков с 16 лет, страдающих эпилепсией

Тапентадол 22.09.2014

Таблетки 
пролонгированного 
действия, покрытые 

пленочной оболочкой

Хронический болевой синдром средней и высокой 
степени тяжести. Препарат применяется лишь при 
болевом синдроме средней и сильной интенсивности, 
требующем назначения опиоидных анальгетиков

Источник: ГРЛС, ИАС «Клифар-Госреестр».
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БОЛЬ КАК ИСТОЧНИК 
СТРАДАНИЙ… И НОВЫЕ ФАКТЫ
Боль – симптом, доставляющий 
человеку максимальные страдания. 
Ее принято разделять на острую 
и хроническую. Согласно опреде-
лению Международной ассоциа-
ции по изучению боли (JASP, 1994), 
под острой понимают боль, обуслов-
ленную острым заболеванием, трав-
мой и прекращающуюся по мере 
выздоровления и заживления ран. 
Хроническая (персистирующая) 
боль связана с длительно существу-
ющим патологическим процессом 
или посттравматическим состоя-
нием, она продолжается от 1–3 мес. 
до многих лет [2].
Хроническая боль деморализует 
человека. Страдающий ею  пациент 
не только испытывает стресс, 
но и сталкивается со множеством 
различных повседневных трудно-
стей, негативно влияющих на все 
аспекты его жизни. У больного 
портится настроение, пропадает 
желание что-то делать, ухудшают-
ся взаимоотношения с окружаю-
щими людьми, снижается трудо-
способность и т. д. Не удивительно, 
что жизнь с хронической болью 
требует значительной стойкости, 
необходимой для восстановления 
душевных и физических сил, застав-
ляет человека искать возможности 
для облегчения страданий и улуч-
шения самочувствия. Однако зача-
стую этот поиск не дает результатов 
и приводит к ощущению беспомощ-
ности, безнадежности и в конечном 
итоге к депрессии [3]. В ряде слу-
чаев боль может вызвать у пациен-
та мысли о суициде. По статистике, 
об этом думает каждый 5–6-й чело-
век с хронической болью [4].
Кроме того, хроническая боль ста-
новится не только проблемой само-
го пациента, но и его ближайшего 
окружения – тех, кто оказывает ему 
физическую и моральную поддерж-
ку [3].
Пандемический характер распро-
странения болевого синдрома, 
а также его чрезвычайно негатив-
ное влияние на самочувствие чело-
века обуславливают значительный 

интерес к этой проблеме со сто-
роны исследователей в разных 
странах мира. В частности, специ-
алисты Американского колледжа 
ревматологии (American College of 
Rheumatology), проанализировав 
данные 65 исследований с участием 
более 3,6 млн пациентов, пришли 
к выводу, что риск развития фибро-
миалгии (одной из наиболее частых 
форм хронических болевых син-
дромов) выше у людей, страдающих 
диабетом 2-го типа и синдромом 
Бехчета.
В свою очередь, эксперты медицин-
ского центра Университета Вандер-
бильта установили, что пациентам 
с фибромиалгией требуется посто-
янный контакт с врачом. Это сни-
жает риск самоубийства. Исследо-
ватели обнаружили, что пациенты 
с фибромиалгией, которые не совер-
шали попыток самоубийства, про-
водили со своим врачом в среднем 
50 ч в год.
Ученые Калифорнийского универ-
ситета в Сан-Франциско отметили, 
что пациенты, страдающие от хро-
нической боли, чаще жалуются 
на ухудшение памяти и снижение 
концентрации внимания. Оказалось, 
что у людей, которые регулярно 
испытывают сильную или умерен-
ную боль, на 9,2 % быстрее снижа-
лась память на протяжении 10 лет. 
Что касается пожилых людей с хро-
ническим болевым синдромом, 
то выявлена их предрасположен-
ность к развитию деменции.
Исследователи из Университета 
Лаваля (Канада), изучая реакцию 
мозга на болевые движения после 
травм с помощью транскраниальной 
магнитной стимуляции (ТМС), выяс-
нили, что после травмы мозг адапти-
руется особым образом к движени-
ям, стремясь сократить продолжи-
тельность болевого синдрома. Если 
при движении возникает боль, мозг 
посылает слабые сигналы и, нао-
борот, усиливает их, когда человек 
совершает движения, позволяю-
щие избежать появления болевых 
ощущений.
Исследователи Массачусетского 
технологического института (MIT) 

обучили искусственный интеллект 
определять интенсивность боли 
по лицу пациента. С этой целью 
был создан нейронный алгоритм, 
и посредством видеофрагментов 
с участием людей, которые по-раз-
ному реагировали на боль в плече, 
эксперты обучили сеть определять 
интенсивность этой боли. По сло-
вам исследователей, после изучения 
мимики участников алгоритм смог 
безошибочно распознавать силу 
боли по изменению выражения лица 
пациентов. Более того, в настройки 
нейросети разработчики включили 
дополнительные параметры в виде 
учета пола, возраста и цвета лица 
человека.
Новые факты появились и в вопро-
сах лечения болевого синдрома. 
Так, например, ученые Универси-
тета Сиднея выяснили, что исполь-
зование интерактивных видеоигр, 
побуждающих пациентов к физиче-
ской активности, является гармо-
ничным дополнением к основной 
терапии при реабилитации пациен-
тов, страдающих болью в пояснице. 
По мнению исследователей из Уни-
верситета Сан Пауло (Universidade 
Federal de Sao Paulo), прием вита-
мина D и полноценный сон помогут 
справиться с болью, которая воз-
никает при артрите, хронической 
боли в пояснице и фибромиалгии. 
Они установили, что витамин D 
может влиять на болевую чувстви-
тельность, стимулируя противовос-
палительный ответ, производимый 
иммунными клетками [5].

БЕЗАЛЬТЕРНАТИВНАЯ ТЕРАПИЯ
Хроническая боль отличается 
от острой не столько своей дли-
тельностью, патогенезом и клини-
ческими проявлениями, но и подхо-
дами к ее лечению, а также прогно-
зом. Если острая боль уменьшается 
под влиянием неопиоидных аналь-
гетиков, то для купирования тяже-
лого хронического болевого синдро-
ма, особенно в периоды обострений, 
требуется назначение опиоидной 
терапии [2].
На протяжении долгого време-
ни опиоиды остаются основой 
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фармакотерапии сильных боле-
вых синдромов. Опиум и его про-
изводные употреблялись челове-
чеством тысячи лет до нашей эры 
[6]. Но только в 70–80–х гг. XX века 
произошло открытие опиатных 
рецепторов, ставшим крупнейшим 
достижением для фармакологии 
анальгетиков. Была продемонстри-
рована их гетерогенность, расшиф-
рована молекулярная структура 
и эффекторные механизмы, откры-
ты эндогенные лиганды – опиоид-
ные пептиды (из которых наиболее 
известны энкефалины, эндорфины 
и динорфины), которые возбужда-
ют опиатные рецепторы (основ-
ные из них – μ- (мю-), δ- (дельта-) 
и κ- (каппа-)) [7, 8]. Анальгетическая 
функция опиоидов осуществляется 
в основном на уровне коры и ство-
ловых структур головного мозга, 
хотя опиоидные рецепторы можно 

найти фактически во всех тканях 
организма. Самая большая кон-
центрация этих рецепторов обна-
руживается в ростральной части 
передней сингулярной извилины 
и в средней части передней инсулы. 
Другая область наибольшей концен-
трации опиоидных рецепторов – это 
кишечник [6].
Тогда же в 70-х гг. прошлого века 
вышел на рынок один из самых сла-
бых μ-агонистов, разработанный 
немецкой компанией Grunenthal, 
трамадола гидрохлорид, представ-
ляющий собой рацемическую смесь 
двух энантомеров, которые различ-
ным способом участвуют в аналь-
гезирующем действии. Еще одной 
разработкой этой компании, но уже 
при участии корпорации Johnson & 
Johnson, является опиоид тапента-
дол, который был выведен на аме-
риканский и европейский рынки 

с 2009–2010 гг. [9]. К слову, эта 
новинка на рынке опиоидных 
анальгетиков с прошлого года стала 
доступна и пациентам нашей стра-
ны (табл. 3).

ОПИОИДНЫЕ АНАЛЬГЕТИКИ – 
ТРЕНДЫ РЫНКА
По данным ИАС «Клифар-Госза-
купки», в последние годы объемы 
закупок опиоидных анальгетиков1 

в государственном сегменте устой-
чиво растут. За последние 5 лет он 
увеличился в стоимостном выра-
жении почти в 6 раз, достигнув 
по итогам 2018 г. порядка 1,9 млрд 
рублей   (рис. 2).
В 2018 г. порядка 96 % рынка в сто-
имостном выражении пришлось 
на закупки ЛП, производимых пятью 
корпорациями. Среди них – возглав-
ляющие рейтинг иностранные ком-
пании Takeda и Mundipharma, оте-
чественные производители ФГУП 
«Московский эндокринный завод» 
и ОАО «Органика». Замыкает пятер-
ку лидеров компания «Нижфарм», 
входящая в немецкий холдинг Stada 
CIS (табл. 2).
Наибольшая доля закупок в рублях 
в сегменте приходится на опиоид-
ные анальгетики, представленные 
в виде трансдермальных терапевти-
ческих систем (более 51 %). Однако 
по сравнению с 2017 г. объем их заку-
пок в стоимостном выражении сни-
зился на 18 %. В то же время лидером 
по приросту объемов закупок явля-
ются таблетки (+138 % к 2017 г.), зани-
мающие второе место (26,6 % в руб.) 
по доле среди всех других лекар-
ственных форм (рис. 3).
Тройку лидеров среди опиоидных 
анальгетиков по объему закупок 
в государственном сегменте соста-
вили фентанил, морфин и тра-
мадол. Новый препарат тапента-
дола по итогам 2018 г. занял 8-е 
место с объемом закупок порядка 
845 тыс. рублей (табл. 3).
На российском рынке тапента-
дол представляет компания Stada 
под торговым наименованием 

РИСУНОК 2  Динамика объемов закупок опиоидных анальгетиков 
в государственном секторе, млн руб.

Источник: ИАС «Клифар-Госзакупки»
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ТАБЛИЦА 2  Топ-5 компаний-производителей опиоидных анальгетиков по 
объему закупок в 2018 г.

Рейтинг Корпорация %руб.

1 Takeda 50,3

2 Mundipharma 21,3

3 ФГУП «Московский эндокринный завод» 17,9

4 ОАО «Органика» 4,2

5 «Нижфарм» (Stada CIS) 2,0

Топ-5 95,8

Источник: ИАС «Клифар-Госзакупки»

1 Учитывались объемы закупок препаратов АТС-
группы N02A «Опиоиды» суммарно по ФЗ-44 и ФЗ-223 
по состоянию на 26.02.2019.
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Сокращенная информация по применению 
Торговое наименование: Палексия. МНН: тапентадол. Лекар-
ственная форма: таблетки пролонгированного действия, по-

крытые пленочной оболочкой, 50 мг, 100 мг, 150 мг, 200 мг, 250 мг. 

Фармакологические свойства. Тапентадол – мощный аналь-

гетик, являющийся агонистом мю-опиоидных рецепторов и ин-

гибитором обратного захвата норадреналина. Тапентадол непо-

средственно оказывает анальгетическое действие без участия 

фармакологически активных метаболитов. Тапентадол проде-

монстрировал эффективность при боли ноцицептивного, ней-

ропатического, висцерального генеза и при боли, вызванной 

воспалительным процессом. Действие на сердечно-сосудистую 

систему: при тщательном изучении интервала QT никаких эффек-

тов от приема терапевтических и превышающих терапевтические 

доз тапентадола в отношении интервала QT установлено не было. 

Тапентадол не оказывал значимых эффектов и на другие параме-

тры ЭКГ (ЧСС, интервал PR, комплекс QRS, морфологию зубца Т 

и U). Показания к применению. Хронический болевой синдром 

средней и высокой степени тяжести. Препарат применяется лишь 

при болевом синдроме средней и сильной интенсивности, требу-

ющем назначения опиоидных анальгетиков. Противопоказания 
к применению. Гиперчувствительность к тапентадолу или любо-

му из вспомогательных веществ, входящих в состав препарата; в 

ситуациях, когда противопоказаны препараты-агонисты мю-опи-

оидных рецепторов; тяжелая почечная недостаточность; тяжелая 

печеночная недостаточность; возраст до 18 лет; дефицит лактазы, 

непереносимость лактозы, глюкозо-галакгозная мальабсорбция.

Полный перечень противопоказаний содержится в ин-
струкции по применению. Режим дозирования и способ 
применения. Препарат Палексия в таблетках пролонгиро-

ванного действия, покрытых пленочной оболочкой, следует 

принимать дважды в сутки, приблизительно через каждые 

12 часов, независимо от приема пищи. Таблетку необходи-

мо принять внутрь с достаточным количеством жидкости, не 

разжевывая, не разламывая и не растворяя. Рекомендуется 

постепенное снижение дозы препарата перед полной его от-

меной в целях предупреждения развития синдрома отмены. 

Подробное описание способа применения содержится 
в инструкции по применению. Побочное действие. При-

мерно у 65% пациентов, принимавших препарат Палексия в 

таблетках, покрытых пленочной оболочкой, наблюдались по-

бочные действия, преимущественно легкой или умеренной 

интенсивности. Наиболее частыми из них были нарушения со 

стороны желудочно-кишечного тракта и центральной нерв-

ной системы (тошнота, головокружение, рвота, сонливость и 

головная боль). Полный перечень побочных эффектов со-
держится в инструкции по применению. Полная инфор-
мация по препарату содержится в инструкции по приме-
нению.

Ослабление  

болевой афферентации

Усиление 
антиноцицептивной 

модуляции

РЕКЛАМА
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РИСУНОК 3  Рейтинг долей опиоидных анальгетиков по лекарственным 
формам в 2018 г. и прирост к 2017 г., %руб.

Источник: ИАС «Клифар-Госзакупки»

Палексия. Препарат производит-
ся в Италии на заводе Farmaceutici 
Formenti S.p.A., поставляется 
с целью упаковки и проведения 
выпускающего контроля каче-
ства в Германию на предприятие 
Grünenthal GmbH, а затем экспорти-
руется в Россию.

Появление этого средства в нашей 
стране открывает новые возмож-
ности терапии хронической боли. 
Тапентадол – не просто опиоидный 
анальгетик. Одобрение этого ЛП FDA 
в 2008 г.2 стало настоящим событи-
ем. В то время препарат получил ста-
тус инновационного центрального 

51,1%

26,6%

13,1%
9,0%

0,3%

перорального анальгетика, обладаю-
щего уникальным механизмом дей-
ствия, отличающим его от большин-
ства других опиоидов [10].

ОДНА МОЛЕКУЛА – ДВА 
ДЕЙСТВИЯ
Тапентадол одновременно оказы-
вает опиоидный и неопиоидный 
эффекты, что позволяет считать его 
атипичным анальгетиком [10]. Он 
связывается с μ-опиоидными рецеп-
торами и, помимо этого, блокиру-
ет обратный захват норадреналина 
в синапсах. В исследованиях показа-
но, что при применении опиоидного 
антагониста налоксона болеутоля-
ющее действие тапентадола умень-
шается только наполовину. Дан-
ный факт позволяет предполагать, 
что 50 % болеутоляющего действия 
опосредуется не через опиоидную 
систему, а через нисходящее нор-
адреналиновое торможение на уров-
не спинного мозга.
Аналогичным механизмом действия 
также обладает другой атипичный 
опиоидный анальгетик – трамадол 
[10]. Однако, в отличие от трамадо-
ла, молекула тапентадола облада-
ет прямым обезболивающим дей-
ствием, а эффективность препарата 
не зависит от первичного метабо-
лизма в печени (молекула трама-
дола не является активным аналь-
гетиком и препарат метаболизи-
руется системой цитохрома Р450 
до активных метаболитов). Анальге-
тический эффект тапентадола выше, 
чем у трамадола [9, 10].
Кроме того, для тапентадола 
характерны менее выраженные, 
чем для других опиоидных аналь-
гетиков, побочные эффекты со сто-
роны желудочно-кишечного трак-
та (тошнота, рвота, запоры), а также 
со стороны центральной нервной 
системы (сонливость, слабость, 
головокружение) [11]. В отличие 
от большинства других ЛП этой груп-
пы, препарат не удлиняет интервал 
QT, не влияет на число сердечных 

ТАБЛИЦА 3  Рейтинг АТС-групп 5-го уровня в сегменте опиоидных 
анальгетиков по объему закупок в 2018 г., тыс. руб.

Рейтинг АТС-группа 5-го уровня 2017 2018

1 <N02AB03> Фентанил 1 195 534 980 875

2 <N02AA01> Морфин 272 569 444 335

3 <N02AX02> Трамадол 369 109 255 645

4 <N02AA55> Оксикодон, в комбинации с другими 
препаратами

14 279 197 401

5 <N02AE01> Бупренорфин 772 22 964

6 <N02AA51> Морфин в сочетании с другими 
препаратами

16 189 13 624

7 <N02AX> Опиоиды другие 4 797 5 296

8 <N02AX06> Тапентадол - 845

9 <N02AF02> Налбуфин 222 164

10 <N02AX52> Трамадол в комбинации с другими 
препаратами

1 846 101

11 <N02AA59> Кодеин в сочетании с другими 
препаратами

84 27

Источник: ИАС «Клифар-Госзакупки»

-18%

138%

-17%
20%

-64%

   Доля, % руб.         Прирост, % руб.
2    Tapentadol Hydrochloride Tablets. FDA. Application 
No.:  022304. Approval Date: 12/24/2008. Source: 
https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/
nda/2008/022304s000_toc.cfm
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сокращений или артериальное дав-
ление и обладает минимальным 
наркогенным потенциалом [9].
Ряд публикаций свидетельствует 
о высоком анальгетическом потен-
циале препарата в терапии нейро-
патической боли. Он эффективен 
в качестве обезболивающего сред-
ства у онкологических больных, 
при заболеваниях опорно-двига-
тельной системы, а также при сме-
шанных видах боли, включающих 
ноцицептивный и нейропатический 
компоненты.
В исследовании, проведенном с уча-
стием 3 тыс. пациентов, страдающих 
тяжелым остеоартритом или болью 
в пояснице, сравнивали эффекты 
пролонгированного введения тапен-
тадола с плацебо и применением 
оксикодона. Показано, что анальгети-
ческий эффект тапентадола оказался 
не ниже препарата сравнения, а его 

переносимость существенно лучше 
и была сопоставима с плацебо [12].
В другом исследовании, длившем-
ся 12 недель, доказана целесообраз-
ность назначения тапентадола паци-
ентам с болью в спине, имеющей 
нейропатический компонент [13, 14]. 
Тапентадол превосходил по эффек-
тивности оксикодон и налоксон, 
а при доказанном нейропатическом 
компоненте пациентам требовалась 
меньшая доза ЛП по сравнению 
с больными, у которых такой компо-
нент отсутствовал [10].
В России тапентадол (Палексия) 
представлен в виде таблеток про-
лонгированного действия по 50 мг 
(20 шт. в упаковке) [15]. Планиру-
ются поставки таблеток пролон-
гированного действия по 100 мг 
и по 150 мг. Отсутствие противо-
показаний к применению со сторо-
ны сердечно-сосудистой системы 

и желудочно-кишечного тракта, 
а также широкий диапазон дей-
ствующих доз позволяют проводить 
«титрование» препарата и приме-
нять его при целом ряде заболе-
ваний, сопровождающихся хрони-
ческим болевым синдромом сред-
ней и высокой степени тяжести. Он 
может использоваться при недоста-
точной эффективности неопиоид-
ных анальгетиков и «слабых» опио-
идов у пациентов с заболеваниями 
опорно-двигательного аппарата [16, 
17], в т. ч. при нейропатической боли 
[13, 14]; у онкологических больных, 
в т. ч. при неудовлетворительной 
переносимости других опиоидных 
анальгетиков [11, 18], а также у раз-
ных групп больных с нежелатель-
ными явлениями, резвившимися 
на фоне применения других препа-
ратов с анальгезирующим дей-
ствием [12, 19].
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Налогообложение 
движимого имущества – 
долгожданное освобождение
Федеральный закон от 3 августа 2018 года №302-ФЗ внес 
важную поправку в Налоговый кодекс Российской Федерации 
(далее – НК РФ), а именно: все движимое имущество 
с 1 января 2019 года освобождается от налога на имущество. 
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В целом налогообложение движимого 
имущества поистине многострадаль-
ная история.
С 2013 по 2014 г. из объектов нало-
гообложения исключалось движи-
мое имущество, принятое на учет 
в качестве основных средств после 
01.01.2013 г. (это исключение из объ-
ектов налогообложения было уста-
новлено в пп. 8 п. 4 ст. 374 НК РФ, 
введенном Федеральным законом от 
29.11.2012 №202-ФЗ).
С 2015 г. льгота переместилась в ста-
тью 381 НК РФ, и к ней добавилось 
ограничение, направленное на пре-
пятствие злоупотреблениям, – при 
перепродаже объекта внутри группы 
компаний новый владелец не мог пре-
тендовать на льготу.
В 2018 г. льгота стала региональной, то 
есть применялась только в тех субъек-
тах РФ, где был принят соответствую-
щий региональный закон.
И вот, наконец, с 2019 г. льгота как 
таковая отменена, поскольку ВСЕ 
движимое имущество априори осво-
бождено от налога.
В связи с новыми положениями НК 
РФ большую актуальность приобре-
тает вопрос о критериях разграниче-
ния видов имущества на движимое 
или недвижимое в целях правильного 
применения освобождения. 
НК РФ не содержит определения 
понятия «движимое» и «недвижимое 
имущество», соответственно, в таком 

случае необходимо использовать 
определения, содержащиеся в иных 
отраслях законодательства. 
Согласно п. 2 ст. 130 Гражданско-
го кодекса Российской Федерации 
(далее – ГК РФ), вещи, не относящиеся 
к недвижимости, признаются движи-
мым имуществом. 
В свою очередь, исходя из п. 1 ст. 130 
ГК РФ, к недвижимым вещам отно-
сятся земельные участки и все, что 
прочно связано с землей, то есть 
объекты, перемещение которых без 
несоразмерного ущерба их назначе-
нию невозможно, в том числе здания, 
сооружения, объекты незавершен-
ного строительства. К недвижимым 
вещам также относятся помещения и 
машино-места. 

В соответствии со ст. 131 ГК РФ и Феде-
ральным законом «О государственной 
регистрации недвижимости» вещные 
права на объекты недвижимости под-
лежат государственной регистрации 
в ЕГРН. 
Федеральная налоговая служба Рос-
сийской Федерации в своем письме 
от 1 октября 2018 г. №БС-4-21/19038@ 
указывает, что в целях разграниче-
ния видов имущества на движимое 
или недвижимое целесообразно 
учитывать выводы, содержащиеся в 
определении Верховного Суда Рос-
сийской Федерации от 07.04.2016 по 
делу №310-ЭС15-16638. Суд отметил, 
что вещь является недвижимой либо в 
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T he Federal Law No. 302-FZ of 
August 3, 2018 made an important 
amendment to the Tax Code of 

the Russian Federation (hereinaf-
ter the «Tax Code of the Russian 
Federation»), namely: All movable 
property shall be exempted from 
property tax from January 1, 2019.
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кроме того…
От стартапов
к интеллекту будущего

Врачи-педиатры из 50 регио-
нов России, а также ведущие 
эксперты в области детского 
питания и ученые-футу-
рологи приняли участие 
в конференции «Инновации 
в детском питании – шаг 
к интеллекту будущего», состо-
явшейся в конце прошлого 
года в центре «Сколково» 
при поддержке компании 
Nutricia. В ходе мероприятия 
участники обсудили ряд про-
блем, включая роль питания 
в интеллектуальном развитии 
ребенка. Особое внимание 
было уделено взаимосвязи 
питания и когнитивного раз-
вития ребенка в первую 1000 
дней жизни. Именно в этот 
период размер головного 
мозга увеличивается в 3 раза – 
с 350 до 1000 г и закладывается 

основа для развития интел-
лектуальных способностей. 
Поэтому питание ребенка 
в раннем детстве является 
ключевым фактором, оказы-
вающим влияние на будущее 
развитие, а грудное моло-
ко – «золотым стандартом» 
вскармливания. Повторить 
состав грудного молока 
невозможно, но, по словам 
профессора Ирины Захаровой, 
заведующей кафедрой педиа-
трии ГБОУ ДПО РМАПО, к этому 
нужно стремиться, делая 
шаг за шагом. «Чем дольше 
изучается грудное молоко, 
тем больше открывается воз-
можностей, – подчеркнула 
она. – Инновационные техно-
логии производства детских 
смесей не только позволяют 
повторить некоторые эффекты 
грудного молока, но и оказы-
вают долгосрочное програм-
мирующее влияние на буду-

щее здоровье и когнитивное 
развитие ребенка». Эксперт 
отметил значительное количе-
ство исследований в данной 
области, которые проводит 
компания Nutricia.
По словам Александры Суржик, 
директора медицинского 
департамента ООО «Нутриция», 
за последние 10 лет компа-
ния зарегистрировала 354 
патента, значительная часть 
которых посвящена детскому 
и клиническому энтеральному 
питанию. В их числе – патенты 
на иммунонутриенты, синбио-
тики, генерацию пребиотиков, 
идентичную олигосахари-
дам (ОС) грудного молока, 
молочные липиды и т. д. 
Кроме того, запатентованы 
технологические процессы 
при производстве сухих молоч-
ных смесей и ингредиентов. 
В ходе изучения липидного 
компонента и его взаимосвязи 

с интеллектуальным развитием 
ребенка разработана фор-
мула Nutrilon® SuperPremium 
Profutura для детей с рожде-
ния. «На основе собственных 
многолетних исследований 
грудного молока мы создали 
смесь с липидным комплексом, 
включающим самый высокий 
уровень особых жирных кис-
лот DHA/ARA в оптимальной 
для усвоения форме, которые 
способствуют развитию интел-
лекта, а также молочные липи-
ды, обеспечивающие полно-
ценный спектр жирных кислот, 
необходимых для нормального 
роста и обмена веществ, – 
сообщила Александра 
Суржик. – Комбинация пре-
биотиков GOS/FOS, входящая 
в состав смеси и повторяющая 
структуру олигосахаридов 
грудного молока, поддержи-
вает правильное развитие 
иммунной системы ребенка».

силу своих природных свойств (абзац 
первый п. 1 ст. 130 ГК РФ), либо в силу 
прямого указания федерального зако-
на на то, что такой объект подчинен 
режиму недвижимых вещей (абзац 
второй п. 1 ст. 130 ГК РФ). По смыслу 
статьи 131 ГК РФ, в целях обеспечения 
стабильности гражданского оборота 
закон устанавливает необходимость 
государственной регистрации вещ-
ных прав на недвижимость. При этом, 
по общему правилу, государственная 
регистрация права на вещь не являет-
ся обязательным условием для при-
знания ее объектом недвижимости. 
Данный вывод содержится также в 
определении Судебной коллегии по 
экономическим спорам Верховно-
го Суда Российской Федерации от 
30.09.2015 №303-ЭС15-5520. 
Для выявления оснований отнесения 
объекта имущества к недвижимому 
фискальное ведомство предлагает 
исследовать: наличие записи об объ-
екте в ЕГРН; при отсутствии сведе-
ний в ЕГРН – наличие оснований, 
подтверждающих прочную связь 
объекта с землей и невозможность 

перемещения объекта без несораз-
мерного ущерба его назначению, 
например, для объектов капитально-
го строительства – наличие докумен-
тов технического учета или техни-
ческой инвентаризации, разрешений 
на строительство и (или) на ввод объ-
екта в эксплуатацию (при их необ-
ходимости), проектной документа-
ции, заключения экспертизы или 
иных документов, в которых содер-
жатся сведения о соответствующих 
характеристиках объектов, и т. п. 
По мнению фискального ведомства, 
поскольку иное не предусмотрено 
нормативными правовыми актами, 
при определении понятий «здание», 
«сооружение», «помещение» нужно 
учитывать соответствующие нормы 
Федерального закона от 30.12.2009 
№384-ФЗ «Технический регламент о 
безопасности зданий и сооружений»; 
при определении «объекта незавер-
шенного строительства» – разъясне-
ния в п. 38 постановления Пленума 
Верховного Суда Российской Феде-
рации от 23.06.2015 №25 «О приме-
нении судами некоторых положений 

раздела I части первой Гражданского 
кодекса Российской Федерации». 
Следует отметить, что в настоящее 
время обсуждается проект поправок в 
ГК РФ, дополняющих статьи о недви-
жимом имуществе, вводящих поня-
тие «единый недвижимый комплекс», 
уточняющих определение отделимых 
и неотделимых улучшений и т. д.
В целом освобождение движимо-
го имущества от налога – положи-
тельный шаг в развитии налогового 
законодательства. При этом НК РФ 
не регулирует вопросы отнесения 
объекта к движимому или недви-
жимому имуществу. Налогоплатель-
щикам остается обращаться к ГК РФ 
и судебной практике. Но, судя по 
заверениям правительства, соответ-
ствующий законопроект сейчас в 
разработке, и вскоре будут установ-
лены четкие правила квалификации 
имущества для целей налогов (воз-
можно даже, что квалификация для 
других целей будет иной). Хотелось 
бы, чтобы этот вопрос был решен как 
можно скорее… 
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В последние годы в европейской системе здравоохранения 
происходят существенные изменения: следование программе 
«Здоровье-2020» способствовало смещению основных акцентов с 
проблем смертности и заболеваемости в сторону задач улучшения 
здоровья и повышения благополучия. Одновременно новая 
стратегия стимулировала сбор более детальной статистической 
информации. Данные о состоянии здоровья и уровне благополучия 
населения Европы в XXI в. в сравнении с ситуацией в России 
представлены в обзоре.
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НОВЫЙ КУРС
Еще в 2010 г. Европейский реги-
он ВОЗ утвердил новую концеп-
цию здравоохранения, отвечаю-
щую меняющимся обстоятельствам 
и новым вызовам времени. В 2012 г. 
были подведены первые итоги реа-
лизации новой стратегии и впервые 
в контексте проблем здравоохра-
нения прозвучал термин «благо-
получие». В том же году в Европе 
была утверждена программа «Здо-
ровье-2020», с введением которой 
начался новый этап в развитии 
данной сферы. В совокупности эти 
два положения, а также следование 
глобальному рамочному докумен-
ту ООН – «Повестке дня в области 
устойчивого развития на период 
до 2030 г.» – предопределили наи-
более важные направления даль-
нейшей работы в области здраво-
охранения в Европе [1]. Основная 
цель нововведений заключается 
в создании социально справедли-
вых, устойчивых и универсальных 
систем здравоохранения, ориенти-
рованных на человека и позволяю-
щих людям контролировать реше-
ния, которые оказывают наиболь-
шее влияние на их жизнь [2].
Стратегия «Здоровье-2020» 
содержит 6 основных целевых 
ориентиров:

6. Установить национальные цели 
и ориентиры в отношении здо-
ровья в государствах-членах [2].

С момента вступления в силу про-
грамма «Здоровье-2020» стиму-
лировала внедрение более широ-
кого исследовательского подхода, 
при котором традиционные ста-
тистические формы стали допол-
няться набором качественных 
данных и информацией из новых 
источников, позволяющих полу-
чить более глубокое и всесторон-
нее представление о состоянии 
здоровья и благополучии европей-
цев в XXI в. Безусловно, тради-
ционные статистические данные 
при этом не теряют значимости, 
но такой подход дает возмож-
ность получить ответы не только 
на вопросы «что?» и «сколько?», 
но и «почему?». Все это позво-
ляет выдвинуть на первый план 
ряд важнейших ценностей, лежа-
щих в основе политики «Здоро-
вье-2020», таких как обеспечение 
жизнестойкости и расширение 
прав и возможностей местных 
сообществ [2].

ДОЛЬШЕ И СТАРШЕ
По данным официальной статисти-
ки, в настоящее время в Европе про-
живает более 692 млн человек [3]. 
По состоянию на 2015 г. доля лиц 
старше 60 лет в общей популяции 
составляла около 23,9 %1. К 2030 г., 

1. К 2020 г. сократить преждевре-
менную смертность в Европе.

2. Повысить ожидаемую продолжи-
тельность жизни в Европе.

3. Сократить неравенство в отно-
шении здоровья в Европе (целе-
вой ориентир в сфере социаль-
ных детерминант).

4. Повысить уровень благополучия 
европейского населения.

5. Обеспечить всеобщий охват 
и «право на здоровье».

1  По 28 членам Европейского союза.

Keywords: public health, health profiles 
of countries, European Union, Russia

I n recent years, major changes have 
occurred in the European healthcare 
system: implementing Health 2020 

contributed to shifting the main empha-
sis from the mortality and morbidity 
problems towards improving health and 
well-being. At the same time, the new 
strategy stimulated the collection of 
more detailed statistical information. The 
review presents the data on the health 
and well-being status of the Europe 
population in comparison with the situa-
tion in Russia in the 21st century.
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согласно прогнозам, она вырастет 
до 29,6 %, а к 2040 г. – до 32,2 % [4]. 
Для сравнения: численность насе-
ления России на сегодняшний день 
составляет порядка 147 млн человек 
[5]. Предполагается, что за пери-
од с 2015 по 2027 г. количество 
жителей старше трудоспособного 
возраста в нашей стране увеличит-
ся на 7,2 млн человек, а числен-
ность занятых в экономике может 
уменьшиться на 5,6 млн человек 
[6]. В целом постарение населения 
представляет собой всеобщую про-
блему, с которой в ближайшие годы 
предстоит столкнуться как России, 
так и большинству европейских 
стран.
Тренд постарения населения 
во многом объясняется увеличе-
нием продолжительности жизни. 
В 2015 г. в Европе она составила 
в среднем 80,6 года против 77,3 года 
в 2000 г. (рис. 1). Наибольшая ожи-
даемая продолжительность жизни 
отмечается в Испании (83 года), 
Италии (82,7 года), Франции и Люк-
сембурге (по 82,4 года), а также 
в Швеции (82,2 года). Самые низкие 
показатели приходятся на Литву 
(74,6 года), Болгарию (74,7 года), Лат-
вию (74,8 года), Румынию (75 лет) 
и Венгрию (75,7 года) [3].

В России средняя продолжи-
тельность ожидаемой жизни 
при рождении также существенно 
выросла в последнее десятилетие: 
с 65,4 года в 2005 г. до 71,9 года 
в 2016 г. – и, по предварительной 
оценке, достигла 72,6 года в 2017 г. 
Несмотря на то что этот показа-
тель выше среднемирового уровня 
(71,4 года в 2015 г.), он ниже уровня 
европейских стран [6].

