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СКАНИРОВАНИЕ ГОРИЗОНТОВ,  
КАК ИНСТРУМЕНТ ДЛЯ ИНФОРМИРОВАНИЯ 
РЕГУЛЯТОРОВ ЗДРАВООХРАНЕНИЯ  
ОБ ИННОВАЦИОННЫХ ТЕХНОЛОГИЯХ  

HORIZON SCANNING AS A TOOL  
FOR INFORMING HEALTH REGULATORS 
ABOUT INNOVATIVE  TECHNOLOGIES 

Ягудина Р.И., Куликов В.А. 

Первый МГМУ им. И.М. Сеченова Минздрава России (Сеченовский Университет), г. Москва

В мире быстроразвивающихся медицинских технологий система здравоохранения может быть не готова к оперативно-
му внедрению инновационных технологий. Для раннего информирования регуляторов здравоохранения была создана 
система проведения сканирования горизонтов. В данной статье представлено описание методологии проведения скани-
рования горизонтов, включающее в себя: инициацию проведения сканирования горизонтов, информационный поиск, от-
бор технологии, создание базы данных, их оценку и потенциальное экономическое влияние новой технологии на систему 
здравоохранения, а также создание отчета по результатам полученных данных и дальнейшее представление для инфор-
мирования регуляторов здравоохранения. В течении всего процесса сканирования горизонтов происходит коммуникация 
организации сканирования горизонтов с производителем, клиническими специалистами, академическим сообществом, 
пациентским сообществом, регулятором здравоохранения и организациями сканирования горизонтов других стран.
Ключевые слова: сканирование горизонтов, временной горизонт, экономическое влияние, инновационная технология.

Yagudina R.I., Kulikov V.A.  

First Moscow State medical University (Sechenov University), Moscow, Russia

In the world of fast designing of medical technologies, the healthcare system may be not ready for the rapid uptake of innovative 
technologies. A system of horizon scanning was been developed to inform health regulators in early steps. This article provides an 
overview of the horizon scanning methodology, which includes initiating of horizon scanning, information search, technology se-
lection, formation of database of innovative technologies, data assessment and modelling economic impact of the new technology 
on the healthcare system, described by horizon scanning report with it submission to health regulators. Throughout the entire ho-
rizon scanning process, the horizon scanning organization communicates with the manufacturer, clinical specialists, the academic 
community, the patient community, the healthcare regulator, and horizon scanning organizations from other countries.
Keywords: horizon scanning, time horizon, economic impact, innovative technology.

Куликов В.А.
Контакты: e-mail: Kulikov-v.a@mail.ru , тел.: +7-(910)-415-98-49.
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Введение. На протяжении последних десяти-
летий отмечается лавинообразное расширение 
ассортимента лекарственных препаратов (ЛП) в 
большинстве социально значимых нозологиче-
ских направлениях – онкологии, офтальмологии, 
аутоиммунных заболеваниях, инфекционных за-
болеваниях (ВИЧ, гепатит С), сахарном диабете, 
бронхиальной астме, орфанных заболеваниях 
и т.п. – а для нозологий, в которых существует 
выраженная неудовлетворенная потребность в 
фармакотерапии не прекращаются попытки раз-
работки соответствующих продуктов [1]. Невоз-
можно переоценить тот факт, что расширение 
ассортимента происходит не только благодаря 
выходу воспроизведенных ЛП и разработки но-
вых молекул ЛП в рамках существующих фарма-
кологических групп, но и благодаря созданию 
инновационных прорывных ЛП, не имевших 
себе ранее аналогов. Ярким примером сложив-
шейся ситуации являются ЛП иммуноонколо-
гической терапии – новый, но активно внедря-
емый в повседневную клиническую практику 
подход к лечению онкологических заболеваний, 
за который в 2018 году Джеймсу Эллисону и Та-
суки Хондзе была вручена Нобелевская премия. 
Первый ЛП, использующий данный подход был 
одобрен в 2011 году. В настоящее время в мире 
зарегистрировано 8 МНН относящихся к группе 
иммуноонкологических средств, представляю-
щией собой моноклональные антитела, которые 
используются в терапии множественной миело-
мы, неоперабельной или метастатической мела-
номы, уротелиального рака, немелкоклеточного 
рака легкого, почечно-клеточного рака и др. Для 
определенных групп пациентов назначение им-
муноонкологических ЛП позволило увеличить 
общую выживаемость более чем в 2 раза. 