ПРЕДОТВРАЩАЯ 
ПРЕЖДЕВРЕМЕННУЮ 
СМЕРТНОСТЬ
В последние годы в странах Евро-
пы отмечена тенденция к сниже-
нию коэффициента смертности. 
Так, если в 2000 г. он в среднем 
составлял 175 на 100 тыс. населе-
ния, то к 2014 г. сократился до 126 
на 100 тыс. человек (рис. 2) [3].
В то же время в ряде стран этот 
показатель все еще существен-
но превышает среднеевропейский 
уровень. Наиболее неблагоприятная 
обстановка складывается в Румы-
нии, Латвии, Литве и Болгарии, где 
отмечены самые высокие коэф-
фициенты смертности среди всех 
стран Евросоюза (рис. 3) [3].
Сохраняются различия и по поло-
вому признаку. Среднее значение 

коэффициента смертности в стра-
нах Европы по итогам 2014 г. 
составило 97,5 на 100 тыс. насе-
ления среди женщин и 158,2 
на 100 тыс. населения среди муж-
чин [3]. Отметим, что данный 
показатель выше для мужчин, 
чем для женщин, во всех стра-
нах Европы. При этом для женщин 
самые низкие значения отмечены 
в Испании, Франции, Люксембур-
ге, на Кипре и в Италии, а для муж-
чин – во Франции, Нидерландах, 

РИСУНОК 1  Ожидаемая продолжительность жизни, лет

Источник: OECD and World Health Organization [3]
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РИСУНОК 2  Динамика 
коэффициента смертности по 
странам Европы в целом, на 100 тыс. 
населения

Источник: OECD and World Health Organization [3]
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РИСУНОК 3  Коэффициенты смертности среди женщин и мужчин по странам 
Европы, на 100 тыс. населения

Источник: OECD and World Health Organization [3] (данные за 2014 г.)
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Люксембурге, Италии и Бельгии 
(рис. 3).
По данным ВОЗ, у российских муж-
чин вероятность умереть в возрасте 
от 15 до 60 лет выше, чем у евро-
пейских, и составляет порядка 
325 на 100 тыс. населения (дан-
ные на 2015 г.) [6]. Однако в целом 
в нашей стране, как и на европей-
ской территории, ситуация меня-
ется в лучшую сторону: с 2012 
по 2017 г. общий показатель смерт-
ности в России среди населения 
трудоспособного возраста сокра-
тился на 15,8 % [7].

ВАЖНЫЕ МЕРЫ
Снижению коэффициентов смерт-
ности во многом способствует гра-
мотная работа по профилактике 
нарушений здоровья, в частности 
усиление борьбы с такими фактора-
ми риска, как курение и употребле-
ние алкоголя.
В связи с принятием Рамочной кон-
венции ВОЗ по борьбе против таба-
ка и внедрением ряда локальных 
ограничений доля курящих в Евро-
пе снизилась с 24 % в 2001 г. до 19 % 
в 2013 г. Доля лиц, употребляю-
щих алкоголь, в среднем по всем 
европейским странам сократилась 
за последние годы, но все еще оста-
ется высокой: она составила поряд-
ка 20 % в 2013 г. при уровне потре-
бления около 9,9 л на человека в год 
(данные 2014 г.) [3].
Меры по борьбе с употреблением 
алкоголя и курением в послед-
ние годы активно реализуются 
и в России. В 2016 г. в нашей стра-
не потребление алкоголя в литрах 
чистого спирта на душу взрослого 
населения в год составляло 8,1 л, 
а к 2024 г. должно сократиться 
до 7,5 л [6]. В рамках действую-
щего антитабачного законодатель-
ства ведется работа по уменьше-
нию распространенности табако-
курения и обеспечению защиты 
населения от последствий пассив-
ного курения. Первые успехи уже 
достигнуты: доля курящих в России 
за последние годы снизилась на 8 % 

и составила в 2017 г. около 32 % [8]. 
К 2024 г., согласно прогнозам, она 
должна сократиться до 25 % [6].
Все большее внимание уделяется 
вопросам пропаганды здорового 
образа жизни, в частности борьбе 
с избыточной массой тела и ожи-
рением. Однако эти показатели 
имеют тенденцию к повышению 
почти во всех государствах – членах 
ЕС: за период с 2010 по 2016 г. доля 
людей с избыточной массой тела 
увеличилась с 55,9 до 58,7 %, а пока-
затель ожирения – с 20,8 до 23,3 % 
[2]. В России не менее 30 % тру-
доспособного населения2 имеют 
избыточную массу тела и 25 % стра-
дают ожирением [9].
На снижение показателей смерт-
ности в Европе в значительной сте-
пени влияют мероприятия по ока-
занию своевременной помощи 
людям с сердечно-сосудистыми 

заболеваниями. Если в 2005 г. уро-
вень смертности среди пережив-
ших инфаркт и инсульт составлял 
10,2 и 10,8 %, то к 2014 г. удалось 
добиться снижения этих показате-
лей до 7,4 и 9,0 % соответственно 
(рис. 4) [3].
В России также уделяется большое 
внимание помощи больным с сер-
дечно-сосудистыми заболевания-
ми. С 2019 г. планируется реали-
зация программы лекарственно-
го обеспечения пациентов после 
инфаркта, инсульта и операций 
на сосудах, что позволит повысить 
качество медицинской помощи. Все 
большее распространение получает 
практика лечения инфаркта мио-
карда тромболизисом и стентиро-
ванием сосудов, хотя до сих пор оно 
не стало широко доступным вмеша-
тельством в регионах, а реализуется 
главным образом в Москве [6].2  По данным Росстата, порядка 40%.
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РИСУНОК 4  Уровень смертности от инфаркта и инсульта в больничных 
учреждениях Европы (средневзвешенное значение по 22 странам для пациентов 
в возрасте старше 45 лет)

Источник: OECD and World Health Organization [3]

 2005 г.    2014 г.

РИСУНОК 5  Корреляционный анализ ожидаемой продолжительности жизни 
(лет) и затрат в системе здравоохранения (евро ППС) в странах Европейского 
союза на 2015 г

Источник: анализ по данным OECD and World Health Organization [3]
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ВОПРОСЫ ПАРИТЕТА
Рост продолжительности жизни 
в странах коррелирует с затрата-
ми на обеспечение работы систе-
мы здравоохранения в показа-
телях паритета покупательской 

способности (ППС) 3 (рис. 5). Среди 
стран-долгожителей, в которых 
затраты в здравоохранении на душу 
населения выше среднеевропей-
ских, можно выделить Швецию, 
Нидерланды, Ирландию, Австрию, 

Францию, Бельгию, Данию, Велико-
британию, Германию и Финляндию. 
Абсолютным лидером в этом ряду 
является Люксембург, где в системе 
здравоохранения выделяется более 
5 000 евро по ППС на человека 
в год, а продолжительность жизни 
в среднем составляет 82,4 года [3].
В то же время высокие затраты 
на здравоохранение не всегда высту-
пают в качестве ключевого фактора, 
способствующего увеличению про-
должительности жизни. Определен-
ное влияние также оказывают кли-
матические условия, наследствен-
ность и пр. Так, например, в Испании 
и Италии, лидирующих в рейтинге 
по показателю продолжительности 
жизни (83,0 и 82,7 года соответствен-
но, рис. 1), траты на здравоохране-
ние немного меньше (2 502 и 2 374 
евро ППС соответственно) средних 
для Европейского союза показателей 
(порядка 2 900 евро ППС). Средняя 
продолжительность жизни в Греции 
(81,1 года) и на Кипре (81,8 года) – 
одна из самых высоких, в то время 
как уровень затрат в системе здра-
воохранения (1 650 и 1 592 евро ППС 
соответственно) в этих странах лишь 
немного превышает таковые в Вен-
грии (1 428 евро ППС) и Литве (1 406 
евро ППС), где люди живут в среднем 
на 5–6 лет меньше (до 75–76 лет) [3].
В России пересчитанный по ППС 
объем ежегодных расходов на здраво-
охранение в расчете на душу населе-
ния, по данным за 2015 г., составил 
1 414 долл., что ниже показателей, 
например, Великобритании почти 
в 3, а Германии – примерно в 4 раза. 
При сопоставимом пакете гаран-
тий оказания медицинской помощи 
гражданам российские госрасхо-
ды на здравоохранение (в послед-
ние годы – примерно 3,2–3,4 % ВВП) 
заметно ниже уровня расходов 
в странах ЕС (7,2 % ВВП) [6].

СТАТУС ИМЕЕТ ЗНАЧЕНИЕ
Несмотря на то что сокращение 
неравенства в системе здраво-
охранения в Европе является одним 
из ключевых целевых ориенти-
ров, среди факторов, влияющих 
на состояние здоровья, по-прежнему 

3   Паритет покупательной способности (ППС) определяется как курс конвертации валюты, который 
уравновешивает покупательную способность разных валют, устраняя различия в уровнях цен между странами.

7,4 %

9,0 %

10,2 %
10,8 %
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РИСУНОК 6  Доля лиц, оценивающих состояние своего здоровья как хорошее, 
по социально-экономическим группам (данные на 2015 г.)

Источник: OECD and World Health Organization [3]
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РИСУНОК 7  Неудовлетворенные потребности в медицинской помощи у жителей 
Европы, по странам с учетом уровня дохода (%) (данные за 2015 г.)

Источник: OECD and World Health Organization
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здоровья отмечен в Румынии, Ита-
лии, Греции и Испании, а наиболь-
ший – в Эстонии, Латвии, Чехии, 
Литве, на Мальте, в Хорватии и Бель-
гии [3]. Самые высокие показатели 
удовлетворенности собственным 
здоровьем отмечены в Ирландии, 
на Кипре и в Швеции, а самые низ-
кие – в Португалии, Латвии и Литве. 
Для сравнения: в России менее 
половины взрослых российских 
граждан оценивают состояние сво-
его здоровья как хорошее или очень 
хорошее (42 % в 2017 г.), в то время 
как среди граждан ЕС доля таких 
оценок превышает две трети [6].
Что касается доступности медицин-
ской помощи, то о неудовлетворен-
ной потребности в ее получении 
в среднем сообщают порядка 3,6 % 
всей популяции людей, проживаю-
щих в Европе. При этом ситуация 
значительно различается в зависи-
мости от уровня дохода: если для лиц 
с высоким достатком этот показатель 
приближается к нулевой отметке 
(0,2 %), то для людей с низким уров-
нем он существенно выше и состав-
ляет около 7,2 % (рис. 7). Так, доля 
лиц с низким доходом, сообщивших 
об отсутствии медицинской помощи 
в связи с финансовыми сложностя-
ми, географической отдаленностью 
или необходимостью ее длительно-
го ожидания, составила порядка 7 % 
в 2015 г., в то время как в 2011 г. она 
была значительно ниже – 4 % [3].

НЕОБХОДИМЫЕ РЕСУРСЫ
Наличие необходимой численности 
медицинского персонала – важней-
ший фактор сохранения здоровья 
и увеличения продолжительно-
сти жизни населения. В среднем 
по Европе на 1000 пациентов при-
ходится 8–9 врачей и 3–4 медицин-
ские сестры, однако по разным стра-
нам их распределение существенно 
различается. Больше всего меди-
цинского персонала, как врачей, 
так и медицинских сестер, в Дании, 
Германии и Швеции, а ниже всего 
эти показатели в целом ряде стран 
Восточной Европы (рис. 8) [3].
По количеству практикующих 
врачей Россия занимает одно 

выделяют социально-экономический 
статус населения (рис. 6).
В группе людей с низким уровнем 
дохода доля оценивающих свое 
здоровье как хорошее, как прави-
ло, ниже (59,7 % по Европе в целом), 

чем в среднем в популяции (67,0 % 
по Европе) и группе лиц с высо-
ким уровнем дохода (77,6 % по Евро-
пе). Минимальный разрыв между 
людьми с высоким и низким уров-
нем дохода в оценке собственного 
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РИСУНОК 8  Соотношение врачей и медицинских сестер на 1000 населения 
в странах Европы

Источник: OECD and World Health Organization [3]

AT – Австрия, BE – Бельгия, BG – Болгария, HR – Хорватия, CY – Кипр, CZ – Чехия, DE – Германия, 
DK – Дания, EE – Эстония, EL – Греция, ES – Испания, EU – ЕС, FI – Финляндия, FR – Франция, 

HU – Венгрия, IE – Ирландия, IT – Италия, LV – Латвия, LT – Литва, LU – Люксембург, MT – Мальта, 
NL – Нидерланды, PL – Польша, PT – Португалия, RO – Румыния, SE – Швеция, SI – Словения, 

SK – Словакия, UK –  Великобритания

AT

BE

BG
HR

CY

CZ

DK

EE

FI

FR

DE

EL

HU

IE

IT
LV

LT

LU

MT

NL

PL
PTRO

SK

SI

ES

SE

UK
EU

0

5

10

15

20

1 2 3 4 5 6 7
Практикующие врачи на 1000 населения, 2015 (или ближайший год)

Практикующие медсестры  на 1000 населения, 2015 (или ближайший год)

Мало врачей
Много медсестер

Мало врачей
Мало медсестер

Много врачей
Много медсестер

Много врачей
Мало медсестер
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Источник: OECD and World Health Organization [3]
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в участковой службе. В связи с этим 
в России относительно высокие 
показатели уровня госпитализации, 
числа койко-дней на одного жите-
ля, объемов скорой медицинской 
помощи. Наблюдается дефицит 
кадров первичного звена: не хвата-
ет порядка 30 % участковых тера-
певтов. Однако необходимые меры 
по улучшению ситуации уже прини-
маются: поставлена задача по уве-
личению численности участковых 
врачей с 70,8 тыс. (данные за 2016 г.) 
д о 86 тыс. человек [6].

БЛАГОПОЛУЧИЕ КАК НОВЫЙ 
ИНДИКАТОР
Как уже отмечалось ранее, одним 
из главных целевых ориентиров 
стратегии «Здоровье-2020» являет-
ся повышение уровня благополучия 
населения во всех странах Европей-
ского региона. Во многом он зависит 
от культурных факторов, ценностей, 
традиций и убеждений, а также 
от состояния здоровья. Для оценки 
уровня благополучия, как правило, 
используется параметр удовлетво-
ренности жизнью. Он оценивается 
по шкале от 0 (совершенно не удов-
летворен) до 10 баллов (абсолютно 
удовлетворен) при ответе на вопрос 
«Насколько вы в настоящее время 

из ведущих мест среди развитых 
стран: приблизительно 4,6 врача 
на 1000 населения [10]. В то же время 
в нашей стране отмечается дефицит 

среднего и младшего медперсонала 
[11], а также низкое качество первич-
ной медико-санитарной помощи, 
прежде всего той, что оказывается 
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удовлетворены своей жизнью?». 
В целом субъективная оценка удов-
летворенности жизнью в Евро-
пе составляет порядка 6,0 балла 
(или в среднем 6,4 балла, по данным 
OECD, для 22 стран по состоянию 
на 2017 г.) (рис. 9) [2, 11]. Уровень бла-
гополучия населения в разных стра-
нах существенно отличается: неко-
торые страны (Португалия, Греция, 
Венгрия) дают относительно низ-
кую общую оценку – около 5 бал-
лов, тогда как в других странах она 
достигает 7,3–7,5 балла (Дания, Фин-
ляндия, Нидерланды, Швеция) [2, 11].
Уровень благополучия населения 
в Европе – самый высокий в мире, 
но это распространяется не на всех 
жителей региона [2], и задача состо-
ит в его повышении в тех регионах, 
где он оказался недостаточно высо-
ким. Отметим, что оценка удовлет-
воренности жизнью в России нахо-
дится на среднеевропейском уров-
не, составляя порядка 6 баллов [12].
За время, прошедшее после при-
нятия программы «Здоровье-2020», 

достигнуто немало успехов, 
но многое еще предстоит сделать. 
Для достижения поставленных 
целей требуется более широкое 

сотрудничество между странами 
Европейского региона [2].
Подготовила Юлия ПРОЖЕРИНА, 
к.б.н., «Ремедиум»
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Проблемы классификации 
несоответствий требованиям GMP:
регуляторный опыт

В.А. ОРЛОВ, В.Н. ШЕСТАКОВ
ФБУ «Государственный институт лекарственных средств и надлежащих практик», ФГБОУ ВО СПХФУ Минздрава России

DOI: https://doi.org/10.21518 / 1561–5936–2019–01-02-48-54

В статье представлен обзор применяемой терминологии 
и существующей регуляторной практики в области классификации 
выявляемых несоответствий требованиям GMP, рассмотрены 
возможные механизмы классификации указанных несоответствий, 
основанные на оценке рисков для показателей качества 
лекарственного средства.

Ключевые слова: 
GMP, GDP, PIC/S, ЕАЭС, 
ICH, несоответствия, 
инспектирование, качество, 
лекарственное средство, 
регуляторный орган, 
гармонизация

Keywords: good manufacturing 
practice, GMP, GDP, PIC/S, EAEU, ICH, 
deficiency, inspection, quality, medicine, 
authority, harmonization.

T he article gives an overview of cur-
rent regulatory practices for clas-
sification of GMP-inspection defi-

ciencies together with analysis of rel-
evant definitions used. Special focus 
is given to potential mechanisms of 
classification of deficiencies based on 
risk-based evaluation of associated 
product-specific quality defects.

V. A. Orlov, V. N. Shestakov
Federal State Budgetary Institution 
«State Institute of Drugs and Good 
Practices», Federal State Budget 
Educational Institution of Higher 
Education «Saint Petersburg State 
Chemical Pharmaceutical Academy» 
of the Ministry of Health of Russia
CLASSIFICATION ISSUES 
OF GMP-INSPECTION DEFICIENCIES: 
REGULATORY PRACTICES

SUMMARY

ВВЕДЕНИЕ
Одной из основных тенденций 
последних лет является гармони-
зация регуляторных требований 
в сфере обращения лекарственных 
средств для медицинского приме-
нения. В числе основных драйверов 
данных процессов такие организации 
и объединения, как ICH (Международ-
ный совет по гармонизации техни-
ческих требований к лекарственным 
средствам для медицинского приме-
нения), ВОЗ, а также PIC/S (Органи-
зация по взаимодействию фармацев-
тических инспекторатов)  [1].
Механизмы реализации процес-
сов гармонизации также различны. 
Например, в странах Евразийского 
экономического союза (ЕАЭС) пред-
полагается их реализация путем 
перехода к единому рынку обраще-
ния лекарственных средств, основ-
ные принципы функционирования 
которого отражены в Соглашении 
о единых принципах и правилах обра-
щения лекарственных средств в рам-
ках Евразийского экономического 
союза [2], в их числе:
 принятие мер, необходимых 

для гармонизации и унификации 
законодательства государств-членов 
в сфере обращения лекарственных 
средств;

 принятие единых правил и тре-
бований регулирования обращения 
лекарственных средств;
 обеспечение единства обязатель-

ных требований к безопасности, 
эффективности и качеству лекар-
ственных средств на территории 
государств-членов и их соблюдения;

 обеспечение единых подходов 
к созданию системы обеспечения 
качества лекарственных средств;
 гармонизация законодательства 

государств-членов в области уста-
новления ответственности за нару-
шение требований в сфере обраще-
ния лекарственных средств.
Рассматривая механизмы принятия 
единых правил и требований регу-
лирования обращения лекарствен-
ных средств, обратимся к вопросам 
оценки соответствия производствен-
ных площадок требованиям GMP 
[3]. Важно отметить, что проведение 
подобной оценки требует наличия 
четкой, однозначной и прозрачной 
системы классификации выявляемых 
несоответствий требованиям GMP, 
включающей современные подходы 
к оценке рисков в отношении конеч-
ного потребителя лекарственного 
средства (пациента).
В рамках ЕАЭС основные принципы 
проведения инспекций на соответ-
ствие требованиям GMP сформу-
лированы в руководящих докумен-
тах, описывающих единые требо-
вания к системе управления каче-
ством фармацевтического инспек-
тората (Решение № 82 Совета ЕЭК 
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«Об утверждении общих требований 
к системе качества фармацевтиче-
ских инспекторатов государств-чле-
нов Евразийского экономического 
союза» [4]), а также описывающих 
единые правила проведения фарма-
цевтических инспекций (Решение 
№ 83 Совета ЕЭК «Об утверждении 
Правил проведения фармацевтиче-
ских инспекций» [5]). В последнем 
из указанных документов приведены 
ключевые положения, касающиеся 
подходов к классификации выявля-
емых несоответствий требованиям 
GMP по результатам проведения 
фармацевтических инспекций.

КЛАССИФИКАЦИЯ 
НЕСООТВЕТСТВИЙ ТРЕБОВАНИЯМ 
GMP: ОБЗОР МИРОВОЙ 
ПРАКТИКИ
Основные принципы классификации 
несоответствий GMP основываются, 
как правило, на документах, опи-
сывающих процедуры составления 
отчетов по результатам GMP-инспек-
тирования производителей лекар-
ственных средств, и тесно связаны 
с терминологией и определениями, 
приводимыми в них (рис. 1).
Общепринятым на сегодняшний 
день является разделение выявля-
емых несоответствий на 3 класса – 
критические, существенные и несу-
щественные (прочие). При исполь-
зовании указанной классификации 
наибольшее значение приобретают 
критические и существенные несо-
ответствия, т. к. именно от их нали-
чия и числа, как правило, зависит 
постинспекционный «статус» произ-
водственной площадки.

Правильность применения критери-
ев, определяющих принадлежность 
несоответствия к указанным двум 
классам, является одним из «тон-
ких» моментов в работе регулятор-
ных органов в разных странах мира. 
Примерами документов, в которых 
приводятся классификация и опре-
деления несоответствий, являют-
ся: Приказ Минпромторга России 
от 04.02.2016 № 261 [6]; Решение 
Совета Евразийской экономической 
комиссии от 3 ноября 2016 г. № 83 
«Об утверждении Правил проведе-
ния фармацевтических инспекций» 
(ЕАЭС) [5]; Формат отчета по резуль-
татам GMP-инспектирования (ЕС) 
[7]; Руководство по риск-классифи-
кации несоответствий требовани-
ям надлежащей производственной 
практики (GUI-0023) (Канада) [8]; 
документ PIC/S «Формат отчета 
по результатам GMP-инспектирова-
ния» PI 013–3 [9].
Проанализируем приведенные 
в представленных выше документах 
определения критических и суще-
ственных несоответствий.

Критические несоответствия
ЕАЭС: «критические несоответ-
ствия – несоответствия, которые 
вызывают или приводят к значитель-
ному риску производства лекарствен-
ного средства, опасного для здоровья 
и жизни человека».
Формулировки критических несо-
ответствий, используемые в законо-
дательствах Российской Федерации, 
ЕС, PIC/S и Канады, близки по смыс-
лу к приведенной, но имеют некото-
рые различия.

Российская Федерация: «критиче-
ское несоответствие – нарушение 
(несоответствие) требований Правил 
надлежащей производственной прак-
тики или требований регистрацион-
ного досье на лекарственное сред-
ство для медицинского применения, 
которые привели или могут приве-
сти к производству некачественного 
лекарственного средства для меди-
цинского применения, которое при-
чинило или может причинить вред 
здоровью или жизни человека».
ЕС и PIC/S: «критические несоот-
ветствия – несоответствия, кото-
рые привели или могут привести 
к значительному риску получения 
продукции, опасной для человека 
или животного, или продукции, кото-
рая может привести к накоплению 
опасных компонентов в животном, 
используемом для получения пище-
вых продуктов».
Канада: «критическое несоответ-
ствие – ситуация, которая может 
повлечь за собой получение про-
дукции, представляющей непосред-
ственный или скрытый риск для здо-
ровья, а также ситуация, связанная 
с фальсификацией процессов, про-
дукции или данных».
В действующих нормативно-право-
вых документах Российской Федера-
ции к критическим несоответстви-
ям относится не только непосред-
ственное нарушение требований 
GMP, но и в отдельности нарушение 
требований регистрационного досье 
на лекарственное средство, которое 
может нанести вред жизни и здоро-
вью человека. В данном случае можно 
видеть процедурное разделение 
нарушения требований GMP и нару-
шения требований регистрационно-
го досье на лекарственное средство. 
Однако, как известно, соблюдение 
требований регистрационного досье 
само по себе является одним из клю-
чевых требований правил GMP в при-
вязке к каждому конкретному лекар-
ственному средству.
В формулировке критического 
несоответствия в законодатель-
стве ЕС и в документе PIC/S отра-
жены риски не только для человека, 
но и для животного. В первую очередь 

РИСУНОК 1  Существующая система классификации несоответствий 
требованиям GMP

Несоответствия

Критические Существенные Несущественные 
(прочие)
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это связано со сферой действия 
документа: формат отчета по резуль-
татам GMP-инспектирования в ЕС 
и PIC/S распространяется на лекар-
ственные средства как для меди-
цинского, так и для ветеринарного 
применения. Кроме того, в указанных 
документах рассматриваются потен-
циальные риски накопления опасных 
для человека компонентов в сельско-
хозяйственных животных вслед-
ствие использования ветеринарных 
препаратов. Таким образом, здесь 
мы можем видеть опосредованную 
оценку риска для человека, обуслов-
ленного применением лекарствен-
ных средств в ветеринарии.
В документе Министерства здравоох-
ранения Канады (GUI-0023) к крити-
ческим отнесены не только несоот-
ветствия, создающие риск для жизни 
и здоровья человека, но и отдельно 
обозначены риски, связанные с фаль-
сификацией продукции, процессов 
и данных. Очевидно, что в данном 
случае любая фальсификация дан-
ных, имеющая отношение к произ-
водству лекарственного средства, 
может рассматриваться в качестве 
критического несоответствия вне 
зависимости от того, насколько сами 
эти данные влияют на показатели 
качества лекарственного средства. 
Примерами фальсификации данных 
могут служить фактически любые 
нарушения целостности производ-
ственных записей: валидационных 
отчетов, рабочих журналов, прото-
колов анализа, записей по обуче-
нию персонала и пр., вне зависимо-
сти от формы носителя указанной 
информации – бумажной или элек-
тронной. Формулировка, содержа-
щаяся в указанном документе (GUI-
0023), позволяет считать любой факт 
из перечисленных выше поводом 
для вынесения вердикта критическо-
го несоответствия производственной 
площадке, на которой данный факт 
был выявлен в ходе инспекции.

Существенные несоответствия
ЕАЭС: «существенные несоот-
ветствия – несоответствия, кото-
рые не могут классифицироваться 
как критические, но:

 привели или могут привести 
к производству лекарственного сред-
ства, не соответствующего докумен-
там регистрационного досье данного 
лекарственного препарата;
 указывают на существенное откло-

нение от правил надлежащей произ-
водственной практики Евразийского 
экономического союза;
 указывают на существенное откло-

нение от требований иных актов 
законодательства в сфере обращения 
лекарственных средств;
 указывают на неспособность 

инспектируемого субъекта осущест-
влять серийный выпуск лекарствен-
ных препаратов однородного каче-
ства или неспособность уполномо-
ченного лица инспектируемого субъ-
екта выполнять свои должностные 
обязанности;
 комбинация несоответствий, 

ни одно из которых само по себе 
не является существенным, но кото-
рые в совокупности представля-
ют существенное несоответствие 
и должны объясняться и фиксиро-
ваться в качестве такового».
Формулировки существенных несо-
ответствий, используемые в законо-
дательствах Российской Федерации, 
ЕС и PIC/S также близки по смыслу 
к указанной, но содержат некото-
рые различия и дополнения, рас-
смотрим их.
Российская Федерация: «существен-
ное несоответствие – нарушение 
(несоответствие) требований Правил 
надлежащей производственной прак-
тики, которое привело или может 
привести к производству некаче-
ственного лекарственного средства 
для медицинского применения, кото-
рое не может причинить вреда здо-
ровью или жизни человека…». Здесь 
необходимо обратить внимание 
на использование термина «нека-
чественное лекарственное сред-
ство». Если обратиться к действую-
щей редакции Федерального закона 
от 12.04.2010 N 61-ФЗ (ред. от 27.12.2018) 
«Об обращении лекарственных 
средств» [10], то в нем под качеством 
лекарственного средства понимается 
соответствие лекарственного сред-
ства требованиям фармакопейной 

статьи либо в случае ее отсутствия 
нормативной документации или нор-
мативного документа. Следовательно, 
термин «некачественное лекарствен-
ное средство» подразумевает лекар-
ственное средство, не соответствую-
щее требованиям спецификации, т. е. 
с нарушениями показателей качества 
(дефектами качества). Важно отме-
тить, что именно в указанной выше 
формулировке существенного несо-
ответствия обозначена связь между 
классификацией несоответствия 
и потенциальным дефектом качества 
лекарственного средства.
ЕС и PIC/S: «существенное несоот-
ветствие – некритическое несоот-
ветствие, которое… свидетельствует 
о значительном нарушении требо-
ваний производственной лицензии 
(для стран ЕС или PIC/S)…». Данная 
формулировка отсылает к наруше-
нию требований лицензии на про-
изводство лекарственного средства 
как к одному из критериев суще-
ственного несоответствия GMP.
Интересно отметить, что в Россий-
ской Федерации соответствие про-
изводителя требованиям GMP, наобо-
рот, является одним из лицензионных 
требований, предъявляемых к произ-
водству лекарственных средств.

КЛАССИФИКАЦИЯ 
НЕСООТВЕТСТВИЙ: 
ПРОБЛЕМАТИКА
Классификация несоответствий 
на практике – это комплексная 
и непростая задача, и единой регу-
ляторной практики в этом процессе 
на данный момент не существует.
В последнее врем я предпринимают-
ся попытки гармонизировать указан-
ный процесс. В частности, с 2012 г. 
в разработке находился проект Руко-
водства PIC/S по классификации 
несоответствий (PI 040–1). Данный 
документ предназначен не только 
для систематизации рекомендаций 
по риск-ориентированной класси-
фикации выявляемых несоответ-
ствий, но и для описания механизмов 
«быстрого» обмена информацией 
между регуляторами в случае выяв-
ления значительных (критических 
или существенных) несоответствий 
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GMP. (На момент выхода данной 
статьи Руководство PIC/S по клас-
сификации несоответствий уже 
опубликовано на интернет-сайте 
PIC/S. Обзору указанного документа 
будет посвящена отдельная публика-
ция. – Примеч. авт.)
В задачи GMP-инспектора, как пра-
вило, входит не только выявление 
фактических и потенциальных 
несоответствий требованиям GMP, 
но и определение того, каким обра-
зом данные несоответствия способ-
ны повлиять на жизнь и здоровье 
пациента, т. к. именно эта формули-
ровка заложена в принципы клас-
сификации выявляемых несоответ-
ствий. Как следует из вышесказанно-
го, в арсенале инспектора для этого 
присутствуют лишь «сухие» опреде-
ления, на основании которых сделать 
однозначные выводы о классифика-
ции того или иного несоответствия 
зачастую затруднительно.
Как правило (это применимо, в част-
ности, к странам ЕС, ЕАЭС и Рос-
сийской Федерации), обязанность 
и ответственность за классификацию 
выявленных несоответствий воз-
лагается исключительно на GMP-
инспектора (ов), проводившего (их) 
инспекцию. При этом в некоторых 
странах существует несколько иная 
практика: например, при проведении 
инспекций FDA США (U. S. Food and 
Drug Administration) GMP-инспекторы 
(Investigators) фиксируют все выяв-
ленные несоответствия требованиям 
GMP в инспекционном отчете, но сами 
в одиночку не проводят их классифи-
кацию. Эти действия находятся также 
в компетенции должностных лиц 
по надзору за нормативно-правовым 
соответствием (Compliance Officers), 
которые совместно с инспекторами 
проводят оценку выявленных несоот-
ветствий на предмет необходимости 
дальнейших административных дей-
ствий в отношении производителя – 
фактически таким образом осущест-
вляется их классификация по степе-
ни риска для потребителя (пациента) 
(рис. 2).
Согласно общемировым стандар-
там, GMP-инспектор должен обла-
дать глубокими знаниями в области 

производства и контроля качества 
лекарственных средств, что позволя-
ет ему выявлять нарушения (откло-
нения) в производственном процес-
се и интерпретировать их в соот-
ветствии с пунктами правил GMP. 
При этом, как уже было отмечено 
ранее, для корректной классифика-
ции выявленных отклонений (несо-
ответствий) необходимо оценить 
их потенциальное влияние на жизнь 
и здоровье человека. Данный процесс 
требует определенных знаний в таких 
областях медицины, как, например, 
патанатомия, патофизиология, ток-
сикология, фармакология. При этом 
лишь часть GMP-инспекторов имеет 
профильное высшее образование, 
включающее подготовку в области 
указанных дисциплин – например, 
фармацевтическое или, собственно, 
медицинское. В то же время очевид-
но, что лица с исключительно меди-
цинским образованием (без соот-
ветствующего опыта работы в про-
изводстве лекарственных средств) 
не могут обладать достаточными 
знаниями в области технологии, про-
цессов и оборудования, что является 
необходимым для оценки их соот-
ветствия требованиям GMP.
Необходимо обратиться к вопро-
су квалификационных требований, 
предъявляемых к GMP-инспектору. 
Ниже приведен перечень отече-
ственных и европейских норматив-
но-правовых документов, в которых 
содержатся требования к уровню 
квалификации (образованию и опыту 
работы) GMP-инспектора:
Российская Федерация: Поста-
новление Правительства Россий-
ской Федерации от 3 декабря 2015 г. 

РИСУНОК 2  Принципиальная взаимосвязь между несоответствием GMP 
и риском для жизни/здоровья человека (пациента)

Отклонение 
от требований GMP 

(несоответствие)

Риск для жизни 
и здоровья человека 

(пациента)

№ 1314 «Об  определении соответ-
ствия производителей лекарствен-
ных средств требованиям правил 
надлежащей производственной 
практики» [11];
ЕАЭС: Решение № 83 Совета ЕЭК 
«Об  утверждении Правил проведе-
ния фармацевтических инспекций») 
[5];
ЕС: Guideline on Training and 
Qualifications of GMP Inspectors [12].
В приведенном выше документе Рос-
сийской Федерации [11] в число ква-
лификационных требований, предъ-
являемых к GMP-инспектору, вхо-
дит наличие стажа работы не менее 
5 лет в области производства и (или) 
контроля качества лекарствен-
ных средств, высшего образования 
по одной из таких специальностей 
(направлений подготовки), как био-
логия, биотехнология, ветеринария, 
клиническая медицина, радиаци-
онная, химическая и биологическая 
защита, фармация, фундаментальная 
медицина, химическая технология 
и химия. В то же время в соответ-
ствующем документе ЕАЭС указано 
лишь то, что требования к квалифи-
кации GMP-инспекторов должны 
быть приведены в соответствующем 
Руководстве по качеству фармацев-
тического инспектората. Таким обра-
зом, формирование конкретных тре-
бований в этой области относится 
к внутренней компетенции каждой 
страны – члена ЕАЭС. Если же обра-
титься к указанному выше документу 
ЕС, то в нем приводятся общие све-
дения о необходимости прохожде-
ния GMP-инспектором базового тео-
ретического и практического курса 
обучения вкупе с последующим 
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периодическим обучением, про-
должительность которого должна 
составлять не менее 10 календарных 
дней ежегодно. Согласно этому же 
документу, желательным является 
наличие у GMP-инспектора уровня 
квалификации, соответствующе-
го квалификации уполномоченного 
лица на территории ЕС.
Важно отметить, что ни в одном 
из указанных документов не содер-
жится требования о наличии 
у GMP-инспектора исключитель-
но фармацевтического (и тем более 
медицинского!) образования.

КЛАССИФИКАЦИЯ 
НЕСООТВЕТСТВИЙ: МЕХАНИЗМ
Что необходимо для коррект-
ной классификации выявленного 
несоответствия? Следует задаться 
вопросом, на что в первую очередь 
повлияет отклонение от требований 
GMP? Безусловно, в конечном счете 
любое значимое несоответствие так 
или иначе может оказать влияние 
на жизнь и здоровье потребителя 
(пациента), однако во многих случа-
ях установление связи между фор-
мальным нарушением требований 
(пунктов) GMP и риском для жизни/
здоровья пациента является затруд-
нительным, а сама указанная 
связь – неочевидной.
В качестве механизма определения 
влияния конкретного отклонения 
от требований GMP (несоответствия) 
на жизнь и здоровье пациента может 
быть рассмотрена последователь-
ная оценка потенциального влияния 
выявленного несоответствия GMP 
на показатели качества лекарствен-
ного средства, а затем – влияния 

нарушения (дефекта) конкретного 
показателя качества лекарственного 
средства на жизнь и здоровье потре-
бителя (пациента) (рис. 3).
В связи с этим важно обратиться 
к трактовке понятия «качество» при-
менительно к лекарственному сред-
ству. В различных источниках можно 
встретить несколько отличающиеся 
по смыслу определения [13], а это, 
в свою очередь, способно отразить-
ся и на трактовке связанного с этим 
понятия «показатель качества 
лекарственного средства».
Проанализируем несколько 
определений.
 ICH: «качество – это пригод-

ность фармацевтической субстан-
ции или лекарственного препарата 
для использования по их целевому 
назначению. Определение понятия 
включает такие показатели, как под-
линность, дозировка и чистота».
 Федеральный закон от 12.04.2010 

№ 61-ФЗ (ред. от 27.12.2018) «Об обра-
щении лекарственных средств» 
[10]: «качество лекарственного сред-
ства – соответствие лекарственного 
средства требованиям фармакопей-
ной статьи либо в случае ее отсут-
ствия нормативной документации 
или нормативного документа».
 Рекомендация Коллегии ЕЭК 

от 2 мая 2017 г. № 12 «Об Инфор-
мационном справочнике поня-
тий, применяемых в рамках Евра-
зийского экономического союза 
в сфере обращения лекарствен-
ных средств» [14]: «качество лекар-
ственного средства – совокупность 
свойств и характеристик фармацев-
тической субстанции и лекарствен-
ного препарата, обеспечивающая 

их соответствие целевому назна-
чению согласно требованиям актов 
органов Союза».
Таким образом, в формулировках ICH 
и ЕАЭС в качестве основных фигури-
руют критерии пригодности и соот-
ветствия лекарственного средства 
целевому назначению. Важнейшими 
характеристиками «пригодности» 
лекарственного средства являются 
его эффективность и безопасность. 
В действительности формулировка 
ICH как раз и интерпретирует две 
указанные характеристики посред-
ством дополнительно введенных 
в состав определения качества тер-
минов «подлинность, дозировка 
и чистота».
В то же время в определении 
из № 61-ФЗ «Об обращении лекар-
ственных средств» акцент сделан 
на соответствии лекарственного 
средства требованиям его специ-
фикации. В данном случае понятие 
соответствия лекарственного сред-
ства требованиям спецификации 
следует рассматривать в разрезе 
конкретных показателей качества 
лекарственного средства, которые, 
в свою очередь, и обеспечивают 
упоминаемые выше характеристи-
ки пригодности его использования 
по назначению, т. е. эффективность 
и безопасность.
Таким образом, в большинстве слу-
чаев именно оценка воздействия 
конкретного отклонения от тре-
бований GMP на показатели каче-
ства лекарственного средства явля-
ется ключевым связующим звеном 
между самим отклонением и его 
влиянием на пациента. Для коррект-
ной классификации выявленного 

РИСУНОК 3  Детальная взаимосвязь между несоответствием GMP и риском для жизни/здоровья человека (пациента)

Отклонение 
от требований GMP 

(несоответствие)

Нарушение 
показателей качества 

лекарственного средства
Риск 

для жизни 
и здоровья человека 

(пациента)
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несоответствия необходимо опреде-
лить два характера воздействия (вли-
яния) (рис. 4).
Очевидно, что определение указан-
ных воздействий (влияний) явля-
ется по сути двумя отдельными, 
но при этом взаимосвязанными зада-
чами. В ряде случаев определение воз-
действия 1 является более прогнози-
руемым (например, влияние наруше-
ния температурного режима хранения 
биологического лекарственного сред-
ства на его активность). В то же время 
определение воздействия 2 является, 
как правило, более сложной и мно-
гофакторной задачей. Среди значи-
мых факторов здесь может выступать 
не только сам по себе дефект каче-
ства продукции (например, наруше-
ние качественного или количествен-
ного состава лекарственного сред-
ства), но и предполагаемое текущее 
состояние здоровья таргетной группы 
пациентов – потребителей продук-
ции, например возраст, иммунный 
статус и т. д. Кроме того, негативным 
влиянием на жизнь и/или здоровье 
пациента должны считаться наруше-
ния показателей качества лекарствен-
ного средства, влияющие как на его 
безопасность (например, нестериль-
ность инъекционного препарата), так 
и на его эффективность (например, 
снижение содержания действующего 
вещества в препарате).
Именно для определения воздействия 
2 требуется использование упомяну-
тых выше знаний в области фарма-
кологии, токсикологии, физиологии 
и пр. Указанные знания могут быть 
как частью компетенций самого GMP-
инспектора, так и консультативной 
поддержкой со стороны третьих лиц.
Рассмотренный выше подход к поэ-
тапному определению воздействия 

выявленного несоответствия GMP 
на показатели качества лекарствен-
ного средства и влияния указанно-
го нарушения (дефекта) качества 
на потребителя (пациента) может 
быть применен в большинстве слу-
чаев выявления несоответствий тре-
бованиям GMP. Однако существу-
ют ситуации, когда проблематично 
напрямую соотнести выявляемые 
несоответствия с дефектами каче-
ства. Например, в случае выявления 
фальсификации данных, не име-
ющих прямого отношения к пока-
зателям качества лекарственного 
средства, или в случаях выявления 
неспособности уполномоченно-
го лица инспектируемого субъекта 
выполнять свои должностные обя-
занности, либо при нарушении тре-
бований лицензии на производство 
лекарственных средств, если ука-
занные нарушения не имеют прямо-
го влияния на показатели качества 
лекарственного средства.

КЛАССИФИКАЦИЯ 
НЕСООТВЕТСТВИЙ: ВОЗМОЖНЫЕ 
ОРИЕНТИРЫ
В качестве потенциального ориен-
тира для определения воздействия 
2 («дефект качества – угроза жизни 
и здоровью») целесообразно обра-
титься к документу PIC/S «Procedure 
for handling rapid alerts and recalls 
arising from quality defects» («Про-
цедура по работе с оперативными 
оповещениями и отзывами с рынка 
по результатам выявления дефектов 
качества продукции») [15].
Данная процедура описывает меха-
низмы взаимодействия и обмена 
информацией между регуляторными 
органами в случае выявления раз-
личного рода дефектов качества 

лекарственных средств, а также орга-
низации экстренного отзыва продук-
ции из обращения с рынка в указан-
ных случаях.
В данной процедуре представлена 
классификация дефектов качества 
лекарственного средства в разбивке 
на 3 класса – I, II и III. Рассмотрим 
дефекты качества I и II классов.
Дефекты качества I класса требуют 
незамедлительной реакции со сто-
роны регуляторных органов (в т. ч. 
организации отзыва серии продук-
ции из обращения с рынка в тече-
ние 24 часов), фактически под такими 
дефектами качества продукции под-
разумеваются те, которые представ-
ляют прямую угрозу жизни человека. 
А несоответствия требованиям GMP, 
которые явились их причиной, ожи-
даемо могут быть классифицированы 
как критические.
Дефекты качества I класса:
 перепутывание: ошибка в назва-

нии лекарственного средства;
 перепутывание активной фар-

мацевтической субстанции (АФС), 
входящей в состав лекарственного 
средства;
 перепутывание лекарственного 

средства внутри контейнера потре-
бительской упаковки;
 существенная ошибка в отобра-

жении дозировки лекарственного 
средства;
 микробиологическая контами-

нация стерильного лекарственного 
средства;
 обширная химическая контамина-

ция лекарственного средства;
Дефекты качества II класса не пред-
ставляют прямую угрозу жизни паци-
ента, однако способны негативно 
отразиться на его здоровье или стать 
причиной неправильного лечения. 

РИСУНОК 4  Поэтапная схема определения влияния несоответствия GMP на пациента

Отклонение от требований GMP 
(несоответствие)

Дефект качества продукции

Потенциальный дефект качества 
продукции

Потенциальное влияние на жизнь 
и здоровье пациента

Воздействие 1

Воздействие 2
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Они также требуют оперативной 
реакции со стороны регуляторных 
органов. Несоответствия требовани-
ям GMP, которые явились их причи-
ной, ожидаемо могут быть классифи-
цированы как существенные.
Дефекты качества II класса:
 ошибки в тексте/изображениях 

применительно к маркировке;
 отсутствие или неправильная 

информация в инструкциях по меди-
цинскому применению;
 значительная микробиологиче-

ская контаминация нестерильного 
лекарственного средства;
 химическая/физическая контами-

нация (примеси и т. д.);
 несоответствия требованиям 

спецификации лекарственного сред-
ства по количественному содержа-
нию АФС;
 несоответствия лекарственного 

средства требованиям специфика-
ции по объему/массе;

 нарушения стабильности лекар-
ственного средства в течение срока 
годности;
 ненадежное закрывание контей-

нера (первичной упаковки) для неко-
торых групп препаратов (например, 
таких как цитостатики, высоко-
активные препараты, препараты 
для детей).

ВЫВОДЫ
Очевидно, что в настоящее время 
полностью «стандартизировать» 
процесс классификации выявляемых 
несоответствий требованиям GMP 
вряд ли возможно. Однако существу-
ет возможность применения методи-
ки, позволяющей систематизиро-
вать подходы к их классификации. 
В основу данной методики должна 
быть положена оценка потенци-
альных дефектов качества продук-
ции как «промежуточного звена» 
между выявленным несоответствием 

требованиям GMP и его влиянием 
на жизнь и здоровье пациента.
Это позволит:
 упорядочить процедуры классифи-

кации выявляемых несоответствий;
 выработать единообразие в подхо-

дах к оценке «статуса» фармацевти-
ческого производителя (или дистри-
бьютора) по результатам инспекции.
Кроме того, данная методика может 
быть использована в процессе оцен-
ки соответствия не только требова-
ниям GMP, но и требованиям надле-
жащей дистрибьюторской практики 
(GDP), т. к. в обоих указанных про-
цессах оцениваются, прежде всего, 
риски для потребителя/пациента, 
а отличие заключается лишь в том, 
что указанные риски  потенциально 
возникают на различных этапах 
жизненного цикла лекарственного 
средства.
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Особенности личности, влияющие 
на процесс коммуникации 
фармацевтических работников с потребителем

О.В. ЖЕЛТКЕВИЧ, к.ф.н., А.Д. СИБИРЕВА
ФГБОУ ВО «Ярославский государственный медицинский университет» Минздрава России, г. Ярославль, 
Российская Федерация

В настоящее время один из основных видов деятельности фармацев-
тического специалиста – оказание информационно-консультационной 
помощи.
Для выполнения данного вида деятельности необходимым умением 
является способность осуществлять эффективные коммуникации с посе-
тителями аптек.
Исследователями была проведена оценка уровня коммуникативной ком-
петентности фармацевтических работников и исследование зависимости 
уровня коммуникативной компетентности от некоторых особенностей 
личности.
Цель исследования – оценка влияния некоторых особенностей лично-
сти фармацевтических работников на эффективность их коммуникации 
с потребителем.
В ходе исследования была проведена диагностика аспектов эмоциональ-
ного интеллекта, ведущего типа реагирования в конфликте, уровня эмо-
ционального выгорания и креативности работников аптек.
Исследователями был проведен корреляционный анализ связей между 
уровнем коммуникативной компетентности и описанными выше особен-
ностями личности.
С помощью результатов корреляционного анализа была доказана непо-
средственная связь между уровнем коммуникативной компетентности 
работников аптек и такими особенностями личности, как эмоциональ-
ный интеллект, тип реагирования в конфликте.
Был сделан вывод о необходимости развития навыков эффективной 
коммуникации у фармацевтических работников. Была доказана возмож-
ность выполнения данной задачи через корректирование типа реагиро-
вания в конфликтных ситуациях и развитие эмоционального интеллекта 
специалистов.

Ключевые слова: 
эффективные коммуникации, 
коммуникативная 
компетентность, 
эмоциональный интеллект, 
тип реагирования 
в конфликтах

В настоящее время с целью обеспе-
чения аптечных организаций специ-
алистами, отвечающими современ-
ным требованиям, в законодатель-
ное регулирование фармацевтиче-
ской деятельности вносятся суще-
ственные изменения. 
Так, профессиональным стандартом 
«Провизор» выделен один из основ-
ных видов деятельности фармацев-
тического специалиста – оказание 

информационно-консультационной 
помощи при выборе безрецептурных 
лекарственных препаратов и дру-
гих товаров аптечного ассортимен-
та. Для выполнения данного вида 
деятельности необходимо умение 
специалиста осуществлять эффек-
тивные коммуникации с пациента-
ми, коллегами и другими работни-
ками здравоохранения как в устной, 
так  и в письменной форме.

Профессиональным стандартом 
«Специалист в области управления 
фармацевтической деятельностью» 
выделен такой вид деятельности, 
как организация работы персонала, 
что требует умения осуществлять 
коммуникации с сотрудниками фар-
мацевтической организации.
В соответствии с данными требо-
ваниями современный фармацев-
тический специалист должен более 
активно взаимодействовать с насе-
лением в части информирования 
и консультирования по вопросам 
приобретения лекарственных пре-
паратов и других товаров аптечного 
ассортимента, что невозможно без 
осуществления эффективной ком-
муникации [1, 2].
Понятие «коммуникация» рассма-
тривается в современной научной 
литературе достаточно часто: в 
одних определениях коммуникация 
трактуется через термин «общение» 
[2], в ряде других источников авторы 
определений стремятся разделить 
термины «общение» и «коммуника-
ция», считая эти процессы равно-
ценными и обособленными [3, 4].
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Способность осуществлять эффек-
тивную коммуникацию необходима 
для успешной деятельности фарма-
цевтических работников, так как их 
профессия относится к категории  
«человек – человек» [5].
Эффективность коммуникации во 
многом определяется личностны-
ми особенностями и способностями 
отдельного индивидуума.
В ходе проведенного ранее на базе 
кафедры управления и экономи-
ки фармации ЯГМУ исследова-
ния, в котором приняли участие 70 
работников аптечных организаций 
г. Ярославля,  нами был оценен уро-
вень коммуникативной компетент-
ности фармацевтических работни-
ков [6]. Для этого была использована 
методика Н.В. Яковлева, в которой 
уровень коммуникативной компе-
тентности рассчитывается через 
отдельные шкалы:
коммуникативные ценности (КИ), 
коммуникативные умения (КУ), 
профессиональные коммуникатив-
ные ценности (ПИ),
профессиональные коммуникатив-
ные умения (ПУ).
При изучении коммуникативной 
компетентности у фармацевтиче-
ских работников были выявлены 

следующие показатели по всем 
шкалам;
 КИ – 33,13 балла;
 КУ – 37,7 балла;
 ПИ – 41,18 балла;
 ПУ – 40,73 балла.

Стоит отметить, что данные значе-
ния говорят о средней выраженности 

коммуникативной компетентности 
по всем шкалам. 
Нами было принято решение про-
вести исследование зависимости 
уровня коммуникативной компе-
тентности от некоторых особенно-
стей личности, таких как:
 эмоциональный интеллект;
 тип реагирования в конфликте;
 креативность;
 эмоциональное выгорание.

Для проведения исследования были 
отобраны несколько методик, позво-
ляющих оценить некоторые особен-
ности личности фармацевтических 
работников:
 Диагностика различных аспек-

тов эмоционального интеллекта по 
методике Д.В. Люсина.
 Диагностика ведущего типа реа-

гирования в конфликте по методике 
М.М. Кашапова, Т.Г. Киселевой.
 Оценка креативности по методи-

ке Н.Ф. Вишняковой.
 Диагностика уровня эмоциональ-

ного выгорания по методике В.В. 
Бойко.
Результаты диагностики различ-
ных аспектов эмоционального 
интеллекта у работников аптеч-
ных организаций представлены на 
рисунке 1.

Keywords: effective communication, communicative competence, emotional intelligence, type of 
conflict response

T oday, providing visitors with information and advice is one of the main activities of the 
pharmacist. 
The ability to communicate effectively with pharmacy visitors is the required skill to per-

form this type of activity. 
The researchers performed an assessment of the level of communicative competence of phar-
macists and studied the dependence of the level of communicative competence on certain 
personality traits.
The study was aimed to assess the affect of certain personality traits of pharmacists on the 
effectiveness of their communication with the consumers.
In the course of the study, the researchers detected the aspects of emotional intelligence, the 
leading type of conflict response, the level of emotional burnout and creativity of pharmacists.
The researchers conducted a correlation analysis of connections between the level of commu-
nicative competence and the personality traits described above.
The correlation analysis showed the instant connection between the level of communicative 
competence of pharmacists and such personality traits as emotional intelligence, the type of 
conflict response.
It was concluded effective communication skills should be developed in the pharmacists. This 
objective was proved to be performed through the adjustment of the type of conflict response 
and the development of emotional intelligence in the specialists.

O.V. Zheltkevich, Cand. of Sci. (Med.), A.D. Sibireva
Federal State Budgetary Educational Institution of Higher Education «Yaroslavl State Medical 
University» of the Ministry of Health of Russian Federation
PERSONALITY TRAITS AFFECTING THE COMMUNICATION BETWEEN PHARMACISTS AND CONSUMERS
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РИСУНОК 1  Результаты диагностики различных аспектов эмоционального 
интеллекта у работников аптечных организаций
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Можно отметить, что у работни-
ков аптечных организаций выра-
женность таких характеристик 
эмоционального интеллекта, как 
понимание чужих эмоций (МП), 
управление своими эмоциями (ВУ) 
и контроль экспрессии (ВЭ), имеет 
средние значения, граничащие 
с низкими (на 0,5 балла больше 
значения нижнего предела).  Это 
может быть свидетельством недо-
статочно внимательного обслужи-
вания потребителей работниками 
аптек. Отсутствие стандартов рабо-
ты с клиентами и программ адапта-
ции, включающих помощь в орга-
низации эффективной коммуника-
ции с посетителями, также имеет 
непосредственное отношение к 
полученным в результате тестиро-
вания значениям.
Результаты диагностики ведуще-
го типа реагирования в конфликте 
у работников аптек приведены на 
рисунке 2.
Можно отметить, что доминиру-
ющим типом реагирования в кон-
фликтных ситуациях у работников 
аптечных организаций является 
«решение», предполагающее согла-
шательский вариант (Р>У>А). Такая 
реакция обычно снижает творческую 

активность субъекта, сдерживает его 
рост и самореализацию.
По нашему мнению, выбор данного 
типа реагирования может быть свя-
зан с неумением фармацевтических 
работников управлять конфликтны-
ми ситуациями. В результате при 
возникновении конфликтов сотруд-
ники аптек предпочитают согла-
ситься с решением клиента. 
Результаты, полученные при прове-
дении оценки уровня креативности 
у работников аптечных организаций, 
представлены на рисунке 3.
Можно отметить, что большинство 
работников аптечных организаций 
считают необходимым чаще прояв-
лять оцененные креативные каче-
ства в своей профессиональной 
деятельности. Особенно большая 
разница между представлением об 
идеальном работнике и реальной 
оценкой своего характера фиксиро-
валась в отношении таких качеств, 
как «чувство юмора» и «творческое 
мышление».
Это может быть связано с тем, что в 
настоящее время повысились ожи-
дания потребителя в отношении 
взаимодействия с работником апте-
ки. На сегодняшний день клиен-
ты ценят индивидуальный подход, 

более неформальное общение и 
хотят выстроить доверительные 
отношения с фармацевтическими 
работниками. Такие качества, как 
чувство юмора, творческое мыш-
ление и любознательность, в нема-
лой степени способствуют вопло-
щению в жизнь этих ожиданий 
посетителей [7].
Что касается качества «интуи-
ция», то здесь ситуация противо-
положная: большинство опрошен-
ных обладают этим качеством в 
большей мере, чем, по их мне-
нию, оно должно быть выражено у 
«идеального» работника аптечной 
организации. 
В результате анализа полученной 
при опросе информации можно 
сделать вывод о том, что на сегод-
няшний день у фармацевтических 
работников есть потребность в 
развитии большинства оцененных 
креативных качеств.
Результаты, полученные при прове-
дении диагностики уровня эмоци-
онального выгорания у работников 
аптечной организации, следующие:
 стадия «Резистенция» – 48,1 балла;
 стадия «Истощение» – 31,48 балла;
 стадия «Напряжение» – 28,18 

балла.

РИСУНОК 2  Результаты 
диагностики ведущего типа 
реагирования в конфликте у 
работников аптек

0

5

10

15

20

25

30

35

УходРешениеАгрессия

11,8

30,5

16,8

0 1 2 3 4 5 6 7

Творческое отношение к профессии

Чувство юмора

Эмоциональность, эмпатия

Интуиция

Воображение

Оригинальность

Любознательность

Творческое мышление

РИСУНОК 3  Результаты оценки уровня креативности у работников аптечных 
организаций
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Полученные данные свидетельству-
ют о том, что большинство опро-
шенных находятся на стадии «Рези-
стенция». При этом стоит принять во 
внимание, что эта стадия развития 
стресса будет считаться сформиро-
ванной по достижении показателя в 
61,0 балла.
По нашему мнению, полученные 
результаты могут говорить о том, 
что на данный момент адаптацион-
ные возможности организма позво-
ляют аптечным работникам спра-
виться со стрессовыми факторами. 
В этой стадии стресса функциони-
рование организма практически не 
отличается от нормального. Однако 
способность организма к адаптации 
небезгранична, и при продолжении 
стрессового воздействия наступает 
следующая стадия стресса – исто-
щение. Сложившаяся ситуация ука-
зывает на необходимость разработки 
тренинговых программ, направлен-
ных на повышение уровня стрес-
соустойчивости работников аптек, 
выполняющих важную социальную 
функцию [8].
В рамках данного исследования 
нами был проведен корреляцион-
ный анализ связей между уровнем 
коммуникативной компетентности 
фармацевтических работников и 
описанными выше особенностями 
личности. Коэффициент корреля-
ции показывает, насколько связа-
ны между собой колебания значе-
ний двух других показателей, с его 
помощью можно проверить гипоте-
зу о зависимости и измерить силу 
зависимости двух переменных. Если 
распределение переменных суще-
ственно отличается от нормального 
(как в нашем случае), применяют 
коэффициент корреляции Спирма-
на. Интерпретация коэффициента 
корреляции производится, исходя 
из уровня силы связи: 
 r>0,01≤0,29 – слабая положитель-

ная связь,
 r>0,30≤0,69 – умеренная положи-

тельная связь,
 r>0,70≤1,00 – сильная положи-

тельная связь,
 r>-0,01≤-0,29 – слабая отрица-

тельная связь,

 r>-0,30≤-0,69 – умеренная отри-
цательная связь
 r>-0,70≤-1,00 – сильная отрица-

тельная связь 
Интерпретация результатов корре-
ляционного анализа показала  непо-
средственную связь между уровнем 
коммуникативной компетентности 
работников аптек и такими особен-
ностями личности, как эмоциональ-
ный интеллект, тип реагирования в 
конфликте.
Результаты корреляционного анали-
за связей между уровнем коммуни-
кативной компетентности и эмоци-
ональным интеллектом (коэффици-
енты корреляции Спирмана) пред-
ставлены в таблице 1.
Было установлено, что выражен-
ность коммуникативных навыков 
на основании самооценки (блок 
КУ) и профессиональные коммуни-
кативные навыки (блок ПУ) напря-
мую связаны с выраженностью всех 
шкалы и субшкал эмоционального 
интеллекта.
Следовательно, чем выше у фар-
мацевтического работника про-
фессиональные коммуникатив-
ные умения, тем лучше он умеет 
понимать свои и чужие эмоции. 

Неспособность понимать свои эмо-
ции и эмоции других людей, пра-
вильно оценивать реакции окру-
жающих, а также неумение регу-
лировать собственные эмоции при 
осуществлении коммуникации 
могут привести к возникновению 
проблем в ходе взаимодействия с 
потребителем. Напротив, высокий 
уровень эмоционального развития 
облегчает процесс общения и спо-
собствует повышению лояльности 
к аптечной организации со стороны 
клиентов [9].
Результаты корреляционного анали-
за связей между уровнем коммуни-
кативной компетентности и типом 
реагирования в конфликте (коэф-
фициенты корреляции Спирмана) 
представлены в таблице 2.
В  ходе исследования отмечалась 
достоверная взаимосвязь между 
выраженностью коммуникатив-
ных навыков и преобладающим 
типом реагирования в конфлик-
те. Стоит отметить, что у фарма-
цевтических работников, исполь-
зующих тип реагирования «уход», 
профессиональные коммуникатив-
ные ценности, общие и профессио-
нальные коммуникативные умения 

ТАБЛИЦА 1  Коэффициенты корреляции (уровень коммуникативной 
компетентности – эмоциональный интеллект)

МП МУ МЭИ ВП ВУ ВЭ ВЭИ ПЭ УЭ

КИ 0,34 0,05 0,33 0,23 0,38 0,42 0,05 -0,09 0,37

КУ 0,24 -0,48 0,43 0,39 0,31 0,18 0,28 0,37 0,36

ПИ -0,8 0,48 0,42 -0,19 0,18 0,37 -0,20 0,31 -0,08

ПУ 0,33 -0,08 0,38 0,30 -0,22 0,35 0,24 0,35 -0,16

В таблице значимые коэффициенты корреляции выделены полужирным шрифтом.

ТАБЛИЦА 2  Корреляционный анализ связей между уровнем 
коммуникативной компетентности и преобладающим типом реагирования в 
конфликте

КИ КУ ПИ ПУ

Агрессия 0,35 0,17 0,32 0,26

Уход 0,2 0,33 0,38 0,38

Решение 0,39 -0,05 -0,16 -0,28

В таблице значимые коэффициенты корреляции выделены полужирным шрифтом.
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значительно выше, чем у использу-
ющих «агрессию».

ВЫВОДЫ
В результате исследования было 
оценено влияние некоторых осо-
бенностей личности фармацевтиче-
ских работников на эффективность 
их коммуникации с потребителем. 
Была определена выраженность 
коммуникативных навыков у груп-
пы фармацевтических работников 
(70 человек). Анализ полученных 
данных свидетельствует о среднем 
уровне коммуникативной компе-
тентности респондентов. Учиты-
вая важность коммуникации для 
успешной работы такой социаль-
но ориентированной организации, 
как аптека, можно сделать вывод о 
необходимости развития у специ-
алистов навыков эффективной 
коммуникации. 
Был проведен корреляционный ана-
лиз связей между уровнем комму-
никативной компетентности фарма-
цевтических работников и такими 
характеристиками личности, как 
эмоциональный интеллект, эмоци-
ональное выгорание, тип реагирова-
ния в конфликте и креативность.

По результатам корреляционного 
анализа была отмечена достоверная 
взаимосвязь выраженности комму-
никативных навыков с преоблада-
ющим типом реагирования в кон-
фликте, установлено, что все шкалы 
и субшкалы эмоционального интел-
лекта напрямую связаны с выражен-
ностью коммуникативных навыков. 

На основе этого сделан вывод о необ-
ходимости развития навыков эффек-
тивной коммуникации у фармацев-
тических работников и доказана воз-
можность выполнения данной задачи 
через корректирование типа реаги-
рования в конфликтных ситуациях 
и развитие эмоционального 
интеллекта работников аптек.
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В Москве состоится 
международный 
форум 
по регулированию 
медицинских 
изделий

В мероприятии примут уча-
стие представители регуля-
торных органов России, США, 
ЕС, Китая и других стран.
18–21 марта 2019 г. в Москве 
состоится XV встреча 
Международного форума 
регуляторов медицинских 
изделий (IMDRF), которая 
пройдет под председатель-
ством Российской Федерации, 
сообщает пресс-служба 
Росздравнадзора.

IMDRF учрежден в октябре 
2011 г. с целью гармонизации 
регуляторных требований 
к обращению медицинских 
изделий на международ-
ном уровне. В Руководящий 
комитет Форума в настоящее 
время входят представите-
ли регуляторных органов 
Австралии, Бразилии, ЕС, 
Канады, Китая, Российской 
Федерации, Сингапура, 
США, Южной Кореи, Японии. 
Официальным наблюдате-
лем при форуме является 
Всемирная организация здра-
воохранения, аффилирован-
ными организациями – АТЭС 
в лице Life Sciences Innovation 
Forum, Азиатская рабочая 
группа по гармонизации 

и Панамериканская организа-
ция здравоохранения.
В рамках Форума пройдут 
следующие мероприятия:
18 марта – Семинар Рабочей 
группы по стандартам 
Форума и Глобальной ассо-
циации производителей 
систем рентгенографии, 
медицинских ИТ-технологий 
и лучевой терапии 
по финальному документу 
IMDRF/Standards WG/N51 
FINAL:2018 «Оптимизация 
стандартов для использова-
ния в регуляторных целях».
19 марта – Открытый форум 
заинтересованных лиц с уча-
стием представителей произ-
водителей медицинских изде-
лий, научных учреждений, 

органов власти, государствен-
ных учреждений, зарубежных 
регуляторных органов и меж-
дународных организаций.
20 и 21 марта – проведение 
членами руководящего коми-
тета очных встреч для обсуж-
дения актуальных вопросов, 
итоговых документов, новых 
рабочих тем и процедурных 
вопросов Форума.
Информацию по вопросам 
участия в мероприятии 
можно уточнить по теле-
фону Росздравнадзора 
8–499-578-0142; 8–499–
578–0282 или электронной 
почте kortoshkinaao@
roszdravnadzor.ru, valeevaaa@
roszdravnadzor.ru, imdrf2019@
roszdravnadzor.ru.

кроме того…
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Клифар-Госзакупки — регулярно обновляемая аналитическая база данных
с удобным и богатым аналитическим интерфейсом онлайн-доступа.

Содержит сведения обо всех заключенных государственных  
контрактах на закупку ЛС с 2011 года  
и предоставляет следующие возможности:

 

 

 

ГК «Ремедиум» уже 20 лет эффективно решает задачу по созданию, 
поддержке и обновлению эксклюзивных аналитических  
и справочных информационных продуктов и баз данных  
для специалистов фармацевтического рынка.



62 МЕНЕДЖМЕНТ1–2 •2019

О.Г. МЕЛИХОВ, к.м.н.
Институт клинических исследований, г. Москва, Российская Федерация

Планирование 
клинических исследований: 
исследовательский вопрос
В последние годы существенно выросли требования 
к планированию научных исследований в области медицины. Это 
относится как к диссертационным работам, так и к инициативным 
научным исследованиям, поддерживаемым грантами 
фармацевтических компаний. Прежде чем представить протокол 
предстоящего исследования в ученый совет или грантовый 
комитет, необходимо грамотно его спланировать, чтобы результаты 
исследования заслуживали доверия. Планирование научного 
исследования проходит несколько стадий – от постановки 
исследовательского вопроса до описания методов, используемых 
для повышения объективности данных. Ключевым моментом 
в планировании научного исследования является постановка 
исследовательского вопроса. Исследовательский вопрос должен 
соответствовать определенным критериям: получение ответа 
на него возможно в принципе; ответ на вопрос внесет вклад в науку; 
исследователь располагает достаточными силами и ресурсами, 
чтобы найти ответ.

Если хочешь получить мудрый ответ, задай разумный вопрос.
Иоганн Вольфганг Гете
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T he requirements for designing research studies in medicine have increased signifi-
cantly over the last years. This applies to both dissertations and initiative research 
studies that are supported by grants from pharmaceutical companies. Prior to 

submitting a protocol of forthcoming study to the Academic Council or the Grant 
Committee, it should be designed competently, so that the study findings deserve to 
be believed. Designing a research study goes through several stages, from formulating 
a research question to describing the methods that are used to improve the objectivity 
of the data. Formulating a research question is the key to designing a research study. 
The research question should meet certain criteria: an answer can be obtained theo-
retically; an answer to the question will contribute to the science; the investigator has 
sufficient forces and resources to obtain the answer. 