Внедрение инновационных ЛП содержит по-
тенциальную возможность улучшить прогнозы 
лечения пациентов, но вместе с тем их внедрение 
характеризуется рядом проблем в организации 
лекарственного обеспечения и в конечном итоге 
доступности инноваций для пациентов. На этапе 
регистрации инновационного ЛП у регуляторного 
органа могут возникнуть вопросы к достаточно-
сти и убедительности доказательной базы по эф-
фективности и безопасности, предоставляемой на 
ЛП [2]. Второй острой  гранью во время принятия 
решения о его возмещении выступает стоимость 

инновационных лекарственных средств, так как в 
подавляющем числе случаев инновационные ЛП 
характеризуются таким уровнем цен, при кото-
ром единственным механизмом обеспечения его 
доступности для пациента является возмещение 
ЛП системой здравоохранения. При этом, наи-
более критичным становится вопрос изменения 
нагрузки на бюджет системы здравоохранения 
в случае внедрения инновационного ЛП: потре-
буется ли увеличение расходов на лечение забо-
левания (как показывает опыт, в подавляющем 
числе случаев – да), и если, да, то какой объем до-
полнительных средств потребуется. Осложняется 
ситуация тем, что во многих странах, в том числе 
и России, используется фармакоэкономический 
подход при принятии о решении возмещении, т.е. 
система здравоохранения (регулятор) готова пла-
тить лишь определенную цену на основании пре-
доставляемой ЛП клинической эффективности. 
Наконец, в рамках обеспечения доступности ин-
новационного ЛП очень важно подготовить вра-
чей, осуществляющих лечение пациентов, к его 
использованию. В свете указанных обстоятельств, 
для решения обозначенных возможных проблем 
при организации лекарственного обеспечения 
представляется важным заблаговременное ин-
формирование и поддержание коммуникации 
между производителем, регулятором и клини-
ческими специалистами о планируемом к реги-
страции инновационном ЛП, с тем, чтобы в случае 
возникновения вопросов у какой-либо стороны 
процесса оставалось время для восстановления 
взаимопонимания до наступления критической 
точки регистрации инновационного ЛП. В связи с 
активным выходом на рынок инновационных ЛП 
в первой декаде текущего тысячелетия данная по-
требность была реализована во внедрении и ста-
новлении нового организационного инструмента 
при обеспечении доступности инновационных 
ЛП – сканирования горизонтов. 

Определение. Мы предлагаем следующее 
определение термина сканирование горизонтов. 
Сканирование горизонтов – это непрерывный 
процесс накопления, систематизации и оценки 
информации о новых технологиях здравоохра-
нения, осуществляемый до этапа их регистрации 
и поддерживаемый коммуникацией между все-
ми заинтересованными сторонами: специали-
стами, проводящими сканирование горизонтов, 
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производителем, медицинским сообществом и 
регулятором системы здравоохранения.

Этапы процесса сканирования горизонта
C точки зрения организационной структуры 

сканирования горизонтов занимаются специа-
лизированные центры/агентства/институты, в 
большинстве случаев, находящиеся в составе или 
подчинении официальных органов здравоохра-
нения, также услугу по сканированию горизонта 
предлагают и частные консалтинговые компании. 
Сканирование горизонтов может инициировать-
ся как системой здравоохранения в лице органи-
зации, проводящей сканирование горизонтов, так 
и производителем технологии здравоохранения 
(если это допускается), который преследует цель 
наиболее быстрой и эффективной авторизации и 
возмещения его продукта регулятором системы 
здравоохранения [3]. Следует отметить в самом 
начале, что в настоящее время нет сформировав-
шегося международного подхода к проведению 
сканирования горизонтов, что находит отраже-
ние в различиях в оформлении этого процесса от 
страны к стране. 

Вместе с тем существует четкая принципиаль-
ная схема процесса сканирования горизонтов 
(рис.1).

Сканирование горизонтов начинается с опре-
деления предметной области поиска инфор-

мации, в основе которого могут лежать при-
оритетные для каждой конкретной системы 
здравоохранения нозологические направления 
(онкология, кардиология, редкие заболевания и 
т.п.) или же определенные виды технологий здра-
воохранения (геномная терапия, биологические 
препараты, биосимиляры и т.п.) [4]. 

Одним из наиболее важных этапов процесса 
сканирования горизонтов является информа-
ционный поиск и систематизация собранных 
данных о технологиях здравоохранения. Стра-
тегия информационного поиска зависит от глу-
бины сканирования [4,5]. Как правило, глубина 
сканирования варьирует от 6 до 36 месяцев до 
предполагаемой даты регистрации технологии 
здравоохранения. Это обуславливается тем, что 
сканирование горизонтов за период, превыша-
ющий 3 года до предполагаемой регистрации, 
трудно осуществимо в связи с отсутствием сколь 
бы то ни было релевантных данных о технологии 
на столь ранних этапах её разработки. Также и 
запуск сканирования горизонтов в период ме-
нее 6 месяцев до предполагаемой регистрации 
малоэффективен, в связи с тем, что остается не-
достаточно времени для осуществления таких 
элементов процесса сканирования горизонтов, 
как коммуникации между заинтересованным 
сторонами [6].  

Инициация проведения
сканирования горизонтов

Информационный поиск

Отбор технологий

Создание базы данных

Оценка новой технологии и 
потенциального

экономического влияния
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Рисунок 1.  Схема процесса сканирования горизонтов
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Если сканирование горизонтов производится 
на раннем этапе разработки технологии здраво-
охранения (в случае ЛП до или во время клини-
ческих исследований II фазы), то единственным 
источником информации о технологии может 
быть только сам её производитель – закрытый 
источник информации. На более поздних эта-
пах разработки технологии здравоохранения 
поисковая стратегия фокусируется на открытых 
источниках данных, которые включают в себя 
базы данных (реестры) клинических исследова-
ний; международные медицинские базы данных, 
специализированные научные издания, матери-
алы конференций и т.д. Процесс сбора инфор-
мации является протяженным, начинаясь с за-
пуска сканирования горизонта вплоть до этапа 
регистрации технологии здравоохранения или 
её отклонения, в соответствии с чем непрерывно 
происходит накопление информации и уточне-
ние видения места рассматриваемой технологии 
здравоохранения в системе здравоохранения [7]. 