O.G. Melikhov, Dr. of Sci. (Med.)
Institute of Clinical Studies, Moscow, Russian Federation
DESIGNING CLINICAL STUDIES: RESEARCH QUESTION

SUMMARY

Научные исследования в области 
медицины, начиная от междуна-
родных многоцентровых клиниче-
ских исследований лекарственных 
средств и заканчивая небольшими 
научными проектами, требуют оди-
наковых подходов к планированию. 
Являясь частным случаем научных 
исследований, они описывают-
ся циклической моделью, которая 
является общей для любого иссле-
довательского процесса и включает:
 появление потребности в новых 

знаниях и, соответственно, в новых 
исследованиях,
 описание проблемы и постановку 

задачи,
 планирование исследования и 

разработку дизайна,
 определение целевой популяции 

для исследования и способов подбо-
ра этой популяции,
 сбор и анализ данных,
 интерпретацию и представление 

результатов.
Затем цикл начинается заново: после 
осознания полученных результатов 
открываются новые перспективы 
и появляется потребность в новых 
экспериментах.
Правильное планирование исследо-
вания является залогом его успе-
ха и гарантией того, что результаты 
отражают реальность и могут быть 
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использованы в дальнейшем в кли-
нической практике, а средства, уси-
лия и время исследователей потра-
чены не зря.
За исключением больших много-
центровых проектов, планирование 
которых берут на себя организаторы 
исследования (фармацевтические 
компании, фонды, экспертные сове-
ты), обязанность грамотно спланиро-
вать научное исследование ложится 
на научный коллектив, являющий-
ся инициатором научной работы 
(investigator-initiated studies). Только 
правильно спланированное иссле-
дование имеет шанс получить грант 
и одобрение научного совета, а его 
результаты могут быть опубликова-
ны в ведущих научных журналах.
В серии статей предполагается рас-
смотреть основные этапы планиро-
вания научного исследования, части 
описанного выше цикла, такие как:
 исследовательский вопрос,
 цели исследования,
 феномен интереса и переменные 

интереса,
 клинически значимая разница,
 выдвижение и проверка гипотез,
 описание исследуемой популяции,
 дизайн исследования,
 схема назначения исследуемого 

лечения,
 расчет размера выборки,
 планирование обследований 

пациента,
 использование методов, повыша-

ющих объективность данных,
 требования к подготовке протоко-

ла инициативного исследования.

Планирование любого научного 
исследования начинается с поста-
новки исследовательского вопро-
са (research question). Чем яснее 
мы сформулируем задачу (поста-
вим исследовательский вопрос), 
тем быстрее мы найдем пути ее реше-
ния и тем корректнее это решение 
будет. В свою очередь, планируемое 
научное исследование – способ отве-
тить на исследовательский вопрос.
Примеры исследовательских вопросов:
«Каким образом препарат А вли-
яет на течение гипертонической 
болезни?»

«Каким образом подростковое 
ожирение влияет на успеваемость 
в школе?»
«В чем смысл жизни?»

КРИТЕРИИ 
ИССЛЕДОВАТЕЛЬСКОГО 
ВОПРОСА
1. Получение ответа на вопрос воз-
можно в принципе.
Исследовательский вопрос вытека-
ет из глобальной гипотезы (global 
hypothesis), например:
 «препарат А влияет на течение 

гипертонической болезни»,
 «ожирение влияет на успевае-

мость»,
 «смысл жизни существует».

Глобальная гипотеза не должна быть 
выдумана на пустом месте, должно 
быть обоснование того, что искомый 
эффект или взаимосвязь присут-
ствуют (или не присутствуют, если 
ставится цель что-нибудь опровер-
гнуть) – «то, что мы хотим найти, 
существует». Предпосылки того, 
что ответ на исследовательский 
вопрос существует, могут быть най-
дены в материалах предыдущих 
исследований или в научно обо-
снованных теориях, заслуживаю-
щих того, чтобы их проверить. То, 
на основании чего можно предпо-
ложить существование эффекта 
или взаимосвязи, описывается в раз-
деле «Обоснование исследования» 
(Background and Rationale) протокола 
исследования.
Например, при выделении средств 
на изучение и вывод на рынок ново-
го лекарственного средства фар-
мацевтические компании, венчур-
ные фонды или сторонние инве-
сторы взвешивают обоснованность 
дальнейших вложений, принимая 
во внимание уже накопленные дан-
ные о свойствах продукта. Чем выше 
вероятность того, что соответству-
ющий эффект препарата существу-
ет, чем больше шансов подтвердить 
этот эффект, тем охотнее выделяют-
ся средства.
2.  Ответ на  вопрос внесет вклад 
в науку.
Лучше всего, когда вопрос ста-
вит общество, медицинская среда, 

фармацевтическая компания, выде-
ляющая грант. Тогда нет сомнений 
в том, что найти ответ на вопрос дей-
ствительно важно, например:
 недавно появившийся препарат 

А является многообещающим новым 
эффективным и безопасным сред-
ством для снижения артериального 
давления, или, напротив, у медицин-
ского сообщества появились сомне-
ния в хорошей переносимости пре-
парата при длительном приеме;
 увеличение относительного числа 

страдающих ожирением подростков 
вызывает беспокойство у учителей, 
которые предполагают возможную 
связь между нарушениями обмена 
веществ и способностью усваивать 
учебный материал;
 утрата смысла жизни грозит чело-

вечеству вымиранием.
Иногда исследователь изобретает 
научную проблему и формулиру-
ет исследовательский вопрос сам 
или с помощью научного руково-
дителя. Полезно спросить себя: 
«Нужно ли то, что мы собираем-
ся найти, кому-нибудь, кроме нас 
самих?». В условиях, когда нужно 
срочно написать статью или дис-
сертацию, неплохо протестировать 
свой вопрос на значимость для науки 
и общества, пройти «so-what-test» 
(«и что?»). Наиболее часто встре-
чающимся препятствием для про-
хождения «so-what-test» является 
отсутствие ресурсов – материаль-
ных, временных и человеческих – 
для выполнения действительно 
стоящего исследования. Вследствие 
этого либо исследование начинает 
представлять собой изучение взаи-
мосвязи переменных, которую легко 
оценить, но трудно интерпретиро-
вать, либо результаты исследования 
нельзя перенести на популяцию 
в целом.
Например, возможно достаточно 
быстро и не очень затратно изучить 
взаимосвязь изменений на электро-
кардиограмме при велоэргометрии 
с патологическими изменениями 
в эндотелии на фоне лечения арте-
риальной гипертонии препаратом 
А (все примеры в этой статье взяты 
из конкретных научных публикаций), 
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но достаточно сложно понять, 
какое это может иметь отношение 
к принятию врачом решения назна-
чить данному пациенту препарат 
А или не назначать, а если назначить, 
то в какой дозе.

Самое интересное, что такая, воз-
можно, и не существующая в при-
роде взаимосвязь (например, между 
изменением уровня эндотели-
на-1 и депрессией сегмента ST) впол-
не может быть «найдена» в процессе 
эксперимента. Это часто происходит 
в плохо спланированных исследо-
ваниях с недостаточным размером 
выборки. «Взаимосвязь» появляется 
из-за абсолютно случайного распре-
деления данных, и научное сообще-
ство становится свидетелем откры-
тия нового биологического фено-
мена, который в реальной жизни 
отсутствует.
С точки зрения статистики, это ошиб-
ка первого рода, о которой мы пого-
ворим в другой статье. Но с точки 
зрения исследователя, завершив-
шего многолетнюю работу на тему 
«Показатели гемодинамики и состо-
яния эндотелия в ответ на вело-
эргометрию у больных артериаль-
ной гипертензией», единственной 
находкой которого стало наличие 
статистической взаимосвязи между 
уровнем Е-селектина и укорочением 
интервала P-Q, «р<0,05», это важный 
результат!
Данное явление носит название 
«апофения»  – переживание, заклю-
чающееся в  способности видеть 
структуру или  взаимосвязи в  слу-
чайных или  бессмысленных данных. 
Термин был введен в 1958 году немец-
ким неврологом и психиатром Клау-
сом Конрадом, который определил 
его как  «немотивированное виде-
ние взаимосвязей», сопровождаю-
щееся «характерным чувством неа-
декватной важности».

Классический пример возможности 
установления ложной связи между 
двумя переменными – корреляция 
между потреблением мороженого 
и количеством получивших солнеч-
ный удар. Потребление мороженого 

провоцирует солнечный удар? Нет, 
потребление возрастает в жаркие 
дни, когда вероятность получить 
солнечный удар выше.
Среди когнитивных искажений, свя-
занных с  вероятностями, описы-
вается «ошибка игрока». «Ошиб-
ка игрока»  – тенденция находить 
несуществующие взаимосвязи 
между результатами отдельных 
случайных событий. Например, 
при  выпадении в  рулетке красного 
9  раз подряд большинство людей 
будет ставить на  черное, считая, 
что  вероятность черного после 
9 выпадений красного существенно 
увеличивается. На самом деле веро-
ятность черного будет, как и пре-
жде, чуть меньше, чем один к одному 
(учитывая «зеро»).
С описываемым критерием адек-
ватности научного вопроса («Ответ 
на вопрос внесет вклад в науку?») 
связана научная новизна: она присут-
ствует, если ответ на научный вопрос 
не был получен ранее, либо полу-
чен, но неполный, либо получен-
ные ответы противоречивы. В то же 
время важно спросить себя: может 
быть, никто не задавался подобным 
вопросом, потому что ответ никому 
не интересен?
Согласно определению Федераль-
ного закона № 127-ФЗ «О науке 
и государственной научно-техни-
ческой политике», «Научная (науч-
но-исследовательская) деятель-
ность – деятельность, направленная 
на получение и применение новых 
знаний». Соответственно, «Науч-
ный и (или) научно-технический 
результат – продукт научной и (или) 

научно-технической деятельно-
сти, содержащий новые знания 
или решения».
В Федеральном законе № 323-ФЗ 
«Об основах охраны здоровья граж-
дан в Российской Федерации» 
в статье 74 «Ограничения, налага-
емые на медицинских работников 
и фармацевтических работников 
при осуществлении ими професси-
ональной деятельности» указывает-
ся, что «Медицинские работники… 
не вправе принимать от организаций, 
занимающихся разработкой лекар-
ственных препаратов, …подарки, 
денежные средства (за исключением 
вознаграждений …в связи с осущест-
влением медицинским работником…
научной деятельности)». Не несу-
щий никакой научной новизны сбор 
и анализ данных, когда результаты 
такой деятельности не имеют ника-
кого практического применения, 
не может считаться «научной дея-
тельностью», и выделять средства 
на подобные «исследования» фар-
мацевтические компании не имеют 
права.
Например, достаточно распростра-
ненным типом исследований явля-
ется что-то вроде «Изучения эффек-
тивности и безопасности препарата 
А при лечении артериальной гипер-
тонии в условиях обычной медицин-
ской практики». Препарат А зареги-
стрирован и широко используется. 
В чем состоит научная новизна таких 
проектов, не всегда понятно. Эффек-
тивность и безопасность препарата 
А к этому моменту уже хорошо изу-
чена в предрегистрационных клини-
ческих исследованиях. В противном 
случае, не имея полных и достовер-
ных сведений о том, как работает 
препарат, уполномоченные органы 
разных стран (Министерство здраво-
охранения Российской Федерации, 
Food and Drug Administration, Euro-
pean Medicines Agency) не дали бы 
разрешение на его широкое меди-
цинское использование. Или у тех, 
кто планирует проект, есть осно-
вания предполагать, что препарат 
А в условиях обычной медицинской 
практики действует не так, как было 
показано в предыдущих клинических 

Наиболее часто встречающимся препятствием для прохождения 
«so-what-test» является отсутствие ресурсов – материальных, 
временных и человеческих – для выполнения действительно 
стоящего исследования. 
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исследованиях? Уполномоченные 
органы приняли неверное реше-
ние, когда дали разрешение на его 
широкое медицинское примене-
ние? Тогда эти сомнения должны 
быть обоснованы, и новое исследо-
вание должно быть спланировано 
таким образом, чтобы опровергнуть 
результаты предшествующих науч-
ных изысканий, а таковые чаще всего 
проводятся в виде международных 
многоцентровых двойных слепых 
контролируемых сравнительных 
исследований. Но это не являет-
ся задачей инициативной науки. 
Ответ на исследовательский вопрос 
«Как препарат А влияет на течение 
артериальной гипертонии в услови-
ях обычной медицинской практики?» 
чаще всего очевиден – так же, как он 
влиял на течение гипертонической 
болезни в предрегистрационных 
исследованиях.
Конечно, бывают проекты, собираю-
щие действительно важные данные 
из обычной медицинской практи-
ки (real world data), необходимые, 
например, для оценки безопасности 
длительного лечения или для фар-
макоэкономических расчетов. 
Однако при планировании проек-
тов по сбору real world data нужно 
еще более основательно задумывать-
ся над вопросом, что нового в науку 
внесут их результаты.
3. Исследователь располагает 
достаточными силами и ресурсами, 
чтобы найти ответ на исследова-
тельский вопрос.
Почему бюджет всего одного меж-
дународного многоцентрового кли-
нического исследования, результа-
ты которого принимаются во вни-
мание Food and Drug Administration 
при решении вопроса о регистра-
ции препарата, достигает десят-
ков миллионов долларов? Можно 
долго расписывать статьи расхо-
дов – разработка документации, 
управление проектом, монито-
ринг, оплата работы исследовате-
лей, обработка данных, статистика 
и т. д., а можно ответить проще: 
потому что дешевле не получается. 
Не удается с меньшими затратами 
ответить на вопрос «Как препарат 

А влияет на течение гипертони-
ческой болезни?», чтобы качество 
ответа удовлетворяло официальные 
инстанции, принимающие реше-
ние о допуске препарата на рынок. 
Означает ли это, что, если исследо-
ватель не располагает этими десят-
ками миллионов, исследование 
не стоит начинать? Вовсе нет. Дело 
еще и в том, как сформулировать 
исследовательский вопрос.
Для небольших инициативных науч-
ных проектов исследовательский 
вопрос должен быть не слишком 
глобальным, например:
 «каково влияние длительного при-

менения препарата А на частоту кар-
диоваскулярных событий по сравне-
нию с препаратом Б в зависимости 
от исходного уровня диастолическо-
го артериального давления»;
 «каково влияние подростково-

го ожирения на дальнейшую ака-
демическую карьеру в зависимости 
от начального индекса массы тела?»;
 «как меняется представление 

о смысле жизни на протяжении 
нескольких поколений?», 

 «какова продолжительность 
госпитализации пациентов с арте-
риальной гипертонией во вто-
ром кардиологическом отделе-
нии нашей больницы в зависимо-
сти от результатов стресс-теста 
сосудов?»;
 «какой процент учащихся седьмых 

классов в школах Западного адми-
нистративного округа имеет индекс 
массы тела более 25 кг/м2?»;
 «является ли аристотелевская 

трактовка смысла жизни («достиже-
ние счастья путем познания мира 
и мышления») предпочтитель-
ной по сравнению с диогеновской 
(«стремление к внутреннему покою») 
у студентов философского факуль-
тета Московского государственного 
университета?».

С глобальными вопросами все 
понятно – у исследователей нет 
ни ресурсов, ни времени, чтобы 
получить ответ. Ответы на слишком 
узкие вопросы:
 либо никому не интересны, 

по крайней мере, до такой степе-
ни, чтобы тратить время и силы 
на их поиск; если даже ответ будет 
найден, он ничего в медицине 
не изменит, за исключением появле-
ния еще одной слабой научной рабо-
ты в авторском списке исследовате-
ля (первый пример выше, результа-
ты такой работы имеют шансы быть 
принятыми к публикации в сборнике 
трудов второго кардиологического 
отделения, но в The Lancet – вряд ли),
 либо вряд ли будут иметь прак-

тическое значение (второй пример, 
количественное описание пробле-
мы, о существовании которой и так 
можно догадаться, мало влияет на то, 
как эту проблему решить),
 либо не могут быть экстрапо-

лированы на популяцию в целом 
(как в третьем примере: студенты 
философского факультета могут 

иметь представления о смысле 
жизни, отличные от врачей второго 
кардиологического отделения).
Смысл научных исследований состо-
ит в переносе результатов исследо-
вания на популяцию в целом – есте-
ственно, речь идет о популяции, ана-
логичной исследуемой, например, 
не о всем населении земного шара, 
а о взрослых пациентах, страдающих 
артериальной гипертонией. Мы изу-
чаем происшедшие события, чтобы 
предположить, что будет дальше.
Допустим, препарат А был изучен 
у некоторого количества пациентов 
с артериальной гипертонией. Иссле-
дователи пришли к выводу, что «пре-
парат А нормализует артериальное 
давление через 3 месяца приема 
у 90 % субъектов». Для участвовавших 

Не удается с меньшими затратами ответить на вопрос 
«Как препарат А влияет на течение гипертонической болезни?», 
чтобы качество ответа удовлетворяло официальные инстанции, 
принимающие решение о допуске препарата на рынок. 
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в исследовании пациентов этот вывод 
не имеет значения – часть из них уже 
получают препарат А, для другой 
части понятно, что он неэффекти-
вен. Вывод имеет значение для дру-
гих пациентов, страдающих артери-
альной гипертонией, либо для тех, 
кто заболеет артериальной гиперто-
нией в будущем. Это важно для вра-
чей, которые будут принимать тера-
певтическое решение в своей каждо-
дневной работе. Поэтому, если иссле-
дование проведено на 10 пациентах, 
из которых артериальное давление 
нормализовалось у 9, вряд ли можно 
гарантировать, что при использо-
вании препарата в широкой меди-
цинской практике у десятков и сотен 
тысяч пациентов процент успеха 
также будет равен 90. А результаты 

исследования, которые нельзя пере-
нести на популяцию в целом, «нико-
му не нужны, кроме нас самих». «So-
what-test» не пройден.
Иногда название публикации 
перекликается с исследователь-
ским вопросом: «Влияние препа-
рата А на течение гипертонической 
болезни», «Влияние подростко-
вого ожирения на успеваемость», 
«В чем  состоит смысл жизни». 
Поэтому в самом начале обсужде-
ния проекта стоит спросить себя, 
как будет называться статья, описы-
вающая результаты работы, и оце-
нить предполагаемое название с уче-
том того, что обсуждалось выше: 
возможно ли в принципе опублико-
вать что-то более-менее серьезное 
по результатам работы? что нового 
для науки будет содержать буду-
щая статья? интересно ли будет ее 
читать кому-нибудь, кроме автора? 
честно ли называть работу «Влия-
ние препарата А на течение гипер-
тонической болезни», то есть уве-
рен ли автор, что в условиях реаль-
ной жизни препарат будет лечить 

заболевание с таким же эффектом, 
который он продемонстрировал 
в эксперименте?
И последний критерий. Исследо-
вательский вопрос должен быть 
интересен для самого исследова-
теля. Наука – процесс творческий. 
Не стоит писать картину, когда испы-
тываешь отвращение к рисованию.

ВИДЫ ИССЛЕДОВАТЕЛЬСКИХ 
ВОПРОСОВ
Выделяют три основных типа иссле-
довательских вопросов в зависи-
мости от ответов, которые можно 
на них получить:
Описание феномена (например, 
«Каким образом подростковое 
ожирение влияет на успеваемость 
в школе?»).

Выяснение, существует ли разни-
ца между переменными (например, 
«Есть ли разница между препарата-
ми А и Б при лечении артериальной 
гипертонии?»).
Определение корреляции между 
переменными (например, «Как изме-
нение материального благосо-
стояния влияет на смысл жизни 
индивидуума?»).

ОТКРЫТЫЕ И ЗАКРЫТЫЕ 
ВОПРОСЫ
Вопросы «Каким образом препа-
рат А влияет на течение гиперто-
нической болезни?», «Каким обра-
зом подростковое ожирение вли-
яет на успеваемость в школе?», 
«В чем смысл жизни?» являются 
примерами открытых вопросов, 
то есть не подразумевающих ответ 
«да» или «нет». Открытые вопро-
сы используются в большинстве 
исследований, когда собирается 
и интерпретируется много инфор-
мации, устанавливаются взаимос-
вязи между многими переменными. 
На какие-то части вопроса можно 

ответить «да» или «нет» – «да, влия-
ет» или «нет, не влияет»; «да, связано 
между собой» или «нет, не связано 
между собой» (см. «Отличие иссле-
довательского вопроса и гипотезы 
исследования»), но таких «вопро-
сиков» обычно в исследовании 
много. Влияние препарата (или како-
го-то другого лечения) на организм 
многогранно, поэтому:
 нужно знать не только то, как пре-

парат снижает артериальное давле-
ние («эффективен ли?»), но и как он 
влияет на другие органы и систе-
мы, не причиняет ли вред организму 
(«безопасен ли?»),
 интересно узнать не только влияет 

или нет, но и как влияет, через какие 
механизмы.
Однако в медицине, и в фармацев-
тике в частности, бывают иссле-
дования, когда исследовательский 
вопрос является закрытым, напри-
мер «Биоэквивалентны ли между 
собой препараты А и Б?».

ОТЛИЧИЕ ИССЛЕДОВАТЕЛЬСКОГО 
ВОПРОСА И ГИПОТЕЗЫ 
ИССЛЕДОВАНИЯ
Исследовательский вопрос – это 
вопрос. Гипотеза – это некое утверж-
дение (суждение), правильность 
которого проверяется в научном 
исследовании.
Проверка правильности гипоте-
зы позволяет ответить на иссле-
довательский вопрос, поэтому 
в «подтверждающих» (confirma-
tory) исследованиях исследова-
тельский вопрос должен быть 
таким, чтобы позволял гипотезу 
сформулировать.
Чтобы решить, правильно ли 
утверждение (принять или отвер-
гнуть гипотезу), и ответить 
тем самым на исследовательский 
вопрос или на его часть, мы должны 
сформулировать критерии оценки 
«правильности» утверждения (кри-
терии, на основании которых мы 
будем принимать решение «да» 
или «нет»). Например:
1. «Если препарат А снижает диа-
столическое артериальное давле-
ние до нормальных значений у 90 % 
пациентов через 3 месяца лечения, 

Проверка правильности гипотезы позволяет ответить 
на исследовательский вопрос, поэтому в «подтверждающих» 
(confirmatory) исследованиях исследовательский вопрос должен 
быть таким, чтобы позволял гипотезу сформулировать.
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он эффективен для лечения артери-
альной гипертонии».
2. «Если процент учеников, получив-
ших неудовлетворительные оценки 
по итогам года, достоверно выше 
среди подростков, страдающих ожи-
рением, по сравнению с их свер-
стниками, имеющими нормальную 
или пониженную массу тела, это 
означает, что ожирение неблагопри-
ятно влияет на успеваемость».
3. «Если как минимум 95 % населения 
назовут одинаковую приоритетную 
цель в числе трех наиболее прио-
ритетных целей, достижение кото-
рых субъект считает смыслом жизни, 
эта цель будет считаться смыслом 
жизни».
То есть, если проверенное в иссле-
довании утверждение, что «Препарат 
А снижает диастолическое артери-
альное давление до нормальных зна-
чений у 90 % пациентов через 3 меся-
ца лечения» окажется верным (ответ 
«да, снижает»), мы можем ответить 
на исследовательский вопрос: «Пре-
парат А хорошо влияет на течение 
гипертонической болезни».
Не все исследования предпола-
гают формулирование гипотезы. 
В зависимости от этого они делят-
ся на «поисковые» (exploratory, 
без гипотезы) и «подтверждающие» 
(confirmatory, с гипотезой). Без пра-
вильно поставленного исследова-
тельского вопроса невозможно пра-
вильно сформулировать гипотезу!
Научные исследования в области 
медицины, в частности программа 
клинических исследований лекар-
ственного средства, построены сле-
дующим образом:
 сначала проводятся «поиско-

вые» исследования (их еще называ-
ют «пилотными», pilot), в которых 
собирается информация об основных 
свойствах нового препарата; напри-
мер, в результате 3-месячного наблю-
дения за пациентами, страдающими 
артериальной гипертонией, выясня-
ется, что диастолическое артериаль-
ное давление нормализуется прибли-
зительно у 90 % субъектов;
 затем на основании получен-

ных данных принимается решение, 
достаточно ли препарат хорош, 

чтобы имело смысл выводить его 
на рынок и, соответственно, про-
должать клинические исследования; 
например, если препарат эффекти-
вен у 90 % пациентов с артериальной 
гипертонией и при этом достаточно 
безопасен, наверное, работа над ним 
будет продолжена, а если эффекти-
вен только у 40 % и имеет неважный 
профиль безопасности, тогда про-
должать его разработку не стоит;
 если принято решение продол-

жать работу над продуктом, плани-
руется исследование с гипотезой 
(«подтверждающее», confirmatory; 
другое название – pivotal, как осно-
ва для принятия решения о допуске 
препарата на рынок); гипотеза может 
быть следующей: «Препарат А сни-
жает диастолическое давление 
до 85 мм рт. ст. и ниже у 90 % паци-
ентов после 3 месяцев лечения»,
 если исследование гипоте-

зу подтверждает, значит, препарат 
«хороший» и может быть разрешен 
для применения в широкой меди-
цинской практике.
Более подробно о гипотезах иссле-
дования будет рассказано в других 
статьях.

КАК СФОРМУЛИРОВАТЬ 
ИССЛЕДОВАТЕЛЬСКИЙ ВОПРОС 
ДЛЯ ИНИЦИАТИВНОГО 
НАУЧНОГО ИССЛЕДОВАНИЯ 
ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА?
1. Необходимо выбрать научную 
тему, лежащую в сфере ваших инте-
ресов и интересов вашего коллек-
тива. Хорошо, если уже имеется 
опыт работы с состоянием или забо-
леванием, которое будет изучать-
ся в планируемом проекте, и очень 
хорошо, если у авторов проекта есть 
научные публикации по проблеме 
в авторитетных научных издани-
ях. Если такого опыта нет, ссылки 
на публикации результатов иници-
ированных и выполненных научных 
работ в других областях могут приго-
диться, так как покажут, что авторы 
знают, как планировать и выполнять 
исследование, а также обрабатывать 
данные и представлять результаты. 
Если нет ни того ни другого, шансов 
получить грант немного.

кроме того…

Новый некоммерческий 
производитель 
дженериков в США
В начале прошлого года консорциум 
Intermountain Healthcare (США), вклю-
чающий такие сети клиник, как HCA 
Healthcare, Mayo Clinic, Catholic Health 
Initiatives и ряд других, объявил 
о создании нового фармпроизводи-
теля – компании Civica Rx, не ориен-
тированной на получение прибыли. 
Созданная по инициативе консорци-
ума сетей медицинских учреждений 
компания намерена в течение 2019 г. 
вывести на рынок как минимум 19 
наименований дженериков лекар-
ственных препаратов. В задачи 
проекта, финансирование которого 
составило около 160 млн долл., вхо-
дит выпуск генерических версий 
препаратов, оказавшихся труднодо-
ступными в США из-за сворачивания 
старых производств либо из-за рез-
кого повышения цен производите-
лями, оказавшимися в положении 
монополистов. 

Сотрудники EMA 
простились с лондонским 
офисом
В Лондоне состоялась официаль-
ная церемония прощания пер-
сонала Европейского агентства 
по лекарственным средствам (EMA) 
со штаб-квартирой организа-
ции, располагавшейся в столице 
Великобритании с 1995 г. 29 января 
в здании были спущены флаги 
стран – участниц ЕМА. До 1 марта 
2019 г. регуляторный орган ЕС 
должен будет полностью свернуть 
свое присутствие в Лондоне, с 10 
марта он займет временное поме-
щение в Амстердаме. В промежутке 
между этими датами большинство 
сотрудников ЕМА будут работать 
удаленно. Строительство постоян-
ной штаб-квартиры организации, 
которая также будет располагаться 
в Амстердаме, планируется завер-
шить к концу 2020 г. Переезд ЕМА 
из Лондона связан с решением 
Великобритании о выходе из ЕС 
(«Brexit»). Новое местоположение 
главного офиса было определено 
посредством голосования персонала 
организации.
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2. Следует оценить потенциальный 
интерес предоставляющей грант 
стороны, например фармацевти-
ческой компании, к теме данного 
исследования. Сделать это нелегко, 
однако есть несколько моментов, 
которые можно принять в расчет:
 чем больше известность авто-

ра как специалиста в этой области 
и чем выше авторитет его учрежде-
ния, тем более масштабное иссле-
дование можно предлагать, вклю-
чая возможность привлечения 
исследователей из других клиник 
и институтов;
 сложно получить грант для иссле-

дования незарегистрированного 
лекарственного средства или изу-
чения нового показания для заре-
гистрированного препарата; в то же 
время научные исследования, закла-
дывающие основы для возможного 
изучения нового показания самой 
фармацевтической компанией 
(например, применение препарата 
по зарегистрированному показанию, 
но с изучением клинических, био-
химических, генетических показате-
лей, имеющих отношение к возмож-
ному влиянию на течение другого 
заболевания или состояния), могут 
быть интересными;
 препарат должен находиться 

в активном продвижении, т. е. быть 
относительно новым; фармацев-
тические компании редко выделя-
ют гранты на изучение продуктов, 
для которых истек срок патентной 
защиты, хотя это не является абсо-
лютным препятствием;
 исследование не должно быть 

очень долгим, потому что к момен-
ту его окончания компания может 
«потерять интерес» к продукту 
или у нее существенно изменится 
маркетинговая стратегия.
Это общие советы, в каждом кон-
кретном случае грантовый коми-
тет фармацевтической компании 
может руководствоваться и другими 
соображениями.
3. Необходимо изучить «состояние 
вопроса». Возможны варианты:
 по данной теме достаточно давно 

завершено одно или несколько 
исследований; скорее всего, тема 

закрыта и получить грант не удастся, 
даже если предлагать «исследование 
на российской популяции, в услови-
ях российской каждодневной меди-
цинской практики»;
 по данной теме исследова-

ний не было вообще; скорее 
всего, она не является актуальной 
или обоснованной;
 по данной теме активно ведут-

ся научные работы; самый благо-
приятный вариант: тема актуальна 
и вызывает интерес (то есть вызыва-
ет желание выделять на нее гранты), 
главное – найти «изюминку», хотя бы 
маленькую, чтобы получилась науч-
ная новизна.
4. Следует оценить, кто в первую 
очередь является целевой аудито-
рией для результатов научной рабо-

ты: врачи, назначающие препарат 
в условиях обычной медицинской 
практики, администраторы здра-
воохранения, принимающие реше-
ния о закупках препарата и вклю-
чении в льготные списки, другие 
научные работники, занимающиеся 
поиском новых подходов к лечению 
заболевания или поиском новых 
показаний.
5. Предстоит сформулировать 
несколько вариантов вопроса и оце-
нить каждый из них с точки зрения:
 обоснованности (вероятно-

сти) того, что искомый эффект 
или взаимо связь действитель-
но существуют; вероятность этого 
должна быть достаточно высокой; 
подтверждением могут служить, 
например, активные исследования 
в этой области (см. п. 3),
 научной новизны («пусть малень-

кая, но изюминка») и интереса 
для предоставляющей грант стороны 
(например, фармацевтической ком-
пании, п. 2),
 возможности выполнить 

исследование в разумные сроки 

и с разумными затратами времени, 
сил и ресурсов,
 «научной ясности»: при про-

чтении вопроса сразу должно быть 
понятно, что конкретно мы хотим 
изучить и что, ответив на вопрос, 
донесем до нашей целевой аудито-
рии (п. 4).
6. Необходимо выбрать лучший 
из вопросов и решить, нужно ли 
формулировать гипотезу, чтобы 
на него ответить. О формулиро-
вании гипотез речь пойдет в дру-
гих статьях, однако общее прави-
ло таково: чем больше накоплено 
данных по проблеме, тем жела-
тельнее сформулировать гипотезу 
(если ранее проведенные пилотные, 
без гипотезы, исследования уже 
показали, что эффект, скорее всего, 

существует, то на следующем этапе 
нужно поставить точку и сказать 
«да, эффект существует» или «нет, 
эффект отсутствует»).
К сожалению, далеко не все научные 
работы начинаются с постановки 
исследовательского вопроса. Основ-
ная причина в том, что исследова-
тели не знают об этом или не пони-
мают важности этого этапа. В следу-
ющих публикациях, которые будут 
посвящены другим аспектам плани-
рования клинических исследований, 
мы будем постоянно возвращаться 
к основе любого научного проекта – 
исследовательскому вопросу, пото-
му что из него, как дерево из корней, 
вырастает все исследование.
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Хорошо, если уже имеется опыт работы с состоянием 
или заболеванием, которое будет изучаться в планируемом 
проекте, и очень хорошо, если у авторов проекта есть научные 
публикации по проблеме в авторитетных научных изданиях.
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Анализ деятельности предприятий отрасли проведен по данным 
государственной статистической отчетности: форма П-1 срочная 
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МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ: 
ПРОИЗВОДСТВО ЗА 9 МЕСЯЦЕВ 
2018 ГОДА
По данным Росстата, индекс физиче-
ского объема по видам экономической 
деятельности с  кодами 26.6  и  32.5: 
«Производство облучающего и элек-
тротерапевтического оборудова-
ния, применяемого в  медицинских 
целях» и  «Производство медицин-
ских инструментов и  оборудова-
ния» – за 9 месяцев оказался на уров-
не 115,0  и  106,8 % соответственно 
по  сравнению с  соответствующим 
периодом предыдущего года.

Выпуск медицинских изделий в сто-
имостном выражении
Выпуск оборудования и приборов 
для облучения, реабилитации, 
электрического диагностического 
и терапевтического, применяемо-
го в медицине, по России за 9 меся-
цев 2018 г. увеличился по сравнению 
с 2017 г. в 1,27 раза (по агрегатному 
индексу) и составил 11035,211 млн руб. 
Динамика и структура выпуска 
медицинских изделий по федераль-
ным округам России представле-
на в таблице 1 и на рисунках 1–7. 
Наибольший объем производства 
отмечался в Центральном феде-
ральном округе – 7057,451 млн руб., 
или 63,95 % от общего по России 
объема. Значительную долю занима-
ют также Северо-Западный и Ураль-
ский федеральные округа – 9,18 % 

и 8,89 % соответственно. Необходи-
мо отметить, что во всех федераль-
ных округах, кроме Приволжского 
и Уральского, наблюдалось увеличе-
ние выпуска медицинских изделий 
по сравнению с предыдущим годом. 
Особенно существенный прирост 
производства отмечался в Севе-
ро-Западном федеральном округе, 
в 2,13 раза.
Объем производства инструментов 
и оборудования медицинских уве-
личился по сравнению с 2017 г. в 1,12 
раза, и составил 19905,973 млн руб. 
Наибольший объем производства 
отмечался в Центральном феде-
ральном округе – 6691,790 млн руб., 

или 33,62 % от общего по России 
объема. Существенную долю зани-
мает также Приволжский феде-
ральный округ – 26,70 %. Наиболь-
шее увеличение выпуска медицин-
ских инструментов и оборудования 
по сравнению предыдущим годом 
наблюдалось в Северо-Западном 
федеральном округе, в 1,25 раза.
Доля инструментов и приспосо-
блений терапевтических, аксессу-
аров протезов и ортопедических 
приспособлений в общем объеме 
выпуска инструментов и обору-
дования снизилась по сравнению 
с прошлым годом на 1,67 пункта 
и составила 36,51 %, или 7,268 млрд 
руб. Удельный вес мебели меди-
цинской, включая хирургическую, 
стоматологическую или ветери-
нарную, в объеме производства дан-
ной группы снизился на 2,24 пункта 
до 6,30 %, а объем выпуска возрос 
до 1254,826 млн руб.

Производство отдельных 
номенклатурных позиций
По всем номенклатурным позици-
ям в натуральном выражении, вклю-
ченным в Перечень номенклатуры 
Росстата, наблюдалось снижение 
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ТАБЛИЦА 2   Динамика выпуска медицинских изделий по федеральным округам России

Наименование федеральных округов

Объем производства
Темп роста, 

%

Уд. вес от общего объема, 
%

Отклонение, 
пункты9 месяцев 9 месяцев

2017 г. 2018 г. 2017 г. 2018 г.

Оборудование и приборы для облучения, реабилитации, электрическое диагностическое и терапевтическое, 
применяемые в медицинских целях, млн руб.

Центральный федеральный округ 5040,599 7057,451 140,01 58,16 63,95 5,79

Северо-Западный федеральный округ 475,187 1013,105 213,20 5,48 9,18 3,70

Южный федеральный округ 491,236 557,304 113,45 5,67 5,05 -0,62

Северо-Кавказский федеральный округ 125,812 235,785 187,41 1,45 2,14 0,68

Приволжский федеральный округ 1109,749 872,489 78,62 12,81 7,91 -4,90

Уральский федеральный округ 1181,799 980,965 83,01 13,64 8,89 -4,75

Сибирский федеральный округ 241,907 318,114 131,50 2,79 2,88 0,09

Всего по России: 8666,288 11035,211 127,33 100,00 100,00 0,00

Инструменты и оборудование медицинские, млн руб.

Центральный федеральный округ 6385,207 6691,790 104,80 36,07 33,62 -2,45

Северо-Западный федеральный округ 2812,646 3522,839 125,25 15,89 17,70 1,81

Южный федеральный округ 250,799 270,510 107,86 1,42 1,36 -0,06

Северо-Кавказский федеральный округ 152,859 143,477 93,86 0,86 0,72 -0,14

Приволжский федеральный округ 4516,372 5158,706 114,22 25,51 25,92 0,41

Уральский федеральный округ 1806,175 2245,656 124,33 10,20 11,28 1,08

Сибирский федеральный округ 1568,404 1665,541 106,19 8,86 8,37 -0,49

Дальневосточный федеральный округ 211,899 207,453 97,90 1,20 1,04 -0,15

Всего по России – всего, в т. ч.: 17704,360 19905,973 112,44 100,00 100,00 0,00

Инструменты и приспособления 
терапевтические; аксессуары протезов и 
ортопедических приспособлений

6758,570 7267,584 107,53 38,17 36,51 -1,67

Мебель медицинская, включая 
хирургическую, стоматологическую или 
ветеринарную, и ее части

1511,807 1254,826 83,00 8,54 6,30 -2,24

Посуда стеклянная для лабораторных, гигиенических или фармацевтических целей; ампулы из стекла, млн шт.

Центральный федеральный округ 1253,495 1074,342 85,71 72,95 72,47 -0,49

Северо-Западный федеральный округ 0,018 0,000 0,00 0,00 0,00 0,00

Южный федеральный округ 28,244 0,797 2,82 1,64 0,05 -1,59

Приволжский федеральный округ 357,430 302,303 84,58 20,80 20,39 -0,41

Уральский федеральный округ 79,013 105,043 132,94 4,60 7,09 2,49

Сибирский федеральный округ 0,004 0,005 109,76 0,00 0,00 0,00

Всего по России: 1718,205 1482,489 86,28 100,000 100,000 0,000

Автомобили скорой медицинской помощи, шт.

Приволжский федеральный округ 1170,000 848,000 72,48 100,00 100,00 0,00

Всего по России: 1170,000 848,000 72,48 100,00 100,00 0,00
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Шприцы, иглы, катетеры, канюли и аналогичные инструменты, млн шт.

Центральный федеральный округ 291,809 350,560 120,13 52,25 62,84 10,60

Приволжский федеральный округ 264,124 204,064 77,26 47,29 36,58 -10,71

Уральский федеральный округ 2,423 2,938 121,25 0,43 0,53 0,09

Сибирский федеральный округ 0,178 0,291 163,46 0,03 0,05 0,02

Всего по России: 558,534 557,852 99,88 100,00 100,00 0,00

Обувь ортопедическая и стельки ортопедические, тыс. шт.

Центральный федеральный округ 209254,036 252457,337 120,65 99,57 99,65 0,08

Северо-Западный федеральный округ 627,888 575,757 91,70 0,30 0,23 -0,07

Южный федеральный округ 24,541 24,948 101,66 0,01 0,01 0,00

Северо-Кавказский федеральный округ 22,860 28,378 124,14 0,01 0,01 0,00

Приволжский федеральный округ 64,744 68,213 105,36 0,03 0,03 0,00

Уральский федеральный округ 71,899 86,109 119,76 0,03 0,03 0,00

Сибирский федеральный округ 75,035 82,587 110,06 0,04 0,03 0,00

Дальневосточный федеральный округ 10,062 9,770 97,10 0,00 0,00 0,00

Всего по России: 210151,065 253333,099 120,55 100,00 100,00 0,00

Линзы контактные; линзы для очков из различных материалов, тыс. шт.

Центральный федеральный округ 0,000 0,000 - 0,00 0,00 0,00

Северо-Западный федеральный округ 82,700 43,100 52,12 70,68 62,19 -8,49

Приволжский федеральный округ 23,300 14,800 63,52 19,91 21,36 1,44

Уральский федеральный округ 6,000 4,900 81,67 5,13 7,07 1,94

Сибирский федеральный округ 5,000 6,500 130,00 4,27 9,38 5,11

Всего по России: 117,000 69,300 59,23 100,00 100,00 0,00

Очки для коррекции зрения, защитные или прочие очки или аналогичные оптические приборы, тыс. шт.

Центральный федеральный округ 3262,511 3821,327 117,13 92,30 93,62 1,31

Северо-Западный федеральный округ 89,600 88,000 98,21 2,54 2,16 -0,38

Южный федеральный округ 38,356 36,508 95,18 1,09 0,89 -0,19

Северо-Кавказский федеральный округ 1,950 1,330 68,21 0,06 0,03 -0,02

Приволжский федеральный округ 35,395 29,482 83,29 1,00 0,72 -0,28

Уральский федеральный округ 47,400 48,000 101,27 1,34 1,18 -0,17

Сибирский федеральный округ 54,781 52,957 96,67 1,55 1,30 -0,25

Дальневосточный федеральный округ 4,500 4,200 93,33 0,13 0,10 -0,02

Всего по России: 3534,493 4081,804 115,48 100,00 100,00 0,00

Оправы и арматура для очков, защитных очков и аналогичных оптических приборов, тыс. шт.

Центральный федеральный округ 9,033 8,167 90,41 100,00 100,00 0,00

Всего по России: 9,033 8,167 90,41 100,00 100,00 -0,72
Источник: Росстат

ТАБЛИЦА 2  (ОКОНЧАНИЕ) Динамика выпуска медицинских изделий по федеральным округам России

Наименование федеральных округов

Объем производства
Темп роста, 

%

Уд. вес от общего объема, 
%

Отклонение, 
пункты9 месяцев 9 месяцев

2017 г. 2018 г. 2017 г. 2018 г.
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РИСУНОК 1  Доля федеральных округов России в объеме выпуска оборудования 
и приборов для облучения, реабилитации, электрического диагностического и 
терапевтического

1. Центральный федеральный 
округ, 63,95%

2. Северо-Западный 
федеральный округ, 9,18%

3. Южный федеральный 
округ, 5,05%

4. Северо-Кавказский 
федеральный округ, 2,14%

5. Приволжский федеральный 
округ, 7,91%

6. Уральский федеральный 
округ, 8,89%

7. Сибирский федеральный 
округ, 2,88%

1

2

3

4

5

6
7

РИСУНОК 2  Доля федеральных округов России в объеме выпуска оборудования 
и приборов для облучения, реабилитации, электрического диагностического и 
терапевтического

1. Центральный федеральный 
округ, 33,62%

2. Северо-Западный 
федеральный округ, 17,70%

3. Южный федеральный 
округ, 1,36%

4. Северо-Кавказский 
федеральный округ, 0,72%

5. Приволжский федеральный 
округ, 25,92%

6. Уральский федеральный 
округ, 11,28%

7. Сибирский федеральный 
округ, 8,37%

8. Дальневосточный 
федеральный округ, 1,04%

1

5
2

34

6

7 8

РИСУНОК 3  Доля федеральных округов России в объеме выпуска посуды 
стеклянной для лабораторных, гигиенических или фармацевтических целей; 
ампул из стекла

1. Центральный федеральный 
округ, 72,47%

2. Северо-Западный 
федеральный округ, 0,000%

3. Южный федеральный округ, 
0,05%

4. Приволжский федеральный 
округ, 20,39%

5. Уральский федеральный 
округ, 7,09%

6. Сибирский федеральный 
округ, 0,0003%

1

3
2

4

5 6

производства, кроме обуви и сте-
лек ортопедических, а также очков 
для коррекции зрения, защитных 
очков или аналогичных оптических 
приборов.
Выпуск посуды стеклянной 
для лабораторных, гигиенических 
или фармацевтических целей, 
а также ампул из стекла пред-
приятиями отрасли снизился в 1,16 
раза по сравнению с 2017 г. и соста-
вил 1482,489 млн шт. Наибольший 
объем производства этой продук-
ции отмечался в Центральном феде-
ральном округе – 1074,342 млн шт., 
или 72,47 % от общего по России 
объема. Значительную долю зани-
мает также Приволжский феде-
ральный округ – 302,303 млн шт., 
или 20,39 %. При этом во всех феде-
ральных округах отмечалось сниже-
ние производства, кроме Уральского 
и Сибирского.
По автомобилям скорой медицин-
ской помощи отмечалось значи-
тельное снижение выпуска к уров-
ню предыдущего года, в 1,38 раза. 
В отчетном периоде их произведено 
848 шт. По выпуску этого вида про-
дукции отчитался только Приволж-
ский федеральный округ.
Производство шприцев, игл, 
катетеров, канюль и аналогич-
ных инструментов составило 
557,852 млн шт., что на 0,12 % ниже 
уровня предшествующего года. 
Основной объем производства при-
ходится на Центральный и При-
волжский федеральные округа: 
350,560 и 204,064 млн шт. соот-
ветственно, или 62,84 % и 36,58 % 
от общего по России объема. 
При этом снижение производства 
этой продукции наблюдалось толь-
ко в Приволжском федеральном 
округе, в 1,29 раза.
По обуви и стелькам ортопедиче-
ским отмечалось увеличение выпу-
ска до 253,333 млн шт., или в 1,21 
раза. Лидерами по производству 
этой продукции являются предпри-
ятия Центрального федерального 
округа – 99,65 % от общего по России 
объема, или 252,457 тыс. шт., кото-
рые увеличили выпуск по сравне-
нию с 2017 г. в 1,21 раза.



74 АНАЛИЗ1–2 •2019

Линзы контактные, линзы 
для очков из различных матери-
алов выпускались предприятия-
ми четырех федеральных округов, 
производство которых снизилось 
к уровню предыдущего года в 1,69 
раза, т. е. 69,0 тыс. шт. Основной 
объем приходится на Северо-Запад-
ный округ, доля которого составила 
62,19 % от общего по России выпуска. 
При этом снижение производства 
отмечалось во всех округах, кроме 
Сибирского федерального округа, 
предприятия которого увеличили 
выпуск линз в 1,30 раза.
По очкам для коррекции зрения, 
защитным или прочим очкам 
или аналогичным оптическим 
приборам отмечалось увеличе-
ние выпуска до 4081,804 тыс. шт., 
или в 1,15 раза. Абсолютными лиде-
рами по производству этой продук-
ции являются предприятия Цен-
трального федерального округа – 
93,62 % от общего по России объе-
ма, или 3821,327 тыс. шт., которые 
увеличили выпуск по сравнению 
с 2017 г. в 1,17 раза. Во всех федераль-
ных округах, выпускающих данную 
продукцию, наблюдалось снижение 
производства к уровню прошлого 
года, кроме Центрального и Ураль-
ского. Наибольший спад отмечался 
в Северо-Кавказском федеральном 
округе в 1,47 раза.
По оправам и арматуре для очков, 
защитных очков и аналогичных 
оптических приборов отчитались 
только предприятия Центрально-
го федерального округа. Их произ-
водство снизилось по сравнению 
с предшествующим годом в 1,11 раза 
до 8,167 тыс. шт.

МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ: 
ИНВЕСТИЦИОННАЯ 
АКТИВНОСТЬ ПРЕДПРИЯТИЙ 
ПОДОТРАСЛИ «ПРОИЗВОДСТВО 
МЕДИЦИНСКИХ ИНСТРУМЕНТОВ 
И ОБОРУДОВАНИЯ» 
ЗА 1 ПОЛУГОДИЕ 2018 ГОДА

Источники инвестиций в  основной 
капитал
Инвестиции в основной капитал 
предприятий различных отраслей 

РИСУНОК 4  Доля федеральных округов России в объеме выпуска шприцев, игл, 
катетеров, канюль и аналогичных инструментов

1. Центральный федеральный 
округ, 62,84%

2. Приволжский федеральный 
округ, 36,58%

3. Уральский федеральный округ, 
0,53%

4. Сибирский федеральный округ, 
0,05%

1

2

43

РИСУНОК 6  Доля федеральных округов России в объеме выпуска линз 
контактных; линз для очков из различных материалов

1. Центральный федеральный 
округ, 0,00%

2. Северо-Западный 
федеральный округ, 62,19%

3. Приволжский федеральный 
округ, 21,36%

4. Уральский федеральный 
округ, 7,07%

5. Сибирский федеральный 
округ, 9,38%

2

3

4

5 1

РИСУНОК 5  Доля федеральных округов России в объеме выпуска обуви и стелек 
ортопедических

1. Центральный федеральный 
округ, 99,65%

2. Северо-Западный 
федеральный округ, 0,23%

3. Южный федеральный округ, 
0,01%

4. Северо-Кавказский 
федеральный округ, 0,01%

5. Приволжский федеральный 
округ, 0,03%

6. Уральский федеральный 
округ, 0,03%

7. Сибирский федеральный 
округ, 0,03%

8. Дальневосточный 
федеральный округ, 0,00%

3 4
5

6

7
8

1

2
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РИСУНОК 7  Доля федеральных округов России в объеме выпуска оборудования 
и приборов для облучения, реабилитации, электрического диагностического и 
терапевтического

его постоянной эксплуатации, про-
верку и испытание качества мон-
тажа (индивидуальное опробование 
отдельных видов машин и меха-
низмов и комплексное опробова-
ние вхолостую всех видов оборудо-
вания) – 6,61 %, или 16,518 млн руб. 
При этом отмечалось увеличение 
в 1,23 раза по сравнению с преды-
дущим годом инвестиций на приоб-
ретение машин и оборудования (все 
темпы роста рассчитаны по ценам 
соответствующих лет и представ-
ляют собой агрегатный индекс). 
Необходимо отметить, что доля 
этих инвестиций в общем объеме 
инвестиций в основной капитал 
по отрасли существенно снизилась – 
на 31,7 пункта по сравнению с 2017 г.
Доля инвестиций в объекты интел-
лектуальной собственности 
составила 2,13 %, или 5,314 млн руб., 
что в 3,77 раза ниже уровня анало-
гичного периода предыдущего года. 
При этом доля этих инвестиций 
снизилась на 54,8 пункта.
Удельный вес затрат на инфор-
мационное, компьютерное 
и телекоммуникационное (ИКТ) 
оборудование достиг 0,16 %, 
что на 3,7 пункта ниже уровня 
прошлого года. Объем этих затрат 
снизился по сравнению с преды-
дущим годом в 3,42 раза. К этим 
расходам относятся затраты 

1. Центральный федеральный 
округ, 93,62%

2. Северо-Западный 
федеральный округ, 2,16%

3. Южный федеральный округ, 
0,89%

4. Северо-Кавказский 
федеральный округ, 0,03%

5. Приволжский федеральный 
округ, 0,72%

6. Уральский федеральный округ, 
1,18%

7. Сибирский федеральный округ, 
1,30%

8. Дальневосточный 
федеральный округ, 0,10%

1

экономики по виду деятельно-
сти с кодом ОКВЭД2 32.5: «Про-
изводство медицинских инстру-
ментов и оборудования» за 1 полу-
годие 2018 г. по России состави-
ли 211,978 млн руб., что в 1,73 раза 
выше уровня предыдущего года. 
При этом доля предприятий меди-
цинской промышленности с кодом 
по ОКВЭД2 32.5 в общем объеме 
инвестиций увеличилась по сравне-
нию с 2017 г. на 89,3 пункта и ока-
залась на уровне 117,96 %. В резуль-
тате инвестиционной деятельности 
предприятий отрасли значение 
этого показателя оказалось выше 
100 %. Это свидетельствует о том, 
что в данном отчетном периоде 
отмечалась тенденция перераспре-
деления инвестиций предприятий 
отрасли в пользу увеличения вло-
жений в другие (неосновные) виды 
деятельности. Рассмотрим инве-
стиционную активность предприя-
тий отрасли, инвестиции которых 
в основной капитал за отчетный 
период определились в размере 
250,053 млн руб. Необходимо отме-
тить, что инвестиции в основной 
капитал осуществлялись в основ-
ном за счет привлеченных средств, 
а точнее средств федерального 
бюджета – 89,54 % от общего объе-
ма инвестиций, и 10,46 % – за счет 
собственных средств предприятий 
отрасли (табл. 2–3).

Использование инвестиций в нефи-
нансовые активы
Анализ структуры использова-
ния инвестиций показал, что наи-
большая доля инвестиций при-
ходится на строительство зда-
ний (кроме жилых) – 90,93 %, 
или 227,382 млн руб.
Удельный вес затрат на приобрете-
ние прочих машин и оборудования 
(входящих и не входящих в сметы 
строек), а также затраты на монтаж 
энергетического, подъемно-транс-
портного, насосно-компрессорного 
и другого оборудования на месте 

3 4

5

678

2

ТАБЛИЦА 2  Источники инвестиций в основной капитал предприятий по 
производству мединструментов и оборудования

Наименование показателей 1 полугодие 2018 г. Доля, %

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

250,053 100,0

Собственные средства 26,150 10,46

Привлеченные средства, в т. ч.: 223,903 89,54

  - бюджетные средства, из них: 223,903 100,00

      - из федерального бюджета 223,903 100,00

      - из бюджетов субъектов РФ 0,000 0,00

      - из местных бюджетов 0,000 0,00

  - прочие 0,000 0,00

Источник: Росстат
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на информационное оборудование, 
комплектные машины и оборудо-
вание, предназначенные для пре-
образования и хранения инфор-
мации, в состав которых могут 
входить устройства электронного 
управления, электронные и прочие 
компоненты, являющиеся частя-
ми этих машин и оборудования. 
К оборудованию для ИКТ также 
имеют отношение различного типа 
вычислительные машины, включая 
вычислительные сети, самостоя-
тельные устройства ввода-выво-
да данных, а также оборудование 
систем связи – передающая и при-
емная аппаратура для радиосвязи, 

радиовещания и телевидения, 
аппаратура электросвязи.
Доля инвестиций на возведение 
сооружений, к которым относятся 
инженерно-строительные объек-
ты, возведенные с помощью строи-
тельно-монтажных работ, составила 
0,18 %, или 445 тыс. руб.
Необходимо отметить, что в 1 полу-
годии вообще не использовались 
инвестиции на строительство 
жилых зданий и помещений, вхо-
дящих в жилищный фонд – обще-
жития, приюты, дома престаре-
лых и инвалидов – и не входя-
щих в жилищный фонд – домики 
щитовые передвижные, вагончики, 

помещения, приспособленные 
под жилье, вагоны и кузова желез-
нодорожных вагонов и т. п., а также 
на улучшение земель. Кроме того, 
не осуществлялись расходы на при-
обретение транспортных средств – 
железнодорожного, морского 
и внутреннего водного подвижного 
состава, автомобильного, воздуш-
ного, городского электрического 
транспорта.

Инвестиции в объекты 
интеллектуальной собственности
Рассмотрим структуру инвестиций 
в объекты, относящиеся к интеллек-
туальной собственности и продуктам 

ТАБЛИЦА 3  Динамика использования инвестиций в нефинансовые активы предприятий по производству 
мединструментов и оборудования

Наименование показателей
 

1 полугодие 
Темп 

роста, %

Доля, %

2017 г. 2018 г.
1 полугодие 

2017 г. 2018 г.

Инвестиции в основной капитал – всего, млн руб., в т. ч.: 35,179 250,053 710,8 100,00 100,00

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

  - здания (кроме жилых) 0,000 227,382 - 0,00 90,93

  - сооружения 0,000 0,445 - 0,00 0,18

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

  - транспортные средства 0,000 0,000 - 0,00 0,00

  - информационное, компьютерное и телекоммуникационное (ИКТ) 
оборудование

1,346 0,394 29,3 3,83 0,16

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

13,464 16,518 122,7 38,27 6,61

  - объекты интеллектуальной собственности, из них: 20,043 5,314 26,5 56,97 2,13

       - научные исследования и разработки 0,000 5,314 - 0,00 100,00

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

       - программное обеспечение, базы данных 0,000 0,000 - 0,00 0,00

       - оригиналы произведений развлекательного жанра, 

      литературы и искусства 0,000 0,000 - 0,00 0,00

       - другие 20,043 0,000 0,0 100,00 0,00

  - прочие инвестиции, из них: 0,326 0,000 - 0,00 0,00

Инвестиции в основной капитал по виду деятельности с кодом ОКВЭД2 32.5 122,869 211,978 172,5 28,63 117,96

Источник: Росстат
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что практически на уровне преды-
дущего года (табл. 4–6). При этом 
себестоимость проданных това-
ров, продукции и услуг оказалась 
в 1,04 выше уровня прошлого года 
и составила 2,108 млрд руб., а ком-
мерческие и управленческие рас-
ходы повысились в 1,05 раза и ока-
зались на уровне 1,086 млрд руб. 
Данная ситуация привела к сниже-
нию прибыли от продаж до убыт-
ка в 110,542 млн руб., прибыли 
до налогообложения – до убытка 
в 47,652 млн руб. При этом рента-
бельность продаж, определенная 
как отношение прибыли от продаж 
к выручке от реализации, соответ-
ственно, снизилась, на 4,09 пункта, 
и составила 3,52 %. Удельный вес 
прибыльных предприятий в общем 
их количестве повысился на 7,69 
пункта и оказался на уровне 53,85 %.

Дебиторская и кредиторская 
задолженности
Представляет интерес структура 
дебиторской и кредиторской задол-
женностей предприятий отрасли. 
Как показал анализ структуры деби-
торской задолженности, основную 
долю в ней занимает прочая деби-
торская задолженность – 71,40 %, 
или 1186,781 млн руб.
Задолженность покупателей 
и заказчиков за товары, рабо-
ты и услуги составила 28,60 %, 
или 475,336 млн руб. Необходи-
мо отметить, что в данном отчет-
ном периоде не было задолжен-
ности по государственным зака-
зам и федеральным программам 
за поставленные товары, работы 
и услуги. Доли просроченной и кра-
ткосрочной дебиторских задолжен-
ностей от общей суммы дебитор-
ской задолженности – 1,17 и 100,0 % 
соответственно.
В структуре кредиторской задол-
женности преобладают задолжен-
ность поставщикам и подрядчикам 
за товары, работы и услуги и про-
чая кредиторская задолженность – 
69,61 и 24,87 % соответственно, 
или 1515,639 и 541,455 млн руб. Удель-
ный вес задолженности по пла-
тежам в бюджет составил 3,63 %, 

интеллектуальной деятельности, 
которые за отчетный период соста-
вили 5,314 млн руб. Анализ структу-
ры использования этих инвестиций 
показал, что все они направлены 
на научные исследования и разра-
ботки, к которым относятся науч-
но-исследовательские, опытно-кон-
структорские и технологические 
работы, проведенные собственными 
силами предприятий или по догово-
ру заказчиками указанных работ.
В данном отчетном периоде пред-
приятия отрасли не осуществляли 
расходы на создание и приобре-
тение программного обеспечения 
и баз данных и приобретение ори-
гиналов произведений развле-
кательного жанра, литературы 
и искусства.

Подведем итоги
Таким образом, за 1 полугодие 
2018 г. предприятия промышленно-
сти медицинских изделий с кодом 
по ОКВЭД2 32.5: «Производство 
медицинских инструментов и обору-
дования» осуществили инвестиции 

в основной капитал в размере 
250,053 млн руб., источником кото-
рых были в основном бюджетные 
средства. При этом инвестиции 
в объекты интеллектуальной соб-
ственности составили 5,314 млн руб. 
и использовались только на научные 
исследования и разработки.

МЕДИЦИНСКИЕ ИЗДЕЛИЯ: 
ФИНАНСОВЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ 
ПОДОТРАСЛИ «ПРОИЗВОДСТВО 
МЕДИНСТРУМЕНТОВ 
И ОБОРУДОВАНИЯ» 
ЗА 1 ПОЛУГОДИЕ 2018 ГОДА

Эффективность в цифрах 
и фактах
В результате хозяйственной деятель-
ности за 1 полугодие 2018 г. предпри-
ятиями промышленности медицин-
ских изделий с кодом по ОКВЭД2 
32.5: «Производство медицинских 
инструментов и оборудования» была 
получена выручка от реализации 
продукции, работ, услуг (без НДС, 
акцизов и других обязательных пла-
тежей) в размере 3,142 млрд руб., 

ТАБЛИЦА 4  Финансовые результаты предприятий по производству 
мединструментов и оборудования

млн руб.

Наименование показателей
1 полугодие Темп роста, 

%2017 г. 2018 г.

Выручка от продажи товаров, продукции, 
работ, услуг (без НДС, акцизов и других 
обязательных платежей)

3126,287 3142,143 100,51

Себестоимость проданных товаров, 
продукции, работ, услуг

2022,472 2107,820 104,22

Коммерческие и управленческие расходы 1085,877 1144,865 105,43

Прибыль от продаж 17,938 -110,542 -616,24

Выручка от продажи основных средств 1,547 1,300 84,03

Прибыль до налогообложения за период с 
начала года

56,54 -47,652 -84,28

Удельный вес прибыльных организаций в 
их общем количестве (%)*

46,15 53,85 7,69

Рентабельность продаж (%)* 0,57 -3,52 -4,09

* В последней графе приведено отклонение показателя в пунктах. Источник: Росстат
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или 78,942 млн руб. Доля кратко-
срочной кредиторской задолженно-
сти от общей суммы кредиторской 
задолженности оказалась на уровне 
98,87 %.

Активы предприятий
Рассмотрим структуру активов 
предприятий отрасли. Наибольшую 

долю в структуре внеоборот-
ных активов занимают основные 
средства, материальные поиско-
вые активы, доходные вложения 
в материальные ценности – 46,26 %, 
или 1053,205 млн руб. По сравне-
нию с предыдущим годом объем 
основных средств увеличился в 1,01 
раза, а их доля в общем объеме 

внеоборотных активов снизилась 
на 32,23 пункта. Удельный вес неза-
вершенных капитальных вложений 
повысился на 24,14 пункта до 26,51 %. 
Существенно увеличился, в 5,72 
раза, объем нематериальных акти-
вов, результатов по НИОКР, нема-
териальных поисковых активов, 
а их доля в структуре внеоборотных 

ТАБЛИЦА 5  Активы по производству мединструментов и оборудования

млн руб.

Наименование показателей

1 полугодие
Темп 

роста, %

Доля, %

2017 г. 2018 г. 2017 г. 2018 г.
Прирост/

спад, 
пункты

Внеоборотные активы, в т. ч.: 1331,452 2276,513 170,98 100,00 100,00 0,00

  - нематериальные активы, результаты по НИОКР, 
нематериальные поисковые активы

85,459 488,705 571,86 6,42 21,47 15,05

       - из них контракты, договора аренды, лицензии, 
деловая репутация (гудвилл) и маркетинговые 
активы

0,000 0,000 - 0,00 0,00 0,00

  - основные средства, материальные поисковые 
активы, доходные вложения в материальные 
ценности

1045,136 1053,205 100,77 78,50 46,26 -32,23

       - из них земельные участки и объекты 
природопользования

7,600 7,600 100,00 0,73 0,72 -0,01

  - незавершенные капитальные вложения 31,451 603,409 1918,57 2,36 26,51 24,14

  - прочие 169,406 131,194 77,44 12,72 5,76 -6,96

Оборотные активы, в т. ч.: 3268,002 4663,662 142,71 100,000 100,000 0,00

  - запасы, из них: 1763,389 1715,292 97,27 53,96 36,78 -17,18

       - производственные запасы 558,586 598,554 107,16 31,68 34,90 3,22

       - затраты в незавершенном производстве 
(издержках обращения)

334,555 335,066 100,15 18,97 19,53 0,56

       - готовая продукция 241,042 199,554 82,79 13,67 11,63 -2,04

       - товары для перепродажи 554,761 507,431 91,47 31,46 29,58 -1,88

       - прочие запасы 74,445 74,687 100,33 4,22 4,35 0,13

  - НДС по приобретенным ценностям 0,476 73,097 15356,51 0,01 1,57 1,55

  - краткосрочные финансовые вложения 90,019 80,019 88,89 2,75 1,72 -1,04

  - денежные средства 451,241 1122,365 248,73 13,81 24,07 10,26

  - прочие 962,877 1672,889 173,74 29,46 35,87 6,41

Капитал и резервы (собственные средства) - 4336,652 - - - -

Источник: Росстат
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активов – на 15,05 пункта. Сниже-
ние объема в 1,29 раза по сравне-
нию с прошлым годом наблюда-
лось по прочим активам, доля кото-
рых составила 5,76 %, а снижение 
их доли – 6,96 пункта.
В структуре оборотных активов 
значительную долю занимают запа-
сы – 36,78 %, или 1715,292 млн руб. 
По сравнению с предыдущим годом 

объем запасов снизился в 1,03 раза, 
а их доля в общем объеме обо-
ротных активов снизилась на 17,18 
пункта. Необходимо отметить, 
что в структуре запасов наибольший 
удельный вес приходится на про-
изводственные запасы – 34,90 %, 
или 598,554 млн руб. Доля товаров 
для перепродажи и затрат в неза-
вершенном производстве – 29,58 

и 19,53 % соответственно. Объем 
денежных средств увеличился в 2,49 
раза и составил 1122,365 млн руб., 
а их доля в общем объеме оборотных 
активов увеличилась до 24,07 %, т. е. 
на 10,26 пункта. Удельный вес кра-
ткосрочных финансовых вложений 
при этом снизился на 1,04 пункта 
до 1,72 %. При этом объем капита-
ла и резервов (собственных средств) 
достиг 4,337 млрд руб.

Оценка уровней
Одним из показателей финансовой 
устойчивости является коэффици-
ент соотношения заемных и соб-
ственных средств, который пока-
зывает степень зависимости пред-
приятий от заемных средств и дол-
жен быть меньше или равен 100 %. 
Для промышленности медицинских 
инструментов по результатам 1 полу-
годия 2018 г. его значение 60,04 %, 
т. е. в пределах нормативного.
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 – 62,49 %.
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 
зрения чем выше этот коэффици-
ент, тем лучше финансовое состо-
яние. По результатам деятельно-
сти предприятий промышленности 
медицинских изделий за 1 полуго-
дие 2018 г. его значение составило 
47,51 %.
Последний среди рассматрива-
емых нами показателей финансо-
вой устойчивости – коэффициент 
обеспеченности собственны-
ми оборотными средствами. Он 

ТАБЛИЦА 6  Структура отгрузки предприятий по производству 
мединструментов и оборудования

Наименование показателей 1 полугодие 
2018 г. Доля, %

Объем отгруженных (переданных) товаров, 
работ и услуг (включая НДС, акцизы и иные 
обязательные платежи) – всего, млн руб.
из них:

3412,465 100,00

Россия 3351,297 98,21

Страны СНГ – всего, из них: 25,947 0,76

  - Азербайджан 0,750 2,89

  - Армения 0,000 0,00

  - Беларусь 3,630 13,99

  - Казахстан 18,939 72,99

  - Киргизия 2,628 10,13

  - Молдова 0,000 0,00

  - Таджикистан 0,000 0,00

  - Туркмения 0,000 0,00

  - Украина 0,000 0,00

  - Узбекистан 0,000 0,00

Другие страны 35,221 1,03

Россия и страны СНГ 3377,244 98,97

Государства – члены ЕАЭС, из них: 25,197 0,74

  - Армения 0,000 0,00

  - Беларусь 3,630 14,41

  - Казахстан 18,939 75,16

  - Киргизия 2,628 10,43

Россия и государства – члены ЕАЭС 3376,494 98,95

Источник: Росстат
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характеризует 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 – 44,17 %.
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, 
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 промыш-
ленности медицинских инстру-
ментов по результатам 1 полугодия 
2018 г. его значение – 51,53 %.
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. Нормаль-
ным считается значение коэффи-
циента более 80 %, это означает, 
что денежные средства и предсто-
ящие поступления от текущей дея-
тельности должны покрывать теку-
щие долги организации. По отрасли 
значение этого показателя за отчет-
ный период находится на уровне 
122,77 %.
Коэффициент покрытия, или коэф-
фициент текущей ликвидности, 
отражает способность компании 
погашать краткосрочные обязатель-
ства за счет текущих (оборотных) 
активов и дает общую оценку лик-
видности активов. Нормальным счи-
тается 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, структуры 
и качества активов и прочего зна-
чение коэффициента может сильно 
меняться. По результатам деятель-
ности предприятий промышлен-
ности медицинских инструментов 
за 1 полугодие 2018 г. его значение 
составило 199,88 %, т. е. несколько 
ниже нормативного.

Структура отгрузки
За 1 полугодие 2018 г. пред-
приятиями промышленности 

медицинских инструментов с кодом 
по ОКВЭД2 32.5 отгружено това-
ров, работ и услуг (включая НДС, 
акцизы и иные обязательные пла-
тежи) на сумму 3,412 млрд руб., 
в т. ч. в Россию 98,21 % от обще-
го объема отгруженной продукции, 
или 3,351 млрд руб., в страны СНГ – 
0,76 %, или 25,947 млн руб., и другие 
страны – 1,03 %, или 35,221 млн руб.
Наибольшая доля отгруженной 
продукции среди стран СНГ при-
ходится на Казахстан – 72,99 %, 
или 18,939 млн руб., удель-
ный вес Беларуси – 13,99 %, 
или 3,630 млн руб., а Киргизии – 
10,13 %, или 2,628 млн руб.
В государства – члены ЕАЭС 
отгружено товаров, работ и услуг 
на сумму 25,197 млн руб., или 0,74 % 
от общего объема отгрузки. Среди 
этих стран наибольшая доля прихо-
дится на Казахстан – 75,16 %, а Рос-
сия и страны ЕАЭС в общем объ-
еме отгрузки составляют 98,95 %, 
или 3,376 млрд руб.