Частота обновления информации определя-
ется используемыми источниками данными и 
может варьировать от одного раза в полугодие 
или квартал до нескольких раз в месяц. 

Собранная информация систематизируется в 
специальных базах данных, включающих такие 
поля как наименование технологии здравоохра-
нения, её тип (ЛП (с указанием фармакологиче-
ской группы), изделие медицинского примене-
ния), показания к применению, этап разработки, 
источники информации (клинические исследо-
вания), характеристика эффективности, назва-
ние производителя и др. По мере расширения 
охвата базой данных инновационных техноло-
гий здравоохранения, появляется возможность 
сопоставлять и прогнозировать их эффект не 
только в сравнении с текущей ситуации, но и с 
другими ожидаемыми к регистрации технологи-
ями [8]. 

При этом в рамках сканирования горизонтов 
информационный поиск не ограничивается не-
посредственными данными, характеризующими 
интересующую технологию здравоохранения. 
Также фиксируются данные о текущем и прогно-
зируемом изменении в рассматриваемой нозо-
логической области, освещая такие аспекты как 
характеристики модели пациентов, текущий ста-
тус и тренды в развитии стратегии лечения забо-

левания, степень неудовлетворенной нужды в 
технологиях здравоохранения в нозологической 
области, общественное и экономическое бремя 
нозологической области, возможные изменения 
регуляторных требований при выходе на рынок 
технологии и т.п.  

Вся совокупность собранной информации в 
рамках процесса сканирования горизонтов отра-
жается в соответствующем отчете, основной за-
дачей которого является сравнительная оцен-
ка представленных данных в свете возможности 
и последствий внедрения рассматриваемой тех-
нологии в систему здравоохранения [9,10,11]. 
В зависимости от глубины сканирования гори-
зонтов могут выпускаться промежуточные и фи-
нальная версии отчета или только финальный 
отчет (если глубина сканирования не превышает 
12 месяцев). В финальной версии отчета, помимо 
характеристики самой инновационной техноло-
гии здравоохранения, представляется прогноз о:

•	 её влиянии на текущие схемы лечения заболе-
вания;

•	 месте, которое она в нем займет; 
•	 приблизительном количестве пациентов, ко-

торым она показана; 
•	 прогнозируемом влиянии на бюджет систе-

мы здравоохранения, как в разрезе прямых 
медицинских затрат на терапию с учетом 
предполагаемой стоимости инновационной 
технологии, так и суммарных затрат, ассоции-
рованных с бременем самой болезни.  
Как было отмечено выше, сканирование го-

ризонтов проводится на национальном уровне, 
однако уже существует опыт организации меж-
дународной кооперации. Так, в 2017 году по-
ступило предложение о сотрудничестве между 
странами Бельгии, Нидерландов, Люксембурга 
и Австрии с целью совместного сбора своевре-
менной информации о новых технологиях, раз-
работки методологии проведения и системы 
оценки сканирования горизонтов [5]. Агентства, 
занимающиеся сканированием горизонтов пред-
ставляют собой центр сбора, систематизации и 
оценки данных о новых технологиях, и помимо 
взаимодействия с аналогичными организациями 
за рубежом, также осуществляют коммуникации 
с представителями производителя, академиче-
ской среды, клиническими специалистами, паци-
ентскими сообществами (при необходимости), и 
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в результате представляют для регулятора систе-
мы здравоохранения отчет с рекомендациями 
о перспективах использования инновационной 
технологии (рис.2). Взаимодействие агентства 
по сканирования горизонтов с производите-
лем носит в основном односторонний характер, 
при котором производитель особенно на ран-
них этапах предоставляет информацию о сво-
ем продукте, отсутствующую в открытых источ-
никах данных. Также производитель сообщает 
агентству планируемую стоимость технологии 
для системы здравоохранения для возможности 
оценки её экономического влияния. Целью ком-
муникации агентства сканирования горизонтов с 
академической средой может быть потребность 
в  дополнительной экспертной оценки собран-
ных данных о рассматриваемой технологии или 
нозологии, для которой предназначена техно-
логия. Взаимодействие с клиническими специа-
листами может иметь особую ценность, если его 
целью является подготовка врачей к работе с но-
вой технологией. Коммуникация агентства ска-
нирования горизонтов с пациентскими сообще-
ствами позволяет более точно оценить степень 
неудовлетворенной потребности в новых мето-
дах лечения в рассматриваемой нозологической 
области.

 Агентство сканирования горизонтов выпуска-
ет финальную версию отчета с представлением 
собранных данных в такой форме, в которой они 
будут релевантны критериям принятия решений 

регулятором системы здравоохранения, пред-
ставленные в таблице 1.