В итоге…
Таким образом, за 1 полугодие 2018 г. 
по сравнению с предыдущим годом 
предприятия отрасли снизили при-
быль от продаж и до налогообложе-
ния до убытка, а рентабельность 
продаж, соответственно, снизи-
лась – на 3,52 пункта.
При этом все рассматриваемые 
коэффициенты, характеризующие 
уровень финансовой устойчивости 
и платежеспособности предприя-
тий отрасли, находились в пределах 
нормативных значений, кроме коэф-
фициента покрытия.
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SUMMARY

ФАРМПРОМЫШЛЕННОСТЬ: 
РЕЙТИНГ ИНВЕСТИЦИОННОЙ 
ПРИВЛЕКАТЕЛЬНОСТИ 
ПРЕДПРИЯТИЙ 
ПО РЕЗУЛЬТАТАМ 2017 Г.

Финансовые результаты
Анализ показателей формы № 2 ГБО 
предприятий отрасли показал, 
что по результатам хозяйствен-
ной деятельности в 2017 г. из 90 
предприятий отрасли 1 предприя-
тие закрыло свой баланс и убы-
точными оказались 10 предприя-
тий, т. е. около 11,2 % от количества 
исследуемых.
Для оценки масштаба объектов 
по объемам реализации и чистой 
прибыли проведем ранжир компаний 
по их доле в общем объеме выруч-
ки от реализации и чистой прибыли 
предприятий, включенных в рей-
тинг. На рисунках 1 и 2 приведены 15 
топ-предприятий по долям выручки 
от реализации и чистой прибыли.
По доле выручки от реализации 
лидируют:
 АО «НИЖЕГОРОДСКИЙ ХИМИ-
КО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ 
ЗАВОД» – 7,94 %, или 1-е место 
в ранжире;
 ОАО «ФАРМСТАНДАРТ-УФИМ-
СКИЙ ВИТАМИННЫЙ ЗАВОД» – 
5,37 %, или 2-е место;
 ОАО «ФАРМСТАНДАРТ-
ЛЕКСРЕДСТВА» – 5,29 %, 
или 3-е место;
 АО «ВАЛЕНТА ФАРМАЦЕВТИ-
КА» – 4,23 %, или 4-е место;

 АО «ХИМИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕ-
СКИЙ КОМБИНАТ «АКРИХИН» – 
4,08 %, или 5-е место;
 ООО «АСТРАЗЕНЕКА ИНДА-
СТРИЗ» – 4,07 %, 
или 6-е место.

Шестерка лидеров по доле чистой 
прибыли выглядит следующим 
образом:
 АО «ВАЛЕНТА ФАРМАЦЕВ-
ТИКА» – 11,70 %, или 1-е место 
в ранжире;
 ЗАО «БИОКАД» – 8,51 %, 
или 2-е место;
 АО «ГЕНЕРИУМ» – 7,00 %, 
или 3-е место;
 АО «НИЖЕГОРОДСКИЙ ХИМИ-
КО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ 
ЗАВОД» – 6,28 %, или 4-е место;
 ЗАО «ФАРМФИРМА «СОТЕКС» – 
5,91 %, или 5-е место;
 АО «ФАРМАСИНТЕЗ» – 4,92 %, 
или 6-е место.

Представляет интерес рассмотреть 
предприятия по доле чистой при-
были в балансовой. Этот показа-
тель характеризует, сколько сво-
бодных денежных средств прихо-
дится на 1 руб. прибыли до нало-
гообложения. В среднем по группе 
предприятий, включенных в рей-
тинг, данный показатель составля-
ет 79,50 %, т. е. около 80 коп. сво-
бодных денежных средств на 1 руб. 
прибыли до налогообложения. Зна-
чительно выше среднего значение 
этого показателя у ЗАО «ФАРМА-
ЦЕВТИЧЕСКАЯ ФИРМА «ЛЕККО» – 
94,51 %, ЗАО «БИОКАД» – 91,50 % 
и ООО «ХЕМОФАРМ» – 90,69 %.

В итоге в ранжире по доле чистой 
прибыли в балансовой лидировали:
 ЗАО «ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ 

ФИРМА «ЛЕККО» – 1-е место 
в ранжире;
 ЗАО «БИОКАД» – 2-е место;
 ООО «ХЕМОФАРМ» – 3-е место;
 АО «ВЕРТЕКС» – 4-е место;
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 АО «МЕДИСОРБ» – 5-е место;
 ООО «ПРОИЗВОДСТВО МЕДИ-
КАМЕНТОВ» – 6-е место.

По динамике доли чистой при-
были в балансовой по сравнению 
с предшествующим годом лидера-
ми оказались:
 ООО «МНПК «БИОТИКИ», где 
прирост доли чистой прибыли 
в балансовой составил 33,95 
пункта;
 ОАО «ФИРМА МЕДПОЛИМЕР» – 
27,92 пункта;
 ООО «НИАРМЕДИК ФАРМА» – 
20,35 пункта.

Ранжир по рентабельности 
реализации
Данный показатель характеризует 
эффективность финансово-хозяй-
ственной деятельности предприя-
тия в целом и показывает, сколько 
прибыли до налогообложения полу-
чает предприятие на 1 руб. выручки 
от реализации. В среднем по иссле-
дуемым предприятиям этот пока-
затель составляет 17,52 %, т. е. около 
18 коп. прибыли до налогообложе-
ния на 1 руб. выручки от реализации. 
Значительно выше среднего значе-
ние этого показателя у ОАО Концерн 
«Аксион» – 26,33 %; ОАО «Новоаннин-
ский завод ЭМА» – 23,54 % и ОАО «Ела-
томский приборный завод» – 20,78 %.

Таким образом, по итогам 2016 г. 
лидерами в ранжире по рентабель-
ности реализации стали:
 АО «ГЕНЕРИУМ» – 1-е место 
в ранжире;
 ООО «САМСОН-МЕД» – 2-е 
место;
 ООО «ХЕМОФАРМ» – 3-е место;
 АО «ВАЛЕНТА ФАРМАЦЕВТИ-
КА» – 4-е место;
 ООО «ПРОИЗВОДСТВО МЕДИ-
КАМЕНТОВ» – 5-е место;
 ЗАО «ЭКОЛАБ» – 6-е место.

По динамике рентабельности реа-
лизации по сравнению с 2016 г. 
лидировали:
 ОАО НПК «ЭСКОМ», где при-
рост рентабельности реализации 
составил 65,95 пункта;

РИСУНОК 1  15 топ-предприятий по доле выручки от реализации

РИСУНОК 2  15 топ-предприятий по доле чистой прибыли

1. АО «НИЖЕГОРОДСКИЙ ХИМИКО-
ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ ЗАВОД» (Нижегородская 
обл.), 7,94%

2. ОАО «ФАРМСТАНДАРТ-УФИМСКИЙ ВИТАМИННЫЙ 
ЗАВОД» (Республика Башкортостан), 5,37%

3. ОАО «ФАРМСТАНДАРТ-ЛЕКСРЕДСТВА» (Курская 
обл.), 5,29%

4. АО «ВАЛЕНТА ФАРМАЦЕВТИКА» (Московская 
обл.), 4,23%

5. АО «ХИМИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ КОМБИНАТ 
«АКРИХИН» (Московская обл.), 4,08%

6. ООО «АСТРАЗЕНЕКА ИНДАСТРИЗ» (Калужская 
обл.), 4,07%

7. АО «ГЕДЕОН РИХТЕР-РУС» (Московская обл.), 
3,98%

8. ЗАО «БИОКАД» (С.-Петербург), 3,87%
9. ЗАО «ФАРМФИРМА «СОТЕКС» (Московская обл.), 

3,66%
10. ООО «ОЗОН» (Самарская обл.), 3,33%
11. АО «ФАРМАСИНТЕЗ» (Иркутская обл.), 3,17%
12. ООО « НПО ПЕТРОВАКС ФАРМ» (Московская 

обл.), 3,05%
13. ООО «КРКА-РУС» (Московская обл.), 2,895
14. АО «ВЕРОФАРМ» (Москва), 2,87%
15. ЗАО «ЭВАЛАР» (Алтайский край), 2,52%
16. Прочие, 39,69%

1. АО «ВАЛЕНТА ФАРМАЦЕВТИКА» (Московская 
обл.), 11,70%

2. ЗАО «БИОКАД» (С.-Петербург), 8,51%
3. АО «ГЕНЕРИУМ» (Владимирская обл.), 7,00%
4. АО «НИЖЕГОРОДСКИЙ ХИМИКО-

ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ ЗАВОД» (Нижегородская 
обл.), 6,28%

5. ЗАО «ФАРМФИРМА «СОТЕКС» (Московская обл.), 
5,91%

6. АО «ФАРМАСИНТЕЗ» (Иркутская обл.), 4,92%
7. ООО «ОЗОН» (Самарская обл.), 4,67%
8. ЗАО «ЭВАЛАР» (Алтайский край), 3,47%
9. ОАО «ФАРМСТАНДАРТ-ЛЕКСРЕДСТВА» (Курская 

обл.), 3,42%

10. ООО « НПО ПЕТРОВАКС ФАРМ» (Московская 
обл.), 3,31%

11. АО «ХИМИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ КОМБИНАТ 
«АКРИХИН» (Московская обл.), 3,17%

12. ООО «НИАРМЕДИК ФАРМА» (Калужская обл.), 
3,14%

13. АО «ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЕ ПРЕДПРИЯТИЕ 
«ОБОЛЕНСКОЕ» (Московская обл.), 2,87%

14. ЗАО «КАНОНФАРМА ПРОДАКШН» (Московская 
обл.), 2,82%

15. ОАО «ФАРМСТАНДАРТ-УФИМСКИЙ ВИТАМИННЫЙ 
ЗАВОД» (Республика Башкортостан), 2,74%

16. Прочие, 26,09%
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ТАБЛИЦА 1  Рейтинг инвестиционной привлекательности фармацевтических предприятий за 2017 г.

 
Наименование предприятий, регионов
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АО «ГЕНЕРИУМ» (Владимирская обл.) 1 5 1 6 3 25 1
ООО «САМСОН-МЕД» (С.-Петербург) 2 8 2 35 2 27 2
АО «ВАЛЕНТА ФАРМАЦЕВТИКА» (Московская обл.) 4 50 8 56 4 45 3
ООО «ПРОИЗВОДСТВО МЕДИКАМЕНТОВ» (Ростовская обл.) 5 7 6 31 5 18 4
ЗАО «БИОКАД» (С.-Петербург) 8 79 5 55 6 64 5
АО «АЛСИ ФАРМА» (Москва) 7 73 7 66 9 60 6
ЗАО «КАНОНФАРМА ПРОДАКШН» (Московская обл.) 12 60 3 34 11 53 7
ООО «НИАРМЕДИК ФАРМА» (Калужская обл.) 10 4 4 5 12 2 8
ЗАО «ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ФИРМА «ЛЕККО» (Владимирская обл.) 9 11 14 2 7 9 9
АО «ФАРМАСИНТЕЗ» (Иркутская обл.) 13 12 13 26 13 17 10
ООО «ОЗОН» (Самарская обл.) 16 17 11 10 15 31 11
ЗАО «ФАРМФИРМА «СОТЕКС» (Московская обл.) 11 59 23 21 10 51 12
ЗАО «БЕРЕЗОВСКИЙ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ ЗАВОД» (Свердловская обл.) 17 28 12 32 17 35 13
АО «ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЕ ПРЕДПРИЯТИЕ «ОБОЛЕНСКОЕ» (Московская обл.) 14 29 19 79 14 36 14
ООО «ХЕМОФАРМ» (Калужская обл.) 3 3 45 69 1 16 15
ЗАО «ЭВАЛАР» (Алтайский край) 15 15 22 3 16 29 16
ЗАО «ЭКОЛАБ» (Московская обл.) 6 9 39 45 8 20 17
ФГУП «САНКТ-ПЕТЕРБУРГСКИЙ НАУЧНО-ИССЛЕДОВАТЕЛЬСКИЙ ИНСТИТУТ ВАКЦИН 
И СЫВОРОТОК И ПРЕДПРИЯТИЕ ПО ПРОИЗВОДСТВУ БАКТЕРИЙНЫХ ПРЕПАРАТОВ» 
ФМБА (С.-Петербург)

19 13 15 28 20 12 18

ООО «ИСТ-ФАРМ» (Приморский край) 18 32 20 15 18 37 19
ООО «НАУЧНО-ТЕХНОЛОГИЧЕСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ФИРМА «ПОЛИСАН» (С.-
Петербург) 21 27 21 17 19 34 20

ООО «ГЕРОФАРМ» (С.-Петербург) 22 34 17 24 30 57 21
ПАО «КРАСФАРМА» (Красноярский край) 20 14 33 36 22 24 22
АО «ОРГАНИКА» (Кемеровская обл.) 25 63 26 50 25 58 23
ЗАО «БИОКОМ» (Ставропольский край) 29 20 18 37 29 32 24
ОАО «АКО МЕДИЦИНСКИХ ПРЕПАРАТОВ И ИЗДЕЛИЙ «СИНТЕЗ» (Курганская обл.) 26 19 27 33 26 28 25
ООО «МАКИЗ-ФАРМА» (Москва) 28 61 29 59 24 50 26
ООО «НПО ПЕТРОВАКС ФАРМ» (Московская обл.) 24 40 37 38 23 41 27
ЗАО «БЕРЛИН-ФАРМА» (Калужская обл.) 23 77 44 58 21 66 28
ОАО «ИРБИТСКИЙ ХИМИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ ЗАВОД» (Свердловская обл.) 33 26 24 22 31 33 29
АО «НОВОСИБХИМФАРМ» (Новосибирская обл.) 37 39 16 52 36 39 30
ООО «ЭЛЛАРА» (Владимирская обл.) 35 35 28 19 34 38 31
АО «ВЕРТЕКС» (С.-Петербург) 31 64 43 13 28 55 32
ООО «ФЕРОН» (Москва) 27 41 48 1 27 40 33
ОАО «ТЮМЕНСКИЙ ХИМИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ ЗАВОД» (Тюменская обл.) 40 74 36 57 40 69 34
ООО «СЕРВЬЕ РУС» (Москва) 30 24 51 42 38 44 35
АО «ХИМИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ КОМБИНАТ «АКРИХИН» (Московская обл.) 32 16 56 14 33 15 36
ЗАО «АЛТАЙВИТАМИНЫ» (Алтайский край) 41 42 32 54 48 49 37
ЗАО «ЗИО – ЗДОРОВЬЕ» (Московская обл.) 44 76 38 67 41 71 38
ЗАО «МОСКОВСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ФАБРИКА» (Москва) 36 70 53 41 35 65 39
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АО «КРАСНОГОРСКИЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА» (Московская обл.) 38 68 55 73 37 63 40
АО «ФАРМ-СИНТЕЗ» (Москва) 54 65 25 74 53 67 41
АО «НИЖЕГОРОДСКИЙ ХИМИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ ЗАВОД» (Нижегородская обл.) 34 6 67 72 32 5 42
ОАО «ФАРМСТАНДАРТ-ЛЕКСРЕДСТВА» (Курская обл.) 39 55 58 11 39 59 43
АО «ТАТХИМФАРМПРЕПАРАТЫ» (Республика Татарстан) 46 58 46 30 44 62 44
ООО «АСТРАЗЕНЕКА ИНДАСТРИЗ» (Калужская обл.) 65 10 9 46 66 10 45
ЗАО «ФАРМЦЕНТР ВИЛАР» (Москва) 45 22 47 71 50 30 46
АО «МЕДИСОРБ» (Пермский край) 68 75 10 16 64 76 47
АО «ПРОИЗВОДСТВЕННАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ КОМПАНИЯ ОБНОВЛЕНИЕ» 
(Новосибирская обл.) 57 66 34 29 56 68 48

ЗАО «ВИФИТЕХ» (Московская обл.) 49 72 52 48 47 72 49
ОАО НПК «ЭСКОМ» (Ставропольский край) 60 1 30 8 60 14 50
ОАО «ФАРМСТАНДАРТ-УФИМСКИЙ ВИТАМИННЫЙ ЗАВОД» (Республика 
Башкортостан) 42 51 69 18 42 52 51

АО «БИОХИМИК» (Республика Мордовия) 56 56 40 27 57 61 52
ООО «КОМПАНИЯ «ДЕКО» (Москва) 55 30 49 40 55 23 53
ООО «ТУЛЬСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ФАБРИКА» (Тульская обл.) 47 52 68 49 45 54 54
ФГУП «МОСКОВСКИЙ ЭНДОКРИННЫЙ ЗАВОД» (Москва) 52 53 60 70 51 56 55
ПАО «БРЫНЦАЛОВ-А» (Москва) 43 2 78 78 43 11 56
ООО «НПО «ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ СИСТЕМЫ» (Нижегородская обл.) 53 23 61 39 54 6 57
ООО «КРКА-РУС» (Московская обл.) 51 44 66 51 52 43 58
АО «УСОЛЬЕ-СИБИРСКИЙ ХИМИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ ЗАВОД» (Иркутская обл.) 50 78 70 68 49 74 59
АО «ВЕКТОР-МЕДИКА» (Новосибирская обл.) 48 25 76 20 46 22 60
ООО «ЗАВОД МЕДСИНТЕЗ» (Свердловская обл.) 64 36 50 65 63 19 61
П АО «БИОСИНТЕЗ» (Пензенская обл.) 66 18 35 44 77 13 62
ООО «ФАРМАКОР ПРОДАКШН» (С.-Петербург) 75 54 31 12 74 75 63
ФКП «АРМАВИРСКАЯ БИОЛОГИЧЕСКАЯ ФАБРИКА» (Краснодарский край) 58 46 65 63 59 47 64
ООО «ИНФАМЕД» (Московская обл.) 72 33 42 53 70 1 65
АО «ВЕРОФАРМ» (Москва) 59 48 75 7 58 48 66
ООО «МОСФАРМ» (Московская обл.) 69 49 59 64 68 42 67
ООО «МНПК «БИОТИКИ» (Москва) 71 37 54 23 71 4 68
ООО «ПРАНАФАРМ» (Самарская обл.) 61 38 74 76 61 26 69
ОАО «ФИРМА МЕДПОЛИМЕР» (С.-Петербург) 79 45 41 25 78 3 70
ОАО «САМАРАМЕДПРОМ» (Самарская обл.) 63 57 73 61 65 70 71
ЗАО «РЕСТЕР» (Удмуртская Республика) 62 31 77 9 62 8 72
ООО «СЛАВЯНСКАЯ АПТЕКА» (Владимирская обл.) 67 67 71 75 67 73 73
ОАО «ФАРМСТАНДАРТ-ТОМСКХИМФАРМ» (Томская обл.) 74 47 62 4 72 46 74
ООО «ГИППОКРАТ» (Самарская обл.) 76 43 57 60 75 21 75
АО «ГЕДЕОН РИХТЕР-РУС» (Московская обл.) 70 21 72 47 69 7 76
ОАО «МАРБИОФАРМ» (Республика Марий Эл) 78 62 64 62 76 77 77
ОАО «ДАЛЬХИМФАРМ» (Хабаровский край) 77 69 63 43 79 79 78
ОАО «УРАЛБИОФАРМ» (Свердловская обл.) 73 71 79 77 73 78 79

ТАБЛИЦА 1  (ОКОНЧАНИЕ) Рейтинг инвестиционной привлекательности фармацевтических предприятий за 2017 г.

 
Наименование предприятий, регионов
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 ПАО «БРЫНЦАЛОВ-А» – 40,20 
пункта;
 ООО «ХЕМОФАРМ» – 32,69 
пункта.


Ранжир по  индексу рентабельно-
сти основной деятельности
Этот показатель характеризует 
эффективность основной деятель-
ности компании и работ по сбыту 
продукции и позволяет оценить, 
какой объем прибыли от реализа-
ции компания получает на 1 руб. 
затрат, связанных с производством 
и продажей продукции. В среднем 
по группе предприятий, включен-
ных в рейтинг, данный показатель 
составляет 0,34, т. е. 34 коп. при-
были на 1 руб. затрат на производ-
ство и реализацию. Выше средне-
го значение этого показателя у АО 
«ГЕНЕРИУМ» – 1,92, ООО «САМ-
СОН-МЕД» – 1,30 и ЗАО «КАНОН-
ФАРМА ПРОДАКШН» – 1,25.
В итоге лидировали в ранжире 
по индексу рентабельности основ-
ной деятельности:
 АО «ГЕНЕРИУМ» – 1-е место 
в ранжире;
 ООО «САМСОН-МЕД» – 2-е 
место;
 ЗАО «КАНОНФАРМА ПРО-
ДАКШН» – 3-е место;
 ООО «НИАРМЕДИК ФАРМА» – 
4-е место;
 ЗАО «БИОКАД» – 5-е место;
 ООО «ПРОИЗВОДСТВО МЕДИ-
КАМЕНТОВ» – 6-е место.

По динамике индекса рентабель-
ности основной деятельности 
по сравнению с предшествующим 
годом лидерами оказались:
 ООО «ФЕРОН», где прирост 
индекса рентабельности основ-
ной деятельности составил 
10399,84 %;
 ЗАО «ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ 
ФИРМА «ЛЕККО» – 3040,97 %;
 ЗАО «ЭВАЛАР» – 2597,54 %.

Ранжир по индексу чистой прибыли
Данный показатель свидетель-
ствует о количестве свобод-
ных денежных средств в выруч-
ке от реализации. В среднем 

по исследуемым предприя-
тиям его значение составляет 
0,14, т. е. 14 коп. чистой прибы-
ли на 1 руб. выручки от реали-
зации. Значительно выше сред-
него значение этого показате-
ля у ООО «ХЕМОФАРМ» – 0,51; 
ООО «САМСОН-МЕД» – 0,45 и АО 
«ГЕНЕРИУМ» – 0,44.
Таким образом, по итогам 2016 г. 
лидерами в ранжире по индексу 
чистой прибыли стали:
 ООО «ХЕМОФАРМ» – 1-е место 
в ранжире;
 ООО «САМСОН-МЕД» – 2-е 
место;
 АО «ГЕНЕРИУМ» – 3-е место;
 АО «ВАЛЕНТА ФАРМАЦЕВТИ-
КА» – 4-е место;
 ООО «ПРОИЗВОДСТВО МЕДИ-
КАМЕНТОВ» – 5-е место;
 ЗАО «БИОКАД» – 6-е место.

По динамике индекса чистой при-
были лидировали:
 ООО «ИНФАМЕД», где прирост 
индекса чистой прибыли соста-
вил 832,97 %;
 ООО «НИАРМЕДИК 
ФАРМА» – 590,96 %;
 ОАО «ФИРМА 
МЕДПОЛИМЕР» – 461,30 %.

Рейтинг предприятий
Рейтинг инвестиционной при-
влекательности ведущих пред-
приятий фармпромышленности 
по шести критериям: рентабель-
ности реализации, индексу рен-
табельности основной деятельно-
сти и индексу чистой прибыли, 
а также их динамике – представ-
лен в таблице 1.
Из таблицы видно, что первые шесть 
мест в рейтинге заняли:
 АО «ГЕНЕРИУМ» – 
1-е место,
 ООО «САМСОН-МЕД» – 
2-е место,
 АО «ВАЛЕНТА 
ФАРМАЦЕВТИКА» – 3-е место,
 ООО «ПРОИЗВОДСТВО МЕДИ-
КАМЕНТОВ» – 4-е место,
 ЗАО «БИОКАД» – 5-е место,
 АО «АЛСИ ФАРМА» – 
6-е место.

В итоге…
Следует отметить, что по сравнению 
с предшествующим годом по рас-
сматриваемым критериям оценки 
инвестиционной привлекательности 
ситуация в отрасли улучшилась. Так, 
среднее значение по фармпромыш-
ленности рентабельности реализа-
ции увеличилось с 14,47 % до 17,52 %, 
т. е. на 3,05 пункта, индекса рента-
бельности основной деятельности – 
с 0,20 до 0,34, а индекса чистой 
прибыли – с 0,11 до 0,14.

ФАРМПРОМЫШЛЕННОСТЬ: 
РЕЙТИНГ 
ПО ОБОРАЧИВАЕМОСТИ 
СОБСТВЕННОГО КАПИТАЛА 
ЗА 2017 Г.

Оценка деловой активности
Среди различных коэффициентов 
оборачиваемости, характеризую-
щих деловую активность предпри-
ятия, в данной статье остановимся 
на показателе оборачиваемости соб-
ственного капитала. Определим его 
как отношение выручки от реализа-
ции к стоимости собственного капи-
тала на начало и конец отчетного 
периода и сравним динамику полу-
ченных коэффициентов. В результа-
те по этим критериям проведем рей-
тингование предприятий отрасли.

Ранжир по  оборачиваемости соб-
ственного капитала
Коэффициент оборачиваемости соб-
ственного капитала на конец 2017 г. 
по предприятиям фармпромышлен-
ности, вошедшим в рейтинг, сни-
зился по сравнению с коэффициен-
том на начало года на 0,24 пункта 
и составил 1,31 оборота. Это значение 
будем считать средним по отрасли.
Увеличение коэффициента обора-
чиваемости собственного капитала 
отмечалось лишь на шести исследу-
емых предприятиях отрасли:
 ООО «ИНФАМЕД» – в 1,07 раза;
 ООО «ТУЛЬСКАЯ ФАРМАЦЕВТИ-
ЧЕСКАЯ ФАБРИКА» – в 1,08 раза;
 ООО «НПО ПЕТРОВАКС 
ФАРМ» – в 1,02 раза;
 ОАО «ДАЛЬХИМФАРМ» – 
в 1,02 раза;
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ТАБЛИЦА 2  Рейтинг ведущих фармацевтических предприятий по оборачиваемости собственного капитала за 2017 г.

Наименование предприятий, регионов

Место в ранжире по:
Место 

в рейтинге
 

оборачиваемости 
собственного 

капитала
динамике

ООО «ГИППОКРАТ» (Самарская обл.) 1 79 1
ООО «ПРАНАФАРМ» (Самарская обл.) 2 77 2
ООО «МОСФАРМ» (Московская обл.) 3 74 3
ООО «ЗАВОД МЕДСИНТЕЗ» (Свердловская обл.) 4 75 4
ООО «ИНФАМЕД» (Московская обл.) 5 1 5
ООО «ФАРМАКОР ПРОДАКШН» (С.-Петербург) 6 53 6
ООО «ТУЛЬСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ФАБРИКА» (Тульская обл.) 7 2 7
ООО «КОМПАНИЯ «ДЕКО» (Москва) 8 76 8
ОАО «САМАРАМЕДПРОМ» (Самарская обл.) 9 63 9
АО «ГЕДЕОН РИХТЕР-РУС» (Московская обл.) 10 43 10
П АО «БИОСИНТЕЗ» (Пензенская обл.) 11 18 11
ООО « НПО ПЕТРОВАКС ФАРМ» (Московская обл.) 12 3 12
АО «МЕДИСОРБ» (Пермский край) 13 45 13
ЗАО «РЕСТЕР» (Удмуртская Республика) 14 40 14
ОАО «МАРБИОФАРМ» (Республика Марий Эл) 15 6 15
АО «ПРОИЗВОДСТВЕННАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ КОМПАНИЯ ОБНОВЛЕНИЕ» 
(Новосибирская обл.) 16 73 16

ООО «АСТРАЗЕНЕКА ИНДАСТРИЗ» (Калужская обл.) 17 36 17
ООО «ЭЛЛАРА» (Владимирская обл.) 18 70 18
АО «ФАРМ-СИНТЕЗ» (Москва) 19 51 19
ЗАО «ФАРМЦЕНТР ВИЛАР» (Москва) 20 54 20
АО «НОВОСИБХИМФАРМ» (Новосибирская обл.) 21 66 21
ООО «ИСТ-ФАРМ» (Приморский край) 22 72 22
ОАО «ФИРМА МЕДПОЛИМЕР» (С.-Петербург) 23 10 23
ООО «ОЗОН» (Самарская обл.) 24 67 24
ФГУП «САНКТ-ПЕТЕРБУРГСКИЙ НАУЧНО-ИССЛЕДОВАТЕЛЬСКИЙ ИНСТИТУТ ВАКЦИН 
И СЫВОРОТОК И ПРЕДПРИЯТИЕ ПО ПРОИЗВОДСТВУ БАКТЕРИЙНЫХ ПРЕПАРАТОВ» ФМБА 
(С.-Петербург)

25 69 25

ООО «МНПК «БИОТИКИ» (Москва) 26 5 26
АО «УСОЛЬЕ-СИБИРСКИЙ ХИМИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ ЗАВОД» (Иркутская обл.) 27 46 27
АО «БИОХИМИК» (Республика Мордовия) 28 31 28
ЗАО «АЛТАЙВИТАМИНЫ» (Алтайский край) 29 49 29
ЗАО «КАНОНФАРМА ПРОДАКШН» (Московская обл.) 30 61 30
АО «ФАРМАСИНТЕЗ» (Иркутская обл.) 31 68 31
ОАО «ИРБИТСКИЙ ХИМИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ ЗАВОД» (Свердловская обл.) 32 57 32
АО «ВЕРТЕКС» (С.-Петербург) 33 60 33
ЗАО «БЕРЕЗОВСКИЙ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ ЗАВОД» (Свердловская обл.) 34 65 34
ООО «МАКИЗ-ФАРМА» (Москва) 35 59 35
ОАО «ТЮМЕНСКИЙ ХИМИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ ЗАВОД» (Тюменская обл.) 36 21 36
ОАО «ДАЛЬХИМФАРМ» (Хабаровский край) 37 4 37
АО «ХИМИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ КОМБИНАТ «АКРИХИН» (Московская обл.) 38 42 38
ЗАО «ВИФИТЕХ» (Московская обл.) 39 28 39

РЕЙТИНГИ
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ОАО «АКО МЕДИЦИНСКИХ ПРЕПАРАТОВ И ИЗДЕЛИЙ «СИНТЕЗ» (Курганская обл.) 40 55 40

АО «ТАТХИМФАРМПРЕПАРАТЫ» (Республика Татарстан) 41 25 41
АО «НИЖЕГОРОДСКИЙ ХИМИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ ЗАВОД» (Нижегородская обл.) 42 38 42
ЗАО «ФАРМФИРМА «СОТЕКС» (Московская обл.) 43 62 43
ООО «ПРОИЗВОДСТВО МЕДИКАМЕНТОВ» (Ростовская обл) 44 58 44
АО «ОРГАНИКА» (Кемеровская обл.) 45 50 45
ООО «ФЕРОН» (Москва) 46 44 46
ЗАО «БИОКОМ» (Ставропольский край) 47 39 47
ООО «ГЕРОФАРМ» (С.-Петербург) 48 29 48
АО «КРАСНОГОРСКИЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА» (Московская обл.) 49 48 49
ПАО «КРАСФАРМА» (Красноярский край) 50 47 50
АО «ГЕНЕРИУМ» (Владимирская обл.) 51 33 51
ООО «НИАРМЕДИК ФАРМА» (Калужская обл.) 52 56 52
АО «ВЕКТОР-МЕДИКА» (Новосибирская обл.) 53 26 53
ЗАО «МОСКОВСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ФАБРИКА» (Москва) 54 22 54
ФКП «АРМАВИРСКАЯ БИОЛОГИЧЕСКАЯ ФАБРИКА» (Краснодарский край) 55 16 55
ООО «НПО «ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ СИСТЕМЫ» (Нижегородская обл.) 56 20 56
ООО «НАУЧНО-ТЕХНОЛОГИЧЕСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ФИРМА «ПОЛИСАН» 
(С.-Петербург) 57 37 57

ФГУП «МОСКОВСКИЙ ЭНДОКРИННЫЙ ЗАВОД» (Москва) 58 15 58
ЗАО «БЕРЛИН-ФАРМА» (Калужская обл.) 59 34 59
ООО «КРКА-РУС» (Московская обл.) 60 41 60
АО «ВАЛЕНТА ФАРМАЦЕВТИКА» (Московская обл.) 61 8 61
ОАО «УРАЛБИОФАРМ» (Свердловская обл.) 62 11 62
ЗАО «ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ФИРМА «ЛЕККО» (Владимирская обл.) 63 52 63
ОАО «ФАРМСТАНДАРТ-УФИМСКИЙ ВИТАМИННЫЙ ЗАВОД» (Республика Башкортостан ) 64 24 64
АО «АЛСИ ФАРМА» (Москва) 65 27 65
ЗАО «БИОКАД» (С.-Петербург) 66 35 66
ОАО «ФАРМСТАНДАРТ-ЛЕКСРЕДСТВА» (Курская обл.) 67 23 67
АО «ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЕ ПРЕДПРИЯТИЕ «ОБОЛЕНСКОЕ» (Московская обл.) 68 64 68
ЗАО «ЭКОЛАБ» (Московская обл.) 69 30 69
ЗАО «ЗИО - ЗДОРОВЬЕ» (Московская обл.) 70 17 70
ООО «СЕРВЬЕ РУС» (Москва) 71 19 71
ОАО «ФАРМСТАНДАРТ-ТОМСКХИМФАРМ» (Томская обл.) 72 7 72
ООО «САМСОН-МЕД» (С.-Петербург) 73 71 73
ЗАО «ЭВАЛАР» (Алтайский край) 74 13 74
АО «ВЕРОФАРМ» (Москва) 75 9 75
ООО «ХЕМОФАРМ» (Калужская обл.) 76 14 76
ПАО «БРЫНЦАЛОВ-А» (Москва) 77 12 77
ОАО НПК «ЭСКОМ» (Ставропольский край) 78 32 78
ООО «СЛАВЯНСКАЯ АПТЕКА» (Владимирская обл.) 79 78 79

ТАБЛИЦА 2  (ОКОНЧАНИЕ) Рейтинг ведущих фармацевтических предприятий по оборачиваемости собственного капитала 
за 2017 г.

Наименование предприятий, регионов

Место в ранжире по:
Место 

в рейтинге
 

оборачиваемости 
собственного 

капитала
динамике
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 ООО «МНПК «БИОТИКИ» – 
 в 1,01 раза;
 ОАО «МАРБИОФАРМ» – 
в 1,01 раза.

По результатам на конец 2017 г. 
лидерами по оборачиваемости соб-
ственного капитала стали:
 ООО «ГИППОКРАТ» – 
1 место в ранжире;
 ООО «ПРАНАФАРМ» – 2 место;
 ООО «МОСФАРМ» – 3 место;
 ООО «ЗАВОД 
МЕДСИНТЕЗ» – 4 место;
 ООО «ИНФАМЕД» – 5 место;
 ООО «ФАРМАКОР 
ПРОДАКШН» – 6 место.