Таблица 1. Структура финальной версии от-
чета по сканированию горизонтов

Структура финальной версии отчета 
по сканированию горизонтов

1 Наименование ожидаемой технологии 
здравоохранения

2 Стадия разработки технологии здравоохранения

3 Описание технологии здравоохранения 
(фармакодинамика и фармакокинетика)

4 Преимущества новой технологии здравоохранения в 
сравнении с существующей терапией

5 Клинические исследования технологии 
здравоохранения

6
Показания к применению технологии 

здравоохранения; характеристики заболевания 
(эпидемиология, бремя болезни)

7
Существующие клинические рекомендации. Описание 

существующих подходов к лечению заболевания с 
указанием используемых медицинских технологий

8 Оценка собранных клинических данных по технологии 
здравоохранения

9 Затраты на технологию здравоохранения. Возмож-
ная нагрузка на бюджет системы здравоохранения при 
решении о возмещении технологии здравоохранения

Заключение. Сканирование горизонтов яв-
ляется эффективным методом, направленным на 
быстрое внедрение новой технологии в систе-

Организация
сканирования

горизонтов

Организации
сканирования

горизонтов
(другие страны)

Академическое
сообщество

Производитель

Регулятор
здравоохранения

Пациентское
сообщество

Клинические
специалисты

Рисунок 2.  Схема взаимодействия объектов сканирования горизонтов
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му здравоохранения, который используется во 
многих странах с развитой системой здравоох-
ранения. Создание организации сканирования 
горизонтов в Российской Федерации позволит 
ускорить адаптацию новых медицинских техно-
логий, что даст возможность технологии быстро 
занять место в терапии лечения без неожидан-
ных влияний на бюджет системы здравоохране-
ния.
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Введение. Лекарственные средства – это 
продукция исключительной социальной зна-
чимости. Наличие качественных, эффективных, 
безопасных и доступных лекарственных средств 
в стране – одно из необходимых условий благо-
состояния и преемственности здоровой нации, 
что несомненно является стратегическим при-
оритетом любого государства. Именно поэтому 
процесс государственного регулирования це-
нообразования лекарственных средств явля-
ется неотъемлемой частью правительственной 
политики в области регулирования обращения 
лекарственных средств.

При планировании стратегии ценообразова-
ния важно помнить, что существуют внутренние 
и внешние факторы, влияющие на образование 
цены. Внутренние факторы включают стратеги-
ческие и маркетинговые цели производителя, 
затраты и организационные аспекты. Внешние 
факторы, которые влияют на ценовые решения, 
включают характер рынка, спроса, деятельность 
конкурентов и другие внешние факторы. Кроме 
того, производитель может включить затраты на 
амортизацию при проведении исследований и 
разработок в течение определенного периода 
времени, что становится дополнительным ком-
понентом в ценообразовании.

Фармацевтический рынок также имеет свои 
особенности, которые вызывают необходи-
мость государственного регулирования цен на 
фармацевтические препараты, учитывая, что 
существенная часть расходов на рецептурные 
фармацевтические препараты, которые состав-
ляют около 70% всего перечня препаратов, ре-
ализуемых на территории РФ, оплачивается за 
счет государственных средств (лекарственное 
обеспечение стационарных больных и льготных 
категорий населения). Рациональное использо-
вание государственных средств возможно при 
условии сдерживания роста цен на лекарствен-
ные средства, что и осуществляется в результате 
регулирования цен.

Что же такое государственное регулирование 
ценообразования лекарственных средств? Это 
степень участия государства в определении ито-
говой цены конкретного лекарственного сред-
ства, а также формирование общей политики 
в области установления цен на лекарственные 
средства. Не существует единого принятого под-

хода; зачастую регуляторная система включает в 
себя совмещение нескольких механизмов, в том 
числе основываясь на международном опыте.

Бесспорно, уровень участия государства в 
данных процессах варьируется от государства 
к государству, однако Всемирная организация 
здравоохранения выделяет несколько ключевых 
политик, которыми могут пользоваться страны в 
процессе регулирования ценообразования ле-
карственных средств. Данные политики могут 
использоваться как совмещенно, так и индиви-
дуально, учитывая, что ЛС можно разделить на 
две основные категории: рецептурные и безре-
цептурные с различными процессами формиро-
вания цен на каждую категорию. 

Виды государственного участия в процессе 
формирования цены лекарственных средств. 
Классификация ВОЗ

 Регулирование наценок в цепочке поста-
вок и дистрибуции лекарственных средств 

Наценка представляет собой дополнительные 
расходы и затраты, которые применяются к цене 
товара для покрытия накладных расходов, рас-
ходов на дистрибуцию и получения прибыли. В 
контексте цепочки поставок фармацевтической 
продукции политика может включать регули-
рование оптовых и розничных наценок, а также 
вознаграждение фармацевтов (важно отметить, 
что с большой аккуратностью необходимо гово-
рить о «вознаграждении фармацевтов», так как 
данный процесс зачастую является прямым вли-
янием определенной фармацевтической компа-
нии, что дисбалансирует рынок и оказывает фи-
нальное решение на выбор покупателя в случае 
безрецептурного препарата). [1] 

Налоговые льготы / скидки на фармацев-
тическую продукцию 

Существуют две основные категории нало-
гов: прямой налог, взимаемый правительствами 
с доходов физических лиц и корпораций, и кос-
венные налоги, добавляемые к ценам товаров 
и услуг и взимаемые через предприятия, кото-
рые их предоставляют. Прямые налоги, наряду 
с налогами на социальное обеспечение, обычно 
составляют около двух третей общих государ-
ственных доходов в странах с высоким уровнем 
дохода. В странах с низким уровнем доходов 
косвенные налоги на международную торговлю 
или на покупку товаров и услуг являются основ-
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ными источниками государственных доходов. 
Политика может включать снижение налогов на 
лекарственные средства или освобождение ле-
карственных средств от налогов, в частности на-
логов с продаж. [1] 

Применение формулы «себестоимость + 
затраты» для установления цен на фарма-
цевтическую продукцию 

Ценообразование «себестоимость + затра-
ты» является методом установления розничных 
цен на лекарственные средства с учетом себе-
стоимости лекарственного средства и расходов 
на рекламу, размера прибыли производителя, а 
также расходов и размера прибыли в цепочке 
поставок. Данная формула, на первый взгляд, 
кажется довольно простой и легкой в примене-
нии, однако важно не забывать о том, что пока-
затель себестоимости препарата может быть ис-
кусственно завышен производителем, что может 
существенно исказить финальный вариант. [1] 

Использование внешних референтных цен 
Внешнее референтное ценообразование (ERP; 

также известное как международное эталонное 
ценообразование) относится к практике исполь-
зования цены фармацевтического продукта в 
одной или нескольких странах для получения 
эталона или справочной цены с целью установ-
ления или согласования цены продукта в дан-
ной стране. Данная практика имеет широкое 
мировое признание и неоспоримое значение 
на уровне мирового здравоохранения, так как 
относительное выравнивание цен между рефе-
рентными странами свидетельствует о желании 
государств перенимать лучший опыт. [1] 

Продвижение использования дженериков  
Дженерики производятся и распространяются 

без патентной защиты. Содействие использованию 
дженериков гарантированного качества — это ме-
тод управления ценами лекарственных средств. 
Различные используемые подходы включают об-
легченный выход на рынок дженериков, замену 
дженериков диспенсерами, ERP, стратегии по сти-
мулированию конкуренции на рынке и схемы сти-
мулирования использования дженериков среди 
поставщиков и потребителей. [1] 

Использование оценки технологий здраво-
охранения (HTA)

Международная сеть агентств по оценке тех-
нологий здравоохранения определяет HTA как 

«Систематическую оценку свойств, эффектов и / 
или воздействий технологии здравоохранения. 
Ее основная цель заключается в информирова-
нии разработчиков политики в области здраво-
охранения. HTA проводится междисциплинарны-
ми группами с использованием аналитических 
структур, основанных на различных методах». 
HTA касающиеся фармацевтических препаратов 
включает в себя оценки, которые относятся к це-
нообразованию или ценовой политике. [1] 

Действующее законодательство в России 
Кратко рассмотрим законодательную базу в 

области государственного регулирования цен 
на лекарственные препараты, сформированную 
в Российской Федерации.

В соответствии со ст. 60 Федерального закона 
от 12.04.2010 № 61-ФЗ (ред. от 27.12.2018) уста-
новление предельных размеров оптовых и роз-
ничных надбавок к фактическим отпускным це-
нам, определенным производителями лекарств, 
на лекарственные препараты, включенные в 
Перечень ЖНВЛП, осуществляется органами 
исполнительной власти субъектов РФ на осно-
вании Правил, утвержденных Постановлением 
Правительства РФ от 29.10.2010 № 865 (ред. от 
08.10.2018) (далее - Правила).

Согласно п. 2 Правил органы исполнительной 
власти субъектов РФ определяют предельные 
размеры оптовых и розничных надбавок к фак-
тическим отпускным ценам производителей на 
лекарственные препараты в соответствии с Ме-
тодикой № 442-а, утвержденной ФСТ.

Государством, в основном, регулируются 
(ограничиваются) цены на лекарства, включен-
ные в Перечень жизненно необходимых и важ-
нейших лекарственных препаратов (ЖНВЛП), 
утвержденный Постановлением Правительства 
РФ от 29 октября 2010 г. № 865. Минздравом Рос-
сии регистрируется цена производителя или 
импортера лекарственного средства, а органы 
исполнительной власти субъектов Федерации 
устанавливают предельные размеры торговых 
(оптовых и розничных) надбавок. Детальную 
информацию о предельных размерах надбавок 
указана на сайте Федеральной антимонополь-
ной службы.