По динамике коэффициента обора-
чиваемости собственного капитала 
на начало и конец 2017 г. лидировали:
 ООО «ИНФАМЕД», где прирост 
оборачиваемости собственного 
капитала составил 0,57 пункта;

 ООО «ТУЛЬСКАЯ ФАРМАЦЕВТИ-
ЧЕСКАЯ ФАБРИКА» – 
0,55 пункта;
 ООО «НПО ПЕТРОВАКС 
ФАРМ» – 0,08 пункта.

Рейтинг фармпредприятий
Сравнение мест в ранжире шестер-
ки лидеров по двум критериям: 
оборачиваемости собственного 
капитала на конец 2017 г. и ее дина-
мике в течение года, – показало, 
что места не совпали ни у одно-
го предприятия. У всех лидеров 
места в ранжире по оборачивае-
мости капитала оказались выше, 
чем по динамике этого показате-
ля, кроме ООО «ИНФАМЕД», где 
наблюдается обратная картина.
В итоге, в рейтинге предприятий 
по оборачиваемости собственного 
капитала и ее динамике (табл. 2) 
лидерами оказались:

 ООО «ГИППОКРАТ» – 
1 место;
 ООО «ПРАНАФАРМ» – 
2 место;
 ООО «МОСФАРМ» – 
3 место;
 ООО «ЗАВОД 
МЕДСИНТЕЗ» – 4 место;
 ООО «ИНФАМЕД» – 5 место;
 ООО «ФАРМАКОР 
ПРОДАКШН» – 6 место.

В итоге…
На конец отчетного года скорость 
оборота собственного капитала 
по отрасли в среднем составила 1,31 
раза, а период оборота – 279,7 дня. 
За отчетный год период оборота 
собственного капитала предприя-
тий фармпромышленности в сред-
нем увеличился на 43,8 дня.
Подробнее остановимся на трой-
ке лидеров рейтинга. Среди этих 

ТАБЛИЦА 3  Топ-20 предприятий по оборачиваемости собственного капитала

Наименование
 

Коэффициент 
оборачиваемости 

собственного капитала
Прирост, 
пункты

 

Отклонение от среднего 
по отрасли значения

на начало 
2017 г.

на конец 
2017 г.

на начало 
2017 г.

на конец 
2017 г.

Среднее по отрасли значение 1,548 1,305 -0,24 0,00 0,00
ООО «ГИППОКРАТ» (Самарская обл.) 179,633 132,602 -47,03 178,09 131,30
ООО «ПРАНАФАРМ» (Самарская обл.) 25,759 15,449 -10,31 24,21 14,14
ООО «МОСФАРМ» (Московская обл.) 12,566 10,232 -2,33 11,02 8,93
ООО «ЗАВОД МЕДСИНТЕЗ» (Свердловская обл.) 11,946 9,279 -2,67 10,40 7,97
ООО «ИНФАМЕД» (Московская обл.) 7,773 8,338 0,57 6,23 7,03
ООО «ФАРМАКОР ПРОДАКШН» (С.-Петербург) 8,604 8,156 -0,45 7,06 6,85
ООО «ТУЛЬСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ФАБРИКА» (Тульская обл.) 7,185 7,731 0,55 5,64 6,43
ООО «КОМПАНИЯ «ДЕКО» (Москва) 9,685 6,924 -2,76 8,14 5,62
ОАО «САМАРАМЕДПРОМ» (Самарская обл.) 6,361 5,578 -0,78 4,81 4,27
АО «ГЕДЕОН РИХТЕР-РУС» (Московская обл.) 5,156 4,799 -0,36 3,61 3,49
П АО «БИОСИНТЕЗ» (Пензенская обл.) 4,132 4,085 -0,05 2,58 2,78
ООО « НПО ПЕТРОВАКС ФАРМ» (Московская обл.) 4,000 4,083 0,08 2,45 2,78
АО «МЕДИСОРБ» (Пермский край) 4,127 3,767 -0,36 2,58 2,46
ЗАО «РЕСТЕР» (Удмуртская Республика) 3,932 3,615 -0,32 2,38 2,31
ОАО «МАРБИОФАРМ» (Республика Марий Эл) 3,529 3,557 0,03 1,98 2,25
АО «ПРОИЗВОДСТВЕННАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ КОМПАНИЯ 
ОБНОВЛЕНИЕ» (Новосибирская обл.) 5,671 3,515 -2,16 4,12 2,21

ООО «АСТРАЗЕНЕКА ИНДАСТРИЗ» (Калужская обл.) 3,660 3,387 -0,27 2,11 2,08
ООО «ЭЛЛАРА» (Владимирская обл.) 4,782 3,182 -1,60 3,23 1,88
АО «ФАРМ-СИНТЕЗ» (Москва) 3,249 2,860 -0,39 1,70 1,55
ЗАО «ФАРМЦЕНТР ВИЛАР» (Москва) 3,183 2,709 -0,47 1,64 1,40

РЕЙТИНГИ
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предприятий сильно выделяется 
ООО «ГИППОКРАТ», скорость обо-
рота собственного капитала кото-
рого составила 132,602, что в 101,60 
раза выше среднего по отрасли зна-
чения, а период – 2,75 дня. Такие 
значения коэффициента обуслов-
лены очень низкой стоимостью 
собственного капитала, которая 
на порядки ниже выручки от про-
даж. У ООО «ПРАНАФАРМ» коэффи-
циент оборачиваемости собствен-
ного капитала в 11,84 раза превы-
шает среднее по отрасли значение, 
а у ООО «МОСФАРМ» – в 7,84 раза.
Динамика топ-20 производите-
лей фармацевтической продукции, 
коэффициент оборачиваемости соб-
ственного капитала которых нахо-
дится выше среднего по отрасли 
значения, представлена в таблице 3.

ФАРМПРОМЫШЛЕННОСТЬ: 
РЕЙТИНГ ПО ОБЪЕМУ ПРИБЫЛИ 
ОТ РЕАЛИЗАЦИИ ЗА 2017 Г.
Оценка деловой активности
Для комплексной оценки эффек-
тивности деятельности предпри-
ятий отрасли, кроме показателя 
прибыли от реализации в абсо-
лютном выражении, будет приме-
няться относительный показатель, 

в качестве которого использует-
ся прирост прибыли от реализа-
ции предприятий по сравнению 
с предшествующим годом. Рейтинг 
предприятий будет определяться 
с помощью одного из математиче-
ских методов – метода суммы мест.
Ранжир по прибыли от реализации
Объем прибыли от реализации 
за 2017 г. по предприятиям фар-
мпромышленности, вошедшим 
в рейтинг, увеличился по сравне-
нию с предыдущим годом в 1,76 % 
и составил 81,311 млрд руб.
Существенно возросла прибыль 
на следующих ведущих предприя-
тиях отрасли:
 ЗАО «ФАРМФИРМА «СОТЕКС» – 
в 2,09 раза;
 ООО «ОЗОН» – в 3,38 раза;
 АО «ФАРМАСИНТЕЗ» – в 1,64 
раза;
 ОАО «АКО МЕДИЦИНСКИХ ПРЕ-
ПАРАТОВ И ИЗДЕЛИЙ «СИН-
ТЕЗ» – в 1,32 раза;
 ООО «НАУЧНО-ТЕХНОЛОГИ-
ЧЕСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ 
ФИРМА «ПОЛИСАН» – в 2,51 раза 
и др.

По итогам 2017 г. лидерами по объ-
ему прибыли от реализации стали:

 ЗАО «БИОКАД» – 1 место 
в ранжире;
 АО «ВАЛЕНТА 
ФАРМАЦЕВТИКА» – 2 место;
 ООО «АСТРАЗЕНЕКА 
ИНДАСТРИЗ» – 3 место;
 АО «ГЕНЕРИУМ» – 4 место;
 ООО «ОЗОН» – 5 место;
 АО «ФАРМАСИНТЕЗ» – 6 место.

По динамике объема прибы-
ли от реализации по сравнению 
с 2016 г. лидировали:
 АО «ФАРМАЦЕВТИЧЕ-
СКОЕ ПРЕДПРИЯТИЕ 
«ОБОЛЕНСКОЕ» – 1 место;
 ООО «ФЕРОН» – 2 место;
 ЗАО «ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ 
ФИРМА «ЛЕККО» – 3 место.

Рейтинг предприятий 
фармпромышленности
Сравнение мест в ранжире шестер-
ки лидеров по двум критериям: при-
были от реализации за 2017 г. и ее 
динамике, – показало, что у всех 
этих предприятий места в ранжире 
по объему прибыли от реализации 
оказались выше, чем по динамике 
этого показателя.
В итоге, в рейтинге предприятий 
по объему прибыли от реализации 

ТАБЛИЦА 4  Рейтинг ведущих фармпредприятий по объему прибыли от реализации за 2017 г.

Наименование предприятий, регионов
Место в ранжире по: Место 

в рейтинге
 

прибыли 
от реализации динамике

ЗАО «БИОКАД» (С.-Петербург) 1 54 1

АО «ВАЛЕНТА ФАРМАЦЕВТИКА» (Московская обл.) 2 56 2
ООО «АСТРАЗЕНЕКА ИНДАСТРИЗ» (Калужская обл.) 3 6 3
АО «ГЕНЕРИУМ» (Владимирская обл.) 4 7 4
ООО «ОЗОН» (Самарская обл.) 5 12 5
АО «ФАРМАСИНТЕЗ» (Иркутская обл.) 6 25 6
ООО «НИАРМЕДИК ФАРМА» (Калужская обл.) 7 9 7
ЗАО «ФАРМФИРМА «СОТЕКС» (Московская обл.) 8 20 8
ЗАО «КАНОНФАРМА ПРОДАКШН» (Московская обл.) 9 27 9
ЗАО «ЭВАЛАР» (Алтайский край) 10 4 10
АО «НИЖЕГОРОДСКИЙ ХИМИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ ЗАВОД» (Нижегородская обл.) 11 71 11
ООО «НПО ПЕТРОВАКС ФАРМ» (Московская обл.) 12 38 12
ОАО «ФАРМСТАНДАРТ-ЛЕКСРЕДСТВА» (Курская обл.) 13 21 13
АО «ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЕ ПРЕДПРИЯТИЕ «ОБОЛЕНСКОЕ» (Московская обл.) 14 1 14
АО «ХИМИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ КОМБИНАТ «АКРИХИН» (Московская обл.) 15 19 15
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ОАО «АКО МЕДИЦИНСКИХ ПРЕПАРАТОВ И ИЗДЕЛИЙ «СИНТЕЗ» (Курганская обл.) 16 34 16
ООО «НАУЧНО-ТЕХНОЛОГИЧЕСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ФИРМА «ПОЛИСАН» 
(С.-Петербург)

17 15 17

ООО «ГЕРОФАРМ» (С.-Петербург) 18 22 18
ОАО «ФАРМСТАНДАРТ-УФИМСКИЙ ВИТАМИННЫЙ ЗАВОД» (Республика Башкортостан) 19 26 19
АО «ВЕРТЕКС» (С.-Петербург) 20 18 20
АО «ПРОИЗВОДСТВЕННАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ КОМПАНИЯ ОБНОВЛЕНИЕ» 
(Новосибирская обл.)

21 31 21

ООО «КРКА-РУС» (Московская обл.) 22 48 22
ФГУП «САНКТ-ПЕТЕРБУРГСКИЙ НАУЧНО-ИССЛЕДОВАТЕЛЬСКИЙ ИНСТИТУТ ВАКЦИН И 
СЫВОРОТОК И ПРЕДПРИЯТИЕ ПО ПРОИЗВОДСТВУ БАКТЕРИЙНЫХ ПРЕПАРАТОВ» ФМБА 
(С.-Петербург)

23 29 23

АО «ГЕДЕОН РИХТЕР-РУС» (Московская обл.) 24 36 24
ЗАО «БЕРЛИН-ФАРМА» (Калужская обл.) 25 60 25
ООО «САМСОН-МЕД» (С.-Петербург) 26 30 26
ООО «ФЕРОН» (Москва) 27 2 27
ОАО «ИРБИТСКИЙ ХИМИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ ЗАВОД» (Свердловская обл.) 28 24 28
П АО «БИОСИНТЕЗ» (Пензенская обл.) 29 51 29
АО «ФАРМ-СИНТЕЗ» (Москва) 30 69 30
АО «ТАТХИМФАРМПРЕПАРАТЫ» (Республика Татарстан) 31 39 31
ОАО НПК «ЭСКОМ» (Ставропольский край) 32 10 32
АО «АЛСИ ФАРМА» (Москва) 33 65 33
ПАО «КРАСФАРМА» (Красноярский край) 34 44 34
АО «БИОХИМИК» (Республика Мордовия) 35 28 35
ЗАО «АЛТАЙВИТАМИНЫ» (Алтайский край) 36 57 36
ЗАО «ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ФИРМА «ЛЕККО» (Владимирская обл.) 37 3 37
АО «МЕДИСОРБ» (Пермский край) 38 13 38
ООО «ПРОИЗВОДСТВО МЕДИКАМЕНТОВ» (Ростовская обл.) 39 42 39
АО «НОВОСИБХИМФАРМ» (Новосибирская обл.) 40 47 40
АО «ОРГАНИКА» (Кемеровская обл.) 41 53 41
АО «ВЕРОФАРМ» (Москва) 42 8 42
ООО «МАКИЗ-ФАРМА» (Москва) 43 55 43
ООО «ФАРМАКОР ПРОДАКШН» (С.-Петербург) 44 16 44
ФГУП «МОСКОВСКИЙ ЭНДОКРИННЫЙ ЗАВОД» (Москва) 45 72 45
ООО «ИНФАМЕД» (Московская обл.) 46 58 46
АО «КРАСНОГОРСКИЕ ЛЕКАРСТВЕННЫЕ СРЕДСТВА» (Московская обл.) 47 73 47
ОАО «ФАРМСТАНДАРТ-ТОМСКХИМФАРМ» (Томская обл.) 48 5 48
ЗАО «БИОКОМ» (Ставропольский край) 49 32 49
ООО «СЕРВЬЕ РУС» (Москва) 50 40 50
ООО «ГИППОКРАТ» (Самарская обл.) 51 62 51
ООО «ИСТ-ФАРМ» (Приморский край) 52 14 52
ЗАО «БЕРЕЗОВСКИЙ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ ЗАВОД» (Свердловская обл.) 53 33 53
ЗАО «ВИФИТЕХ» (Московская обл.) 54 50 54
ООО «ЭЛЛАРА» (Владимирская обл.) 55 17 55
ООО «ЗАВОД МЕДСИНТЕЗ» (Свердловская обл.) 56 63 56
ОАО «ДАЛЬХИМФАРМ» (Хабаровский край) 57 43 57
ЗАО «ЗИО – ЗДОРОВЬЕ» (Московская обл.) 58 67 58

ТАБЛИЦА 4  (ПРОДОЛЖЕНИЕ) Рейтинг ведущих фармпредприятий по объему прибыли от реализации за 2017 г.

Наименование предприятий, регионов
Место в ранжире по: Место 

в рейтинге
 

прибыли 
от реализации динамике

РЕЙТИНГИ
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ООО «ТУЛЬСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ФАБРИКА» (Тульская обл.) 59 45 59
ЗАО «ФАРМЦЕНТР ВИЛАР» (Москва) 60 70 60
ООО «ХЕМОФАРМ» (Калужская обл.) 61 75 61
ООО «МНПК «БИОТИКИ» (Москва) 62 23 62
ЗАО «МОСКОВСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ ФАБРИКА» (Москва) 63 49 63
ЗАО «ЭКОЛАБ» (Московская обл.) 64 52 64
ООО «КОМПАНИЯ «ДЕКО» (Москва) 65 46 65
ОАО «ФИРМА МЕДПОЛИМЕР» (С.-Петербург) 66 35 66
ООО «МОСФАРМ» (Московская обл.) 67 66 67
ОАО «ТЮМЕНСКИЙ ХИМИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ ЗАВОД» (Тюменская обл.) 68 59 68
ООО «НПО «ДИАГНОСТИЧЕСКИЕ СИСТЕМЫ» (Нижегородская обл.) 69 37 69
ОАО «МАРБИОФАРМ» (Республика Марий Эл) 70 68 70
ФКП «АРМАВИРСКАЯ БИОЛОГИЧЕСКАЯ ФАБРИКА» (Краснодарский край) 71 64 71
АО «УСОЛЬЕ-СИБИРСКИЙ ХИМИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ ЗАВОД» (Иркутская обл.) 72 74 72
ООО «СЛАВЯНСКАЯ АПТЕКА» (Владимирская обл.) 73 76 73
АО «ВЕКТОР-МЕДИКА» (Новосибирская обл.) 74 41 74
ОАО «САМАРАМЕДПРОМ» (Самарская обл.) 75 61 75
ООО «ПРАНАФАРМ» (Самарская обл.) 76 77 76
ЗАО «РЕСТЕР» (Удмуртская Республика) 77 11 77
ПАО «БРЫНЦАЛОВ-А» (Москва) 78 79 78
ОАО «УРАЛБИОФАРМ» (Свердловская обл.) 79 78 79

ТАБЛИЦА 4  (ОКОНЧАНИЕ) Рейтинг ведущих фармпредприятий по объему прибыли от реализации за 2017 г.

Наименование предприятий, регионов
Место в ранжире по: Место 

в рейтинге
 

прибыли 
от реализации динамике

ТАБЛИЦА 5  Топ-20 предприятий по объему прибыли от реализации

Наименование предприятий, регионов 
Темп роста 

объема 
прибыли от 

реализации, %

Удельный вес в общем объеме, %
Прирост доли, 

пункты2016 г. 2017 г.

Всего по топ-20 производителям, в т. ч.: 229,9 58,49 76,38 17,89

ЗАО «БИОКАД» (С.-Петербург) 90,80 15,61 8,05 -7,56

АО «ВАЛЕНТА ФАРМАЦЕВТИКА» (Московская обл.) 82,77 17,01 8,00 -9,01

ООО «АСТРАЗЕНЕКА ИНДАСТРИЗ» (Калужская обл.) 521,29 2,32 6,86 4,54

АО «ГЕНЕРИУМ» (Владимирская обл.) 437,86 2,32 5,76 3,44

ООО «ОЗОН» (Самарская обл.) 337,84 2,83 5,43 2,60

АО «ФАРМАСИНТЕЗ» (Иркутская обл.) 164,09 5,03 4,68 -0,34

и ее динамике (табл. 4) лидерами 
оказались:
 ЗАО «БИОКАД» – 1 место;
 АО «ВАЛЕНТА 
ФАРМАЦЕВТИКА» – 2 место;
 ООО «АСТРАЗЕНЕКА 
ИНДАСТРИЗ» – 3 место;
 АО «ГЕНЕРИУМ» – 4 место;

 ООО «ОЗОН» – 5 место;
 АО «ФАРМАСИНТЕЗ» – 6 место.

Динамика топ-20 производите-
лей фармацевтической продукции 
по объему прибыли от реализации 
представлена в таблице 5. Удель-
ный вес этих предприятий в общем 
объеме прибыли от реализации 

участвующих в рейтинге предпри-
ятий находится на уровне 76,38 %. 
Доля 10 крупнейших предприятий, 
удельный вес которых в общем 
объеме прибыли от реализации 
составил 54,10 % за 2017 г. приведе-
на на рисунке 3.
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РИСУНОК 3  Доля 10 крупнейших производителей по объему прибыли от 
реализации

1. ЗАО «БИОКАД» (С.-Петербург), 8,05%
2. АО «ВАЛЕНТА ФАРМАЦЕВТИКА» (Московская 

обл.), 8,00%
3. ООО «АСТРАЗЕНЕКА ИНДАСТРИЗ» (Калужская 

обл.), 6,86%
4. АО «ГЕНЕРИУМ» (Владимирская обл.), 5,76%
5. ООО «ОЗОН» (Самарская обл.), 5,43%
6. АО «ФАРМАСИНТЕЗ» (Иркутская обл.), 4,68%

7. ООО «НИАРМЕДИК ФАРМА» (Калужская обл.), 
4,35%

8. ЗАО «ФАРМФИРМА «СОТЕКС» (Московская обл.), 
4,19%

9. ЗАО «КАНОНФАРМА ПРОДАКШН» (Московская 
обл.), 3,88%

10. ЗАО «ЭВАЛАР» (Алтайский край), 2,90%
11. Прочие, 45,90%
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ООО «НИАРМЕДИК ФАРМА» (Калужская обл.) 397,25 -2,57 4,35 6,92
ЗАО «ФАРМФИРМА «СОТЕКС» (Московская обл.) 209,25 3,53 4,19 0,67
ЗАО «КАНОНФАРМА ПРОДАКШН» (Московская обл.) 154,73 4,42 3,88 -0,53
ЗАО «ЭВАЛАР» (Алтайский край) 1879,83 -0,29 2,90 3,19
АО «НИЖЕГОРОДСКИЙ ХИМИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ 
ЗАВОД» (Нижегородская обл.)

37,23 13,04 2,76 -10,28

ООО «НПО ПЕТРОВАКС ФАРМ» (Московская обл.) 127,41 3,79 2,74 -1,05
ОАО «ФАРМСТАНДАРТ-ЛЕКСРЕДСТВА» (Курская обл.) 208,65 -4,37 2,70 7,06
АО «ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЕ ПРЕДПРИЯТИЕ «ОБОЛЕНСКОЕ» 
(Московская обл.)

19664,05 -0,02 2,42 2,45

АО «ХИМИКО-ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЙ КОМБИНАТ «АКРИХИН» 
(Московская обл.)

-116,84 -3,62 2,40 6,02

ОАО «АКО МЕДИЦИНСКИХ ПРЕПАРАТОВ И ИЗДЕЛИЙ 
«СИНТЕЗ» (Курганская обл.)

131,92 3,20 2,40 -0,80

ООО «НАУЧНО-ТЕХНОЛОГИЧЕСКАЯ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКАЯ 
ФИРМА «ПОЛИСАН» (С.-Петербург)

250,79 1,37 1,96 0,58

ООО «ГЕРОФАРМ» (С.-Петербург) 183,15 1,83 1,90 0,07
ОАО «ФАРМСТАНДАРТ-УФИМСКИЙ ВИТАМИННЫЙ ЗАВОД» 
(Республика Башкортостан)

156,24 -4,75 1,52 6,26

АО «ВЕРТЕКС» (С.-Петербург) 90,80 -2,17 1,48 3,65
Прочие предприятия 100,2 41,51 23,62 -17,89

ТАБЛИЦА 5  (ОКОНЧАНИЕ) Топ-20 предприятий по объему прибыли от реализации

Наименование предприятий, регионов 
Темп роста 

объема 
прибыли от 

реализации, %

Удельный вес в общем объеме, %
Прирост доли, 

пункты2016 г. 2017 г.




РЕЙТИНГИ



Трейд-инфо

Топ-позиции

ФАРМПОСТ

14.02.03. Общественное 
здоровье и здравоохранение

14.04.03. Организация 
фармацевтического дела

5

   Производство медицинской продукции

   Импорт ГЛС в Россию по итогам сентября 2018 года

   Экспорт ГЛС из России по итогам сентября 2018 года

   Фармацевтическая реклама ЛП и БАД  в российских СМИ 
в декабре 2018 года
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Ирина ШИРОКОВА, «Ремедиум»

Digital-стратегии 
в фармбизнесе: точки роста
Как и во многих других странах, в России быстро набирает 
популярность digital-продвижение лекарств, направленное на 
более эффективное привлечение потенциальных клиентов, их 
удержание в качестве потребителей и, как следствие, увеличение 
сбыта продукции. Что лежит в основе выбора оптимального канала 
для размещения фармацевтической рекламы, на чем строятся 
стратегии цифрового продвижения ЛС, какие новые инструменты 
и технологии позволяют повысить результаты взаимодействия с 
целевой аудиторией? На эти и многие другие вопросы ответили 
участники конференции по digital-продвижению фармбизнеса 
Future Pharma, состоявшейся в конце января в Москве.

Открыла конференцию Светла-
на Ширяева, руководитель группы 
по работе с клиентами Adventum, 
которая отметила отсутствие иде-
ального канала для привлечения 
и удержания целевой аудитории. 
Она также привела сравнение 
эффективности двух каналов про-
движения продукции – ТВ и Интер-
нета и дала ответ на вопрос «Есть ли 
жизнь без ТВ?». По ее словам, 
результаты исследований показали, 
что Интернет, реклама в котором 
обходится значительно дешевле 
телевизионной, догнал ТВ по охва-
ту аудитории. Более того, источ-
ником информации о здоровом 

образе жизни и медицине Интернет 
назвали 58,4 % опрошенных, тогда 
как ТВ – 22,2 %, журналы – 9,8 %, 
газеты – 7,1 %, радио – 3,7 %. Однако 
по показателю доверия ТВ занимает 
лидирующую позицию и остается 
незаменимым каналом эффектив-
ной рекламы. Так, например, пол-
ный отказ от размещения на теле-
видении в пользу digital (с сокраще-
нием бюджета рекламной кампании 

в два раза) одного из клиентов 
Adventum, с одной стороны, привел 
к росту на 17 % поискового интереса 
к бренду, а, с другой – к снижению 
уровня продаж на 5 %.
«Мы сделали вывод, что онлайн-ох-
ват не равноценен охвату на ТВ, – 
сообщила Светлана Ширяева. – 
Если вы перестраиваете стра-
тегию рекламного размещения 
и полностью концентрируетесь 
на digital-каналах, то в первую 
очередь важно правильно оценить 
бюджет. Нельзя сокращать его 
в 2–3 раза, предполагая, что рекла-
ма в Интернете намного дешевле, 
чем на телевидении, и рассчиты-

вать, что результаты не пострада-
ют». Она уверена, что полностью 
отказаться от ТВ – не лучшее реше-
ние. Идеально работает синергия 
онлайна и офлайна: когда реклама 
на ТВ укрепляет позиционирование 
бренда и «драйвит» онлайн.
Ольга Чванова, ведущий менеджер 
по работе с клиентами myTarget
 (Mail.ru Group), рассказала об ауди-
тории, которая интересуется 

медициной и здоровьем на ресурсах 
Mail.ru Group. Выяснилось, что среди 
посетителей таких сайтов наиболее 
активны люди в возрасте 19–40 лет. 
При этом интерес к тематике здо-
ровья в большей степени проявляют 
женщины (68 %), люди, состоящие 
в браке (67 %), с высшим образо-
ванием (69 %), работающие (77 %), 
со средним доходом (36 %) 1. Дан-
ные также показали, что для боль-
шинства посетителей, интересу-
ющихся медицинской тематикой, 
наиболее приоритетен раздел «Здо-
ровье» (62,4 млн человек). К теме 
«Общая медицина» проявили 
интерес 35,8 млн человек,  «Аптеки 
и лекарства» – 25,4 млн человек, 
 «Клиники» – 20,3 млн человек, 
«Оптика» – 16,3 млн человек, «Диеты 
и здоровое питание» – 11,3 млн чело-
век, «Народная медицина» – 
8,4 млн человек, «Стоматология» – 
6,9 млн человек, «БАД и гомеопа-
тия» – 6,4 млн человек, «Санатории 
и дома отдыха» – 2 млн человек.
Согласно данным компании, самый 
высокий интерес к медицинской 
информации у аудитории наблюда-
ется в начале весны и в конце осени. 
Тема «Аптеки, лекарства и БАД» 
наиболее волнует пользователей 
в период простуд – в феврале-мар-
те и ноябре-декабре. Интерес к дие-
там и здоровому питанию возраста-
ет в марте и в ноябре-декабре
Период особого внимания к клини-
кам, оптике и стоматологии – нача-
ло весны (март) и конец осени – 
начало зимы. Санатории и дома 
отдыха в большей степени интерес-
ны посетителям летом.
Ольга Чванова также останови-
лась на тех возможностях, кото-
рые представляет для фармбизнеса 

1 Top.mail.ru, ресурсы Mail.ru.Group, сентябрь 2018.

Период особого внимания к клиникам, оптике и стоматологии – 
начало весны (март) и конец осени – начало зимы. Санатории 
и дома отдыха в большей степени интересны посетителям летом
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таргетированная реклама, и поре-
комендовала использовать муль-
тиформатное размещение как один 
из наиболее эффективных спосо-
бов продвижения ЛС. Речь идет 
о мобильных и десктопных площад-
ках в социальных сетях, на порта-
лах компании и сторонних сайтах, 
а также в приложениях.
О медийных форматах, проде-
монстрировавших эффективность 
в рекламных компаниях, расска-
зал Сергей Алексанин, руково-
дитель отдела медиапланирова-
ния компании Adventum. Он под-
черкнул, что в Adventum исполь-
зуют все известные возможности 
digital: онлайн-видео, баннерную 
нативную рекламу, спецпроекты, 
а также mobile – инновационный 
вид рекламы, при котором контакт 
с пользователем происходит через 
мобильные девайсы средствами 
различных рекламных сообщений. 
Все эти инструменты способствуют 
увеличению охвата пользователей 
и повышению знаний о бренде.
Помимо охватных рекламных кам-
паний, также проводится работа 
и с узкими сегментами аудито-
рии. Для этого могут применяться 
различные системы и платформы, 
прежде всего Google Display Video 
360, «Яндекс.Дисплей» и «Яндекс.
Директ», а также GetIntent. Эти 
платформы позволяют не толь-
ко выбирать различные форматы 
в едином интерфейсе, но и настра-
ивать рекламные кампании 
под множество параметров, фор-
мируя определенный аудиторный 
сегмент с учетом ключевых запро-
сов пользователей в поисковых 
системах и различных триггеров2. 
Так, например, система GetIntent 
позволяет динамически подстра-
ивать креативы под определенные 
погодные и новостные триггеры.
Речь идет о едином шаблоне бан-
нера или видео, показ которого 
можно «привязать» к температуре 
и определенному городу (погодный 
триггер). Например, если в дан-
ном городе отмечается небольшая 
минусовая температура, ожида-
ется дождь и порывистый ветер, 

при соответствующей настройке 
автоматически запустится реклама 
противовирусных и иммуномоду-
лирующих препаратов.
Еще один часто используемый про-
дукт – платформа Pharma Branded 
Data, разработанная компанией 
Auditorius в результате эксклюзив-
ного сотрудничества с порталами 

Piluli.ru и Eapteka.ru. Данный специ-
ализированный продукт, предна-
значенный для представителей 
фармацевтической отрасли и смеж-
ных с ней направлений, позволя-
ет на основе данных, полученных 
с сайтов Piluli.ru и Eapteka.ru, агити-
ровать аудиторию делать покупки 
в определенных категориях.
Сергей Алексанин также поделился 
примерами интересных форматов 
рекламных кампаний. Так, напри-
мер, осенью прошлого года был 
протестирован новый для рынка 
продукт: цифровая Indoor-реклама 
в сети аптек АСНА. Ролик одного 

из клиентов Adventum транслиро-
вался на цифровых панелях аптек, 
таргетируя показы на конкретные 
адреса.
«Ковровые бомбардировки» широ-
кой аудитории при их правиль-
ном проведении, конечно, нужны, 
но при этом не следует забывать 
о том, что современные технологии 

позволяют проводить рекламные 
кампании более точечно», – под-
черкнул эксперт. По его словам, 
рекламные технологии не стоят 
на месте, digital очень быстро меня-
ется. Уже сегодня следует смотреть 
в будущее, в котором появятся более 
широкие возможности по кастоми-
зации рекламных кампаний 3.
Как и предыдущие докладчики, Рус-
лан Гасанов, ведущий специалист 
по таргетированной рекламе ком-
пании Adventum, тоже рекоменду-
ет комбинировать форматы, но уже 
в социальных сетях. По его мнению, 
креативные разработки под каждый 

2 Триггер в маркетинге – автоматическое совершение контакта с аудиторией при достижении определенных 
условий.
3 Кастомизация – изготовление массовой продукции с учетом требований отдельного клиента. Кастомизация 
рекламной компании позволяет мгновенно поднять отдачу от рекламы, сделав ее настолько персональной, 
насколько это возможно.