В 2018 году Правительством РФ была принята 
новая методика ценообразования на жизненно 
необходимые и важнейшие препараты (ЖНВЛП). 
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Формирование цен на лекарственные средства 
по новой методике пройдет в 2019–2020 годах, 
что следует из предложенных Правительством 
поправок в федеральный закон «Об обращении 
лекарственных средств». [2] Законопроектом 
о совершенствовании государственного регу-
лирования цен на жизненно необходимые и 
важнейшие лекарства предлагается установить 
обязательную перерегистрацию зарегистриро-
ванных предельных отпускных цен производите-
лей на лекарственные препараты, включённые в 
перечень ЖНВЛП, в сторону снижения при насту-
плении установленных Правительством России 
случаев – например, при снижении цен в ино-
странной валюте на лекарственные препараты 
в стране производителя и в странах, в которых 
лекарственные препараты зарегистрированы 
или в которые поставляются производителем. [3] 

Цены в России должны быть установлены не 
выше самой низкой цены в референтных госу-
дарствах. По новой методике все цены на зару-
бежные препараты будут определяться исходя 
из их стоимости в следующих странах: Венгрии, 
Греции, Бельгии, Испании, Нидерландах, Польше, 
Румынии, Словакии, Турции, Франции, Чехии и в 
стране производителя. В список стран для сравне-
ния цен были добавлены государства, «имеющие 
сопоставимый с Россией уровень развития эконо-
мики», и исключены страны «с высокой волатиль-
ностью курса национальных валют». Кроме того, в 
новом документе предусмотрены коэффициенты 
снижения стоимости дженериков (препаратов-а-
налогов, которые выходят на рынок после окон-
чания срока патента на инновационный препа-
рат). Каждый дженерик обязательно должен быть 
дешевле инновационного препарата. [2] Данный 
факт свидетельствует о необходимости развития 
конкуренции на рынке дженериков, в том числе 
для исключения монополизации производства 
какой-либо фармацевтической компанией опре-
деленных групп препаратов. В перечне ЖНВЛП 
2019 года значатся 735 (Распоряжение Правитель-
ства РФ от 10.12.2018 № 2738-р) международных 
непатентованных наименований и порядка 5000 
(ГРЛС) торговых наименований лекарственных 
средств. [4],[5]

Примеры из международной практики 
Ценовые процессы, происходящие на фарма-

цевтических рынках, сложны и разнообразны. С 

одной стороны, регулирование цен на лекарства 
является обязанностью государства, которое вы-
ступает гарантом социальной защиты населения, 
с другой стороны, также необходимо учитывать 
интересы производителей, от чьих финансовых 
доходов напрямую зависят возможность внедре-
ния новых лекарственных разработок и эффек-
тивного продвижения лекарств на фармацевти-
ческом рынке.

Регулирование цен на лекарства варьируется 
в зависимости от страны. В Европейском союзе 
можно выделить следующие основные механиз-
мы регулирования цен на лекарства: [6]
•	 Цены, основанные на стоимости продукции 

(Австрия, Испания, Греция).
•	 Свободные цены в сочетании с ограничением 

нормы прибыли (Германия, Дания).
•	 Референтные цены, установленные государ-

ственным сектором в качестве основного по-
купателя (Дания, Нидерланды, Швеция).

•	 Сравнение с ценами других европейских 
стран (регулирование цен, основанное на 
международном сравнении) (Нидерланды, 
Ирландия, Португалия).
Как видно из представленных выше примеров, 

страна может ввести комбинацию из нескольких 
механизмов для создания системы, которая пред-
ставляет лучшие международные практики, или 
же придерживаться одного ключевого механиз-
ма. Ценообразования лекарственных средств.

Рассмотрим аспекты государственного регу-
лирования установления цен на лекарственные 
средства в двух странах БРИКС, Бразилии и Китае.

Бразилия
Палата регулирования рынка лекарственных 

средств (CMED) [7] — это межведомственный 
орган, отвечающий за экономическое регулиро-
вание рынка лекарственных средств в Бразилии; 
Anvisa [8] выполняет роль Исполнительного се-
кретариата Палаты. CMED устанавливает ограни-
чения цен на лекарственные средства. Аптеки, 
лаборатории, дистрибьюторы и импортеры не 
могут взимать плату за лекарства сверх цены, 
разрешенной CMED. Список максимально допу-
стимых цен обновляется ежемесячно.

CMED установил следующие критерии для 
формирования цен лекарственных средств:
•	 Установленная компанией цена в других стра-

нах;
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•	 Стоимость активных ингредиентов;
•	 Стоимость лечения одного пациента данным 

препаратом;
•	 Потенциальное количество пациентов, кото-

рые будут лечиться данным препаратом;
•	 Цена, которую компания предполагает уста-

новить на рынке, включая налоги;
•	 Маркетинговый план, включая расходы на ре-

кламу и коммерциализацию;
•	 Список похожих лекарственных средств всех 

компаний-конкурентов со схожими;
•	 Информация об интеллектуальной собствен-

ности, в частности – о патентах, которые защи-
щают продукцию.
Бразилия – единственная страна БРИКС, где 

цены на лекарственные средства основываются 
на фармакоэкономической оценке, и не суще-
ствуют свободные цены никакого типа лекар-
ственных средств. Начальная цена дженериков 
должна быть как минимум на 35% ниже, чем у 
эталонного лекарственного средства. [9]

Китай
Хотя в Китае существует несколько механиз-

мов ценообразования лекарственных средств, 
их цена во многом определяется путем прове-
дения открытого тендера на непатентованные 
лекарственные средства или путем прямых пе-
реговоров о цене непатентованных лекарствен-
ных средств под руководством Национальной 
комиссии здравоохранения и планирования се-
мьи (NHFPC) [10] [11].

В 2015 году Китай отменил максимальные 
цены на лекарственные средства с целью их за-
мены на лимиты по возмещению расходов [12]. 
Благодаря этой мере ожидается положительное 
влияние на национальное производство джене-
риков в Китае.