«Ковровые бомбардировки» широкой аудитории 
при их правильном проведении, конечно, нужны, но при этом 
не следует забывать о том, что современные технологии 
позволяют проводить рекламные кампании более точечно»
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сегмент аудитории, исходя из пола, 
возраста, интересов и других пара-
метров, позволяют более точно 
донести информацию до поль-
зователя. Он сообщил, как изме-
рить эффективность digital-кана-
лов при проведении рекламной 
кампании и скорректировать биз-
нес-стратегию с помощью метода 
Brand Lift. Данный способ позво-
ляет в форме опроса определить, 
как именно изменились бренд-ме-
трики (запоминаемость рекламы, 
знание продукта, лояльность брен-
ду и др.) в результате проведения 
рекламной кампании. Суть метода 
состоит в том, что опрос показыва-
ется двум группам пользователей: 
тем, кто видел рекламное сооб-
щение, и тем, кто его не встречал. 
После полученные ответы срав-
ниваются. Результаты позволяют 
понять, насколько успешно срабо-
тал креатив и запомнилась реклама.
Об эффективной работе с данны-
ми и автоматизации для фарма-
цевтических компаний рассказал 
Андрей Зайко, руководитель отдела 

аналитики Adventum. Он показал, 
как использовать сквозную анали-
тику для эффективного управления 
маркетинговыми активностями, 
прогнозирования продаж и опти-
мизации работы с данными в целом. 
Так, внедрение сквозной аналити-
ки для сбора отчетности позволяет 
сэкономить время и минимизиро-
вать риски возникновения ошибок, 
как это часто бывает при сборе 
данных вручную. К тому же эти 
данные можно обогащать, подклю-
чать другие системы и применять 
для «умного» маркетинга, таргети-
рования рекламы.
Александр Залевский, менеджер 
по работе с клиентами «Вконтак-
те», в своем выступлении коснул-
ся вопроса присутствия фарм-
компаний в соцсетях, объяснил, 

в чем состоит интерес аудитории 
и как на нее можно влиять. Он сооб-
щил, что аудитория «ВК» в России 
превышает 70 млн пользователей. 
Самый весомый и активный кон-
тингент – люди 25–34 лет, которые 
заботятся о своем здоровье, пони-
мают, насколько это важно. Данные 
факторы в числе прочих способ-
ствуют успешному продвижению 
в «ВК» рекламных кейсов фарма-
цевтической направленности. Один 

из таких кейсов связан с проектом 
«Школа уверенности», запущенным 
на канале женского онлайн-жур-
нала «Шпильки» совместно с про-
изводителем бренда для лечения 
угревой болезни. Приняв в нем уча-
стие, любая девушка может оказать-
ся на обложке канала «Шпильки/
Женский журнал», пройдя задания 
от чат-бота по имени Рита. Чат-
бот поддерживает девушек каж-
дый день: дает задания и советы 
о том, как избавиться от комплек-
сов и хорошо выглядеть. Об успе-
хе проекта позволяют судить 
уже первые результаты, соглас-
но которым количество сообще-
ний от пользователей превысило 
240 000. «Мы видим, что интерес 

к таким проектам возрастает, ком-
пании готовы экспериментировать, 
пробовать какие-то новые креа-
тивные решения», – констатировал 
Александр Залевский. Он привел 
еще несколько примеров наибо-
лее интересных проектов. В одном 
из них, направленном на продвиже-
ние антигистаминного препарата, 
использовался образ котика, причем 
огромного размера, что не могло 
не привлечь внимание аудитории. 
Среди других проектов – серия 
с использованием образов несколь-
ких зверюшек, в которой обыгрыва-
ются различные сцены и состояния, 
требующие увлажняющего средства 
для глаз; конкурс для микропупсов 
«Твой малыш – герой мультфиль-
ма». Участвуя в конкурсе, загрузив 
фотографию своего малыша, роди-
тели могут получить мультфильм 
с его участием.
Руководитель проекта «Здоровье@
Mail.Ru» Евгений Паперный объ-
яснил, как создать точный портрет 
своего потребителя на основе ана-
лиза больших данных. С помощью 
технологии «Серов», разработанной 
в рамках направления Predictive 
analytic solutions (класс методов 
анализа данных, концентрирую-
щийся на прогнозировании буду-
щего поведения объектов и субъек-
тов с целью принятия оптимальных 
решений) 4, были описаны портреты 
потребителей для трех препаратов 
одной категории (в данном случае 

4 Сигель Э. Просчитать будущее. Кто кликнет, купит, соврет или умрет. М.: Альпина Паблишер, 2014. – 374 с.
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для лечения эректильной дисфунк-
ции), чтобы продемонстрировать 
разницу в возрастных, социальных 
и других параметрах у покупателей 
схожих по свойствам лекарств и, 
как следствие, у рекламных каналов 
и форматов. Так, например, потреби-
тель Виагры – это мужчина в возрас-
те 20–34 лет, неженатый, без детей, 
живущий с родителями, учащийся, 
студент. Его настроение перемен-
чиво, он импульсивен, предпочи-
тает онлайн-телевидение и мечта-
ет об автомобиле премиум-клас-
са. У такого человека преобладает 
спонтанная покупка. Совсем другой 
портрет у потребителя препарата 
Визарсин. Это мужчина 35–44 лет, 
который женат, имеет детей, маши-
ну экономкласса, мечтает о мото-
цикле. Он не обращается за квали-
фицированной медицинской помо-
щью и занимается самолечением. 
В сфере его интересов – поездки 
на дачу и ремонт автомобиля.
При продвижении этого ЛС реко-
мендуется усиливать его рекламное 

присутствие в каналах, сфокуси-
ровавшись на семейной аудитории 
и обращаясь к женщинам, посколь-
ку в данном случае они принимают 
решение об использовании сред-
ства для борьбы с эректильной дис-
функцией в своей семье.
И наконец, третий пример – пор-
трет потребителя препарата Сиа-
лис. Речь идет о мужчине в возрасте 
45+, холостом или в разводе. Зача-
стую он использует продукт, нахо-
дясь в отпуске, в поездке. По словам 
Евгения Паперного, потребители 
именно этого препарата посеща-
ют соответствующих медицинских 
специалистов, что диктует необ-
ходимость рекламного обращения 
к врачебной аудитории.
Алексей Короткевич, CEO RC 
Group, привел статистику врачей 
и провизоров, являющихся пользо-
вателями Интернета. Он отметил, 
что 94 % заведующих аптеками и 91 % 
провизоров первого стола исполь-
зуют Интернет в профессиональ-
ных целях. Провизоров интересует 

информация о препаратах, включая 
новинки рынка, препараты-анало-
ги, сведения о взаимодействии ЛС. 
С 2010 г. рост пользования интер-
нет-ресурсами фармработниками 
составил 40 % (с 20 до 60 %), тогда 
как врачами – порядка 5 %. При этом 
51 % врачей назвали медпредстави-
телей основным источником новых 
знаний. Что касается провизоров, 
то они предпочитают Интернет 
семинарам, обучающим курсам, 
мастер-классам.
Подводя итоги встречи, эксперты 
высказали уверенность в необхо-
димости работы с аналитически-
ми данными, позволяющими сег-
ментировать аудиторию и говорить 
с ней на ее языке, через привычные 
каналы. Особого внимания заслу-
живает комбинирование различных 
digital-инструментов и площадок, 
работа над адаптацией креативов 
для каждого сегмента аудитории, 
внедрение аналитики и автоматиза-
ция процессов.

www.remedium.ru

Компания «РепРент» предоставляет  
весь спектр услуг по аренде медицинских 

представителей, проведению независимого 
аудита, а также по выводу продуктов  

на рынки России.

ПЛАНИРОВАТЬ СТРАТЕГИЧЕСКИ
УПРАВЛЯТЬ ЭФФЕКТИВНО

105082, 
Москва, ул. Бакунинская, 71, стр. 10. 
Тел.: 8 495 780 3425
факс: 8 495 780 3426
info@reprent.ru
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DIGITAL-СТРАТЕГИИ В ФАРМБИЗНЕСЕ: ТОЧКИ РОСТА
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ТАБЛИЦА  ›  Рейтинг федеральных округов по выпуску медицинской продукции за декабрь 2018 г.

Рейтинг Наименование федеральных округов Объем производства, 
млн. руб.

Индекс роста к 
предыдущему месяцу,

%
Доля в общем 

объеме,%

Лекарственные препараты, млн. руб.

1 Центральный Федеральный округ 15106,729 99,22 54,00

2 Приволжский Федеральный округ 5457,529 140,97 19,51

3 Сибирский Федеральный округ 2403,054 109,74 8,59

4 Уральский Федеральный округ 2192,367 96,95 7,84

5 Северо-Западный Федеральный округ 1982,843 96,97 7,09

6 Северо-Кавказский Федеральный округ 432,211 179,51 1,55

7 Дальневосточный Федеральный округ 255,873 95,47 0,91

8 Южный Федеральный округ 142,250 107,00 0,51

Всего по России 27972,855 106,63 100,00

Инструменты и оборудование медицинские, млн. руб.

1 Центральный Федеральный округ 1155,170 106,02 34,11

2 Приволжский Федеральный округ 735,286 97,55 21,71

3 Уральский Федеральный округ 540,081 133,39 15,95

4 Северо-Западный Федеральный округ 493,586 76,20 14,57

5 Сибирский Федеральный округ 313,265 106,60 9,25

6 Дальневосточный Федеральный округ 52,751 75,98 1,56

7 Северо-Кавказский Федеральный округ 51,570 103,86 1,52

8 Южный Федеральный округ 44,996 89,30 1,33

Всего по России 3386,705 100,81 100,00

Оборудование и приборы для облучения, реабилитации, электрическое диагностическое 
и терапевтическое, применяемые в медицинских целях, млн. руб.

1 Центральный федеральный округ 2102,497 121,12 69,38

2 Уральский федеральный округ 282,486 150,22 9,32

3 Северо-Западный федеральный округ 271,643 208,03 8,96

4 Южный федеральный округ 145,227 105,71 4,79

5 Приволжский федеральный округ 102,922 81,01 3,40

6 Северо-Кавказский федеральный округ 81,350 127,11 2,68

7 Сибирский федеральный округ 44,291 66,08 1,46

Всего по России: 3030,416 123,69 100,00

По данным Росстата индекс 
физического объема (ИФО) 
в декабре по крупным, средним 
и малым организациям 
по отношению к ноябрю 
по кодам ОКВЭД2 составил:

 21 «Производство лекарственных 
средств и материалов, применяемых 
в медицинских целях» – 98,0 %.
 32.5 «Производство медицинских 

инструментов и оборудования» – 
99,8 %.

 26.6 «Производство облучающего 
и электротерапевтического обору-
дования, применяемого в медицин-
ских целях» – 123,1 %.

Производство 
медицинской продукции
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Всего за период с января по сен-
тябрь 2018 г. в нашу страну ввезе-
но ГЛС на сумму порядка 6,4 млрд 
долл. Для сравнения: за аналогич-
ный период прошлого года объем 
импорта оказался сопоставимым 
и составил 6,5 млрд долл.
В тройку лидеров по объему импор-
та ГЛС в Россию в сентябре 2018 г. 
вошли компании Sanofi, «Р-Фарм» и 
Bayer (табл. 1). 
Наибольший объем импорта за рас-
смотренный период пришелся 
на противоопухолевые средства, 
особенно на МНН пембролизумаб, 
нилотиниб, средства для лечения 
сахарного диабета (инсулин гларгин 
и др.) и на ряд препаратов для лече-
ния заболеваний ЖКТ и нарушений 
обмена веществ (например, 
идурсульфаза) (табл. 2, 3).

Импорт ГЛС в Россию 
по итогам сентября 2018 года
Согласно данным ИАС «Клифар: Импорт-Экспорт», в сентябре 
2018 г. в Россию было импортировано ГЛС на сумму более 635 млн 
долл., что на 19% ниже показателя за сентябрь 2017 г. и на 14% ниже 
значения за август 2018 г. (рис.). 

ТАБЛИЦА 1  Топ-15 импортеров ГЛС по объему импорта в Россию в сентябре 2018 г.

Место в 
рейтинге Компания- Импортер

Сумма 
деклараций, 

млн. долл.
Доля в общем 

объеме импорта, %

1 САНОФИ-АВЕНТИС АО ПРЕДСТАВИТЕЛЬСТВО 54,45 8,58

2 Р-ФАРМ ЗАО 29,38 4,63

3 БАЙЕР ЗАО 29,15 4,59

4 ФАРМИМЭКС ОАО 27,07 4,26

5 НОВАРТИС ФАРМА СЕРВИСЕЗ ИНК. 26,89 4,23

6 ТЕВА ООО 26,05 4,10

7 МСД ФАРМАСЬЮТИКАЛС ООО 19,30 3,04

8 ЭББОТТ ЛАБОРАТОРИЗ ПР-ВО 19,24 3,03

9 ЭББВИ ООО 18,52 2,92

10 САНДОЗ ЗАО 17,53 2,76

11 ПРОТЕК ЦЕНТР ВНЕДРЕНИЯ ЗАО 17,00 2,68

12 ОРФЕ ЗАО 15,96 2,51

13 ПУЛЬС ФК ООО 15,14 2,38

14 МЕРК ООО 13,61 2,14

15 Д-Р РЕДДИ'С ЛАБОРАТОРИС ООО 12,06 1,90

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»

РИСУНОК ›  Динамика импорта ГЛС в Россию за 2017–2018 гг., млн долл.

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»
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ТАБЛИЦА 1  Топ-15 АТС-групп 2-го уровня по объему импорта ГЛС в Россию в сентябре 2018 г.

Место 
в рейтинге Наименование АТС-группы Сумма, млн 

долл.
Доля в общем 

объеме импорта, %

1 <L01> Противоопухолевые препараты 54,63 8,60

2 <A10> Средства для лечения сахарного диабета 46,56 7,33

3 <A16> Прочие препараты для лечения заболеваний ЖКТ и нарушения 
обмена веществ

33,37 5,26

4 <J01> Антибактериальные препараты для системного использования 30,48 4,80

5 <B01> Антикоагулянты 30,11 4,74

6 <S01> Препараты для лечения заболеваний глаз 29,75 4,69

7 <J05> Противовирусные препараты для системного применения 24,26 3,82

8 <G03> Половые гормоны 22,63 3,56

9 <M01> Противовоспалительные и противоревматические препараты 21,30 3,35

10 <M02> Препараты для местного лечения заболеваний опорно-
двигательного аппарата

15,11 2,38

11 <G04> Препараты для лечения урологических заболеваний 13,35 2,10

12 <R01> Назальные препараты 13,24 2,09

13 <R05> Препараты для устранения симптомов простуды и кашля 13,14 2,07

14 <N06> Психоаналептики 12,45 1,96

15 <C09> Препараты, влияющие на систему ренин-ангиотензин 12,14 1,91

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»

ТАБЛИЦА 1  Топ-15 МНН ГЛС по объему импорта ГЛС в Россию в сентябре 2018 г

Место 
в рейтинге МНН/группировочное наименование Сумма, 

млн долл.
Доля в общем 

объеме импорта, %

1 Инсулин гларгин 22,03 3,47

2 Лопинавир+Ритонавир 15,53 2,45

3 Афлиберцепт 12,92 2,03

4 Идурсульфаза 12,42 1,96

5 Пембролизумаб 8,79 1,38

6 Нилотиниб 8,23 1,30

7 Хондроитин сульфат+Глюкозамин 7,19 1,13

8 Сулодексид 6,69 1,05

9 Ксилометазолин 6,62 1,04

10 Азитромицин 6,46 1,02

11 Панкреатин 6,25 0,98

12 Ибупрофен 5,90 0,93

13 Амоксициллин+Клавулановая кислота 5,67 0,89

14 Тадалафил 5,59 0,88

15 Надропарин кальций 5,14 0,81

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»
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Всего за период с января по сентябрь 
2018 г. из нашей страны было экс-
портировано ГЛС на сумму поряд-
ка 212 млн долл. Для сравнения: за 
аналогичный период прошлого года 
объем экспорта оказался несколько 
выше и составил 227 млн долл.
В тройку получателей по объему 
экспорта ГЛС из России в сентя-
бре 2018 г. вошли компании «Евро-
фарм Логистик СИА» (Латвия), 
ООО «Медикодон Плюс» (Украина) 
и «Юнисеф Конго» (Демократиче-
ская Республика Конго, табл. 1).
Наибольший объем экспорта за рас-
смотренный период пришелся на 
антибактериальные препараты для 
системного использования (Цефтри-
аксон и др.), вакцины (особенно Вак-
цина желтой лихорадки живая сухая) 
и иммуностимуляторы (Вифе-
рон и др.) (табл. 2, 3).

Экспорт ГЛС из России 
по итогам сентября 2018 года
Согласно данным ИАС «Клифар: Импорт-Экспорт», в сентябре 2018 
г. из России было экспортировано ГЛС на сумму почти 28 млн долл., 
что на 9% ниже показателя за сентябрь 2017 г., но на 11% выше 
значения за август 2018 г. (рис.). 

ТАБЛИЦА 1  Топ-15 импортеров по объему экспорта ГЛС из России в сентябре 2018 г.

Место 
в рейтинге Компания-импортер Страна

Сумма 
деклараций, млн 

долл.
Доля в общем 
объеме импорта, %

1 ЕВРОФАРМ ЛОГИСТИК СИА ЛАТВИЯ 2,19 7,85

2 МЕДИКОДОН ПЛЮС ООО УКРАИНА 2,14 7,66

3 ЮНИСЕФ КОНГО КОНГО, 
ДЕМОКРАТИЧЕСКАЯ 
РЕСПУБЛИКА

1,20 4,29

4 МЕТРОПОЛИЯ ООО УКРАИНА 1,14 4,08

5 ВИНГЕС ТРАНСФЕР ЛОГИСТИКА УАБ ЛИТВА 0,89 3,19

6 МОДЕРН ООО УКРАИНА 0,82 2,93

7 МИНИСТЕРСТВО ЗДРАВООХРАНЕНИЯ DAF БУРКИНА ФАСО 0,74 2,66

8 АСТРА ЛОГИСТИК ЛТД ЛАТВИЯ 0,72 2,57

9 ЛУГМЕДФАРМ ЛНР ГУП УКРАИНА 0,71 2,54

10 ФАРМАЦ ПВТ ЛТД ШРИ-ЛАНКА 0,68 2,43

11 ЧАСТНЫЕ ЛИЦА ТУРКМЕНИСТАН 0,66 2,38

12 ИСИДАФАРМ ООО УКРАИНА 0,63 2,27

13 ФАРМ ЛЮКС ИНВЕСТ ООО УЗБЕКИСТАН 0,54 1,95

14 ЭКВ ЛОГИСТИК УАБ ЛИТВА 0,54 1,92

15 ЛУГАФАРМОПТ ООО УКРАИНА 0,47 1,70

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»

РИСУНОК ›  Динамика экспорта ГЛС из России за 2017–2018 гг., млн долл.

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»
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ТТАБЛИЦА 1  Топ-15 АТС-групп 2-уровня по объему экспорта ГЛС из России в сентябре 2018 г.

Место 
в рейтинге Наименование АТС-группы Сумма, 

млн долл.
Доля в общем 

объеме импорта, %

1 <J01> Антибактериальные препараты для системного 
использования

2,22 7,98

2 <J07> Вакцины 2,19 7,85

3 <L03> Иммуностимуляторы 2,06 7,39

4 <L01> Противоопухолевые препараты 1,41 5,06

5 <M01> Противовоспалительные и противоревматические 
препараты

1,32 4,73

6 <N02> Анальгетики 1,17 4,20

7 <N06> Психоаналептики 0,96 3,43

8 <R05> Препараты для устранения симптомов простуды и кашля 0,74 2,66

9 <J05> Противовирусные препараты для системного применения 0,70 2,51

10 <R01> Назальные препараты 0,69 2,48

11 <B05> Плазмозамещающие и перфузионные растворы 0,62 2,24

12 <C09> Препараты, влияющие на систему ренин-ангиотензин 0,62 2,21

13 <A11> Витамины 0,61 2,20

14 <A05> Препараты для лечения заболеваний печени и 
желчевыводящих путей

0,48 1,73

15 <R06> Антигистаминные препараты системного действия 0,48 1,71

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»

ТАБЛИЦА 1  Топ-15 торговых наименований по объему экспорта ГЛС из России в сентябре 2018 г.

Место 
в рейтинге Торговое Корпорации Сумма, млн 

долл.

Доля 
в общем 
объеме 
импорта, %

1 Вакцина желтой 
лихорадки живая сухая

ГУП ПО ПРОИЗВОДСТВУ БАКТЕРИЙНЫХ 
И ВИРУСНЫХ ПРЕПАРАТОВ ИНСТИТУТА 
ПОЛИОМИЕЛИТА ИМ. М.П. ЧУМАКОВА 

2,01 7,10

2 Виферон ФЕРОН ООО 1,04 3,68
3 Цефтриаксон РАЗНЫЕ 0,85 3,01
4 Авегра БИОКАД БИОКАД ЗАО 0,58 2,04
5 Цефазолин РАЗНЫЕ 0,38 1,34
6 Бевацизумаб БИОКАД 0,37 1,29
7 Реамберин ПОЛИСАН НТФФ ООО 0,36 1,28
8 Анаферон детский МАТЕРИА МЕДИКА 0,34 1,19
9 Нурофен для детей РЕКИТТ БЕНКИЗЕР 0,33 1,16
10 Снуп СТАДА-НИЖФАРМ 0,32 1,12
11 Гертикад БИОКАД ЗАО 0,31 1,10
12 Октофактор ГЕНЕРИУМ ЗАО 0,27 0,97
13 Левомеколь РАЗНЫЕ 0,25 0,89
14 Циклоферон для 

инъекций 12,5%
ПОЛИСАН НТФФ ООО 0,23 0,82

15 Эргоферон МАТЕРИА МЕДИКА 0,22 0,76

Источник: «Клифар: Импорт-Экспорт»
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ТОП-20 КРУПНЕЙШИХ РЕКЛАМОДАТЕЛЕЙ И РЕКЛАМИРУЕМЫХ МАРОК 
ЛП и БАД  В РОССИЙСКИХ СМИ* В ДЕКАБРЕ 2018 Г.

№ Рекламодатель Количество 
выходов

1 TEVA 13 438

2 GSK CONSUMER HEALTHCARE 11 702

3 SANOFI AVENTIS 9 045

4 BAYER AG 8 236

5 ЭВАЛАР 5 925

6 RECKITT BENCKISER 5 890

7 BERLIN-CHEMIE MENARINI GROUP 5 440

8 JOHNSON & JOHNSON 4 816

9 DR. REDDY'S LABORATORIES 3 845

10 ПЕТРОВАКС 2 828

11 SANDOZ FARMA 2 782

12 SUN PHARMACEUTICAL INDUCTRIES 2 719

13 EGIS 2 302

14 ОТИСИФАРМ 2 226

15 ФИРН М 2 225

16 АСТЕЛЛАС ФАРМА 2 043

17 STADA CIS 1 815

18 НИАРМЕДИК 1 682

19 KRKA D.D. 1 672

20 ЦИТОМЕД 1 598

Топ-20 92 229

№ Марка Количество 
выходов

1 ЭВАЛАР 5 925

2 STREPSILS 3 003

3 ПОЛИОКСИДОНИЙ 2 823

4 ВОЛЬТАРЕН 2 541

5 SUPRADYN 2 409

6 АЦЦ 2 315

7 ХИЛАК ФОРТЕ 2 213

8 АМБРОБЕНЕ 2 127

9 ДЕ-НОЛ 2 043

10 ОТРИВИН 2 009

11 ЛАЗОЛВАН 1 796

12 ФАРИНГОСЕПТ 1 784

13 NUROFEN 1 730

14 НО-ШПА 1 712

15 ТЕРАФЛЮ 1 711

16 КАГОЦЕЛ 1 682

17 СЕПТОЛЕТЕ 1 672

18 АФРИН 1 648

19 СПАЗМАЛГОН 1 631

20 VICKS 1 625

Топ-20 44 399 Ис
то

чн
ик

: T
NS
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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 декабре 2018 года

Как и месяцем ранее, рейтинг воз-
главила компания TEVA, рекламная 
активность которой возросла (+4,8% 
в декабре к ноябрю 2018 г.). Также 
увеличилась рекламная активность 
корпораций GlaxoSmithKline и Sanofi, 
которые вошли в тройку лидеров, 
потеснив занимавшие ранее второе 
и третье места Bayer и Berlin-Chemie. 

По итогам декабря 2018 г. в сегменте фармацевтической рекламы 
в категории «Лекарственные препараты и биологически активные 
добавки» (ЛП и БАД) на топ-20 рекламодателей суммарно по всем 
типам СМИ пришлось более 92 тыс. выходов рекламы, а на топ-20 
марок ЛП и БАД – более 44 тыс. выходов.

В декабре, по сравнению с ноябрем, 
в рейтинг вошли компании «Фирн 
М», «Ниармедик», KRKA и «Цито-
мед», а «Материа Медика», Abbott, 
Leo Pharmaceuticals и Polpharma, 
напротив, покинули его.
Первое место в рейтинге марок при-
шлось на продукцию «Эвалар», а 
замыкают топ-3 бренды Стрепсилс 

и Полиоксидоний. В целом рейтинг 
брендов по сравнению с ноябрем 
2018 г. существенно изменился. В 
него вошел целый ряд сезонных 
средств, применяемых при про-
студных заболеваниях (Амбробене, 
Лазолван, Фарингосепт, Септоле-
те и Викс), а также спазмолитики 
(Но-шпа, Спазмалгон), пребиотик 
Хилак Форте и Вольтарен. Покинул 
рейтинг лидер прошлого месяца 
Линекс, а также бренды Бронхо-Му-
нал, Циклоферон, Пенталгин, Эспу-
мизан, Тантум, Бромгексин Бер-
лин-Хеми, Д-Сан и Гексорал. 
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ПРАВИЛА ПРЕДОСТАВЛЕНИЯ СТАТЕЙ В ЖУРНАЛ «РЕМЕДИУМ»
1. Пуб ли ка ции в жур на ле под ле жат толь ко ста тьи, ра нее не пуб ли ко-
вав ши е ся в дру гих из да ни ях. Не до пу с ка ет ся на прав ле ние в ре дак-
цию ра бот, ко то рые от прав ле ны в дру гие из да ния.
2. Ста тьи, оформ лен ные не в со от вет ст вии с при ве ден ны ми пра ви ла-
ми, не при ни ма ют ся и не ре цен зи ру ют ся.
3.  Ре дак ция ос тав ля ет за  со бой пра во ре дак ти ро ва ния и  от бо ра 
ма те ри а лов для опуб ли ко ва ния.
4. Все ста тьи, по сту па ю щие в ре дак цию жур на ла, про хо дят ре цен зи-
ро ва ние в со от вет ст вии с тре бо ва ни я ми ВАК РФ к из да нию на уч ной 
ли те ра ту ры.
5.  Ста тьи при ни ма ют ся ре дак ци ей к  рас смо т ре нию толь ко с  на пра-
ви тель ным пись мом от  уч реж де ния, в  ко то ром ра бо та ют ав то ры, 
в ад рес глав но го ре дак то ра жур на ла.
6.  Ста тьи сле ду ет вы сы лать по  эле к трон ной поч те в  фор ма те MS 
Word с при ло же ни ем ска ни ро ван ных ко пий на пра ви тель но го пись ма 
и пер вой стра ни цы ста тьи с под пи сью всех ав то ров ста тьи в фор ма те 
Adobe Acrobat (*.pdf).
7. Оформ ле ние пер вой стра ни цы:

• на зва ние ста тьи;
• ини ци а лы и фа ми лия ав то ра (ав то ров);
•  на и ме но ва ние уч реж де ния (уч реж де ний), в  ко то ром (ко то рых) 

бы ла вы пол не на ра бо та с ука за ни ем ве дом ст вен ной при над леж-
но с ти (Мин з драв Рос сии, РАН и т. п.);

• го род, где рас по ло же но уч реж де ние и стра на;
•  ря дом с  фа ми ли ей ав то ра и  на зва ни ем уч реж де ния ци ф ра ми 

в верх нем ин дек се обо зна ча ет ся, в ка ком уч реж де нии ра бо та ет 
каж дый из ав то ров;

•  в све де нии «Для кор ре с пон ден ции» ука зы ва ет ся фа ми лия, имя, 
от че ст во (пол но стью), уче ная сте пень, уче ное зва ние, долж ность 
в  уч реж де нии / уч реж де ни ях, ра бо чий ад рес с  поч то вым ин дек-
сом, ра бо чий те ле фон и ад рес эле к трон ной поч ты всех ав то ров. 
Со кра ще ния не  до пу с ка ют ся. Ав тор, от вет ст вен ный за  связь 
с ре дак ци ей, ука зы ва ет ся пер вым.

8.  На зва ние ста тьи долж но быть крат ким и  ин фор ма тив ным. 
В  за гла вии ста тьи не  до пу с ка ет ся ис поль зо ва ние со кра ще ний 
и аб бре ви а тур, а так же тор го вых (ком мер че с ких) на зва ний пре па-
ра тов, би о ло ги че с ки ак тив ных до ба вок к пи ще, про дук тов, средств 
по  ухо ду, ме ди цин ской ап па ра ту ры, ди а гно с ти че с ко го обо ру до ва-
ния, ди а гно с ти че с ких те с тов и т. п.
9.  На  от дель ной стра ни це раз ме ща ет ся ре зю ме (ан но та ция) ста тьи 
на рус ском язы ке объ е мом до 1 500 зна  ков с про бе ла ми и клю че вые 
сло ва (не бо лее 8) в по ряд ке зна чи мо с ти. Ре зю ме яв ля ет ся не за ви-
си мым от  ста тьи ис точ ни ком ин фор ма ции. Оно бу дет опуб ли ко ва-
но от дель но от  ос нов но го тек с та ста тьи и  долж но быть по нят ным 
без ссыл ки на са му пуб ли ка цию. Ре зю ме яв ля ет ся крат ким и по сле-
до ва тель ным из ло же ни ем ма те ри а ла пуб ли ка ции по ос нов ным раз-
де лам и  долж но от ра жать ос нов ное со дер жа ние ста тьи, сле до вать 
ло ги ке из ло же ния ма те ри а ла и опи са ния ре зуль та тов в ста тье с при-
ве де ни ем кон крет ных дан ных.
10. Тре бо ва ния к оформ ле нию тек с та ста тьи:

• фор мат ли с та А4;
• шрифт Times New Roman;
• кегль 12;
• меж ст роч ный ин тер вал 1,5;
• по ля: верх нее и ниж нее 2,5 см, ле вое 3,5 см, пра вое 1,5 см;
• фор мат до ку мен та при от прав ке в ре дак цию *.doc или *.docx;
• объ ем ста тей не бо лее 15 стра ниц;
• еди ни цы из ме ре ния да ют ся в си с те ме СИ;
•  упо треб ле ние в ста тье не об ще при ня тых со кра ще ний

не до пу с ка ет ся;
•  все аб бре ви а ту ры долж ны быть рас ши ф ро ва ны при пер вом упо-

ми на нии, да лее по  тек с ту ис поль зу ет ся толь ко аб бре ви а  ту ра; 
ма ло упо тре би тель ные и уз ко спе ци аль ные тер ми ны так же долж-
ны быть рас ши ф ро ва ны.

11. При опи са нии ле кар ст вен ных пре па ра тов при пер вом их упо ми-
на нии долж на быть ука за на ак тив ная суб стан ция (меж ду на род ное 
не па тен то ван ное на зва ние  – МНН), ком мер че с кое на зва ние, фир-
ма-про из во ди тель, стра на про из вод ст ва; все на зва ния и до зи ров ки 
долж ны быть тща тель но вы ве ре ны.

12. Опи са ние по ст ре ги с т ра ци он ных кли ни че с ких ис пы та ний ле кар-
ст вен ных пре па ра тов, про дук тов пи та ния, би о ло ги че с ки ак тив ных 
до ба вок к  пи ще и  средств по  ухо ду за  де ть ми долж но обя за тель но 
вклю чать ин фор ма цию о ре ги с т ра ции и раз ре ше нии к при ме не нию 
ука зан ной про дук ции офи ци аль ны ми раз ре ши тель ны ми ор га на ми 
(ре ги с т ра ци он ный но мер, да та ре ги с т ра ции).
13. Биб ли о гра фи че с кие ссыл ки в  тек с те ста тьи рас по ла га ют ся
в ква д рат ных скоб ках в по ряд ке ци ти ро ва ния ав то ром (не по ал фа-
ви ту!) в стро гом со от вет ст вии с при ста тей ным спи с ком ли те ра ту ры, 
который при ла га ет ся в  ви де от дель но го фай ла. Биб ли о гра фия 
оформ ля ет ся в  со от вет ст вии с  фор ма том Uniform Requirements 
for Manuscripts Submitted to Biomedical Journals  – http://www.
nlm.nih.gov / bsd / uniform_requirements.html. В  со от вет ст вии с  этим
фор ма том:

•  при  ци ти ро ва нии жур наль ной ста тьи ука зы ва ют ся фа ми лии 
и ини ци а лы ав то ров (ес ли ав то ров семь и бо лее, то перечисляют 
пер вых шесть ав то ров и ста вят «и др.» в рус ских ста ть ях или «et 
al.»  – в  ан г лий ских), пол ное на зва ние ста тьи, со кра щен ное 
на зва ние жур на ла (со кра ще ния долж ны со от вет ст во вать сти лю 
Index Medicus или  MEDLINE), год, том, но мер, стра ни цы (пер вая 
и по след няя);

•  при ци ти ро ва нии книж но го из да ния (кни ги, мо но гра фии, ма те-
ри а лов кон фе рен ций и др.) – фа ми лии и ини ци а лы ав то ров, пол-
ное назва ние кни ги, ме с то, из да тель ст во и год из да ния;

•  до пу с ка ют ся ссыл ки на  ав то ре фе ра ты дис сер та ци он ных ра бот, 
но не на са ми дис сер та ции, т. к. они яв ля ют ся ру ко пи ся ми.

ПРИ МЕР ОФОРМ ЛЕ НИЯ БИБ ЛИ О ГРА ФИ ЧЕ С КИХ ССЫ ЛОК
На ино ст ран ном язы ке
Kulikov VA, Sannikov DV, Vavilov VP. Use of the acoustic method of free 
oscillations for diagnostics of reinforced concrete foundations of con-
tact networks. Defektoskopiya. 1998;7(3):40–49.
На рус ском язы ке
Мар ты нов  С. А.  Кли ни че с кие и  па то фи зи о ло ги че с кие осо бен но-
с ти ане мии при  ди а бе ти че с кой не ф ро па тии. Са хар ный ди а бет. 
2008;39:16–22.

14. К ста тье при ла га ет ся ми ни маль ное ко ли че ст во ил лю с т ра тив-
но го ма те ри а ла в  ви де таб лиц и  ри сун ков. Ре дак ция ос тав ля ет 
за со бой пра во со кра щать ко ли че ст во ил лю с т ра тив но го ма те ри-
а ла в ста тье. Ме с то по ло же ние ил лю с т ра ции ука зы ва ет ся ав то ром 
в тек с те ста тьи пу тем ус та нов ки ссыл ки на таб ли цу или ри су нок. 
Ну ме ра ция ил лю с т ра тив но го ма те ри а ла ве дет ся в  по ряд ке упо-
ми на ния и вы де ля ет ся кур си вом.

ПРИ МЕР ОФОРМ ЛЕ НИЯ
ри су нок 1, ри су нок 2 и т. д., таб ли ца 1, таб ли ца 2 и т. д.

15. Таб ли цы долж ны со дер жать толь ко не об хо ди мые дан ные и пред-
став лять со бой обоб щен ные и ста ти с ти че с ки об ра бо тан ные ма те ри-
а лы, быть лег ко чи та е мы ми и по нят ны ми, иметь на зва ние, еди ни цы 
из ме ре ния каж до го по ка за те ля, долж но быть ука за но на ли чие 
или от сут ст вие ста ти с ти че с кой зна чи мо с ти раз ли чий дан ных.
16. Ри сун ки (ди а грам мы, гра фи ки) долж ны иметь под пись всех осей 
с  ука за ни ем еди ниц из ме ре ния по  си с те ме СИ. Ле ген да вы но сит ся 
за пре де лы ри сун ка.
17. Ил лю с т ра тив ный ма те ри ал (ри сун ки) в ви де фо то гра фий (чер но-
белых или цвет ных), ри сун ков пред став ля ет ся толь ко в эле к трон ном 
ви де в  ви де от дель ных фай лов в  фор ма тах *.pdf, *.tiff, *.jpeg, *.eps 
раз ре ше ни ем не  ме нее 300 dpi, ши ри ной не  ме нее 92  мм. На зва-
ние ри сун ков, под пи си к  ним со  все ми обо зна че ни я ми пе ча та ют ся 
на от дель ном ли с те.
18. Ре дак ция ос тав ля ет за  со бой пра во со кра ще ния пуб ли ку е мых 
ма те ри а лов и адап та ции их к ру б ри кам жур на ла.
19. При слан ные ру ко пи си об рат но не воз вра ща ют ся.
20. Пла та с ас пи ран тов и со ис ка те лей за пуб ли ка цию
ста тей не взи ма ет ся.
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