Также с упомянутого года фармацевтические 
компании могут сами устанавливать цены, за ис-
ключением [13]:
•	 патентованных лекарственных средств или 

эксклюзивных лекарственных средств, произ-
водимых исключительно одной компанией – в 
таком случае цена устанавливается через про-
зрачный механизм переговоров с участием не-
скольких сторон;

•	 препаратов крови, вакцин, подпадающих 
под централизованную систему закупок пра-
вительства, лекарств для лечения ВИЧ, пре-

доставляемых государством, а также про-
тивозачаточных лекарственных средств и 
медицинских изделий – их цена определяется 
в ходе тендеров или переговоров о закупке;

•	 наркотических веществ и некоторых пси-
хотропных препаратов.

Таким образом, система установления и кон-
троля цен на лекарственные средства и роль 
государства в этом процессе в разных странах 
имеют свои особенности, но в каждой стране 
роль государственного регулирования цен на 
лекарственные средства высока, объясняется 
это стратегической значимостью сектора обще-
ственного здравоохранения. При надлежащем 
государственном регулировании такого важного 
процесса общество становится социально ста-
бильным, люди чувствуют себя защищенными, а 
компании-производители вносят значительный 
вклад как в разработку новых лекарственных 
средств, так и в поддержание своей экономиче-
ской стабильности.

Индия
Согласно Национальной политике по фар-

мацевтическому ценообразованию 2012 года, 
ключевые принципы регулирования ценообра-
зования лекарственных средств в Индии – это 
критерий необходимости лекарственных средств, 
контроль только за ценами лекарственных форм, 
рыночные цены.

Регулирование цен лекарственных средств, 
согласно Национальной политике по фармацев-
тическому ценообразованию 2012 года, осущест-
вляется на основании необходимости лекар-
ственных средств. Данный параметр отличается 
от экономического критерия/принципа доли 
рынка, который был принят Политикой по ле-
карственным средствам 1994 г. Причины, по ко-
торым принцип «необходимость» был принят 
ключевым критерием:
•	 «Необходимость» лекарственного средства 

определяется согласно списку лекарственных 
средств, обозначенных в Национальном пе-
речне необходимых лекарственных средств, 
который обновляется с определенной перио-
дичностью.

•	 Национальный перечень необходимых ле-
карственных средств готовится Экспертным 
комитетом в лице Генерального директора по 
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здравоохранению, на основании Перечня не-
обходимых лекарственных средств ВОЗ; Пе-
речней необходимых лекарственных средств 
Штатов; лекарственных средств, применяемых 
в различных Национальных программах здра-
воохранения и лекарственных средств неот-
ложной помощи.

•	 Национальный перечень необходимых ле-
карственных средств содержит такие лекар-
ственные средства, которые удовлетворяют 
приоритетные нужды населения в области 
здравоохранения.

•	 Лекарственные средства Национального пе-
речня должны быть доступны в контексте дей-
ствующей системы здравоохранения, в любое 
время, в достаточных количествах и надлежа-
щих лекарственных формах, для удовлетворе-
ния потребностей большого количества насе-
ления.

•	 Верховный суд в своем Приказе от 10.03.2003 
подчеркнул необходимость «рассмотреть и 
сформулировать соответствующий критерий 
для обеспечения того, чтобы необходимые и 
жизнесохраняющие лекарственные средства 
находились в пределах контроля их цен.
Регулирование цен лекарственных средств 

происходит на основе регулирования цен лекар-
ственных форм. Причины, по которым был вве-
ден данный принцип:
•	 Активные фармацевтические ингредиенты мо-

гут не полностью отражать «необходимость» 
лекарственной формы (которая теперь являет-
ся ключевым фокусом) – в связи с тем, что АФИ 
могут использоваться в производстве различ-
ных лекарственных форм, которые могут или 
не могут считаться «необходимыми» для боль-
ших групп населения.

•	 Контролирование цен АФИ (среди прочих при-
чин) повлияло на то, что в последние годы про-
изводство лекарственных средств сместилось 
с этапа производства указанных АФИ. На мо-
мент 2012 года только 47 из 74 АФИ, указанных 
в первом перечне 1995 года, остались в произ-
водстве. Таким образом, контролирование цен 
АФИ повлияло на их доступность, что в конеч-
ном итоге неблагоприятно сказалось на потре-
бителях – пациентах.

•	 Ценовой контроль и АФИ, и лекарственных 
форм представляется процессом сложным и 

затратным по времени, без соизмерения выго-
ды для потребителя, так как потребителя затра-
гивает только цена финального продукта.

•	 Контроль цены в формате контроля за ценой 
лекарственной формы только обеспечивает 
более определенный контроль за необходи-
мым для пациента лекарственным средством 
с точки зрения предписания врача. Данный 
аспект важен, в частности, для Индии – страны, 
имеющей большую асимметрию в информаци-
онном поле между врачом и пациентом. 

•	 Когда производитель АФИ был ограничен и 
осуществлял продажи по фиксированной цене, 
он всегда отдавал предпочтение уже существу-
ющим покупателям, а не потенциально новым 
участникам рынка. Данный факт сдерживал 
рост компаний и появление новых лекарствен-
ных форм, что не порождало конкуренцию и по 
этой причине не приносило пользы для потре-
бителя – пациента.
Регулирование цен лекарственных средств 

также основывается рыночных ценах. Причины, 
по которым был введен данный принцип:
•	 Ценообразование, основывающееся на каль-

куляции затрат, может быть затруднительно, 
так как такая оценка требует большого коли-
чества времени. Кроме этого, сложно оценить 
достоверность данных, предоставляемых про-
изводителем – и, кроме этого, стоимость про-
изводства варьируется в зависимости от ис-
пользуемой технологии.

•	 Ценообразование, основывающееся на рыноч-
ных ценах, является более прозрачным и чест-
ным, так как оно базируется на более широкой 
информации, чем информация о стоимости 
производства индивидуального производите-
ля.

•	 Ценообразование, основывающееся на каль-
куляции затрат, практически не оставляет воз-
можностей новым участникам рынка вслед-
ствие того, что цена АФИ определяется по 
наименьшему общему знаменателю. [14]

Принятая в Индии в 2012 году новая политика 
в отношении государственного регулирования 
ценообразования лекарственных средств ко-
ренным образом изменила существовавший ра-
нее подход. Нельзя однозначно заявить, в какой 
степени введенные нормы применимы в других 
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странах, так как Национальная политика 2012 
года была введена с учетом внутреннего опыта 
Индии.

Выводы
На основании проведенного анализа, можно 

сделать следующие выводы действующего зако-
нодательства:

1. Цены на все препараты для медицинского 
применения, указанные в Перечне ЖНВЛП, регу-
лируются государством (ст. 60 Федерального за-
кона от 12.04.2019 № 61-ФЗ (ред. от 27.12.2018)).

2. При продаже лекарственных препаратов, 
включенных в Перечень ЖНВЛП, следует соблю-
дать размер торговой розничной наценки, уста-
новленный субъектом РФ.

3. Розничная надбавка исчисляется от факти-
ческой отпускной цены производителя без учета 
НДС (п. 7 Правил, Письмо № 01И-52/10/СН-466/7).

4.  За нарушение установленного порядка це-
нообразования применяется ответственность, 
установленная ст. 14.6 КоАП РФ. 

Возможности улучшения государственной 
политики в Российской Федерации

В мире не существует универсального под-
хода к формированию цен на лекарственные 
средства, а проблема справедливого ценообра-
зования по-прежнему является международной. 
Во многих странах существует государственное 
регулирование цен на лекарства, расширяется 
применение принципа защищающей медици-
ны, растет сотрудничество фармацевтических 
предприятий с государственными и частными 
страховыми компаниями для выработки общих 
компенсационных решений. Однако, следует 
подчеркнуть, что чрезмерное регулирование 
цен может привести к тому, что компании будут 
все чаще компенсировать свои расходы за счет 
высоких цен на новые препараты. Кроме того, 
финансовые ограничения стимулируют слияние 
и укрупнение производителей фармацевтиче-
ской продукции, поскольку финансировать науч-
ные исследования под силу в этих условиях толь-
ко очень крупным игрокам фармацевтического 
рынка. При наличии небольшого числа крупных 
производителей и, в силу ограниченной конку-
ренции на часть лекарственных препаратов, ожи-
дать значительного снижения цен не приходит-
ся. Именно поэтому критически важно участие 
государства в процессе ценообразования лекар-

ственных препаратов. Политика ценообразова-
ния может быть улучшена с учетом передовых 
международных практик для достижения наибо-
лее качественной функциональной модели, что, 
в свою очередь, приведет к повышению уровня 
доступности лекарственных средств, улучшению 
социального климата в стране и качественному 
развитию системы здравоохранения.

Список литературы
[1] WHO guideline on country pharmaceutical 

pricing policies, World Health Organization, 2015 
(источник на английском языке). Доступно 
по ссылке: https://apps.who.int/medicinedocs/
documents/s21016en/s21016en.pdf

[2] Официальный веб-сайт Правительства Рос-
сийской Федерации [Интернет]. «О внесении в 
Госдуму законопроекта о совершенствовании го-
сударственного регулирования цен на жизненно 
необходимые и важнейшие лекарства». Публи-
кация от 21 ноября 2018 г. Доступно по ссылке:  
http://government.ru/dep_news/34785/ 

[3] Ежедневная деловая газета РБК, публика-
ция «Ценовая панацея» от 04 декабря 2018 г. До-
ступно по ссылке:  https://www.rbc.ru/newspaper/
2018/12/04/5bfd22f79a79475874adb308

[4] Официальный веб-сайт Правительства Рос-
сийской Федерации [Интернет]. Распоряжение от 
10 декабря 2018 г. № 2738-р. Доступно по ссылке:  
http://static.government.ru/media/files/8qGPVaoQ
tztDoiEqNojWTre2bB8QtV6w.pdf 

[5] Официальный веб-сайт Министерства 
здравоохранения Российской Федерации. Го-
сударственный реестр лекарственных средств. 
Доступно по ссылке:  https://grls.rosminzdrav.ru/
GRLS.aspx

[6] Jaume Puig-Junoy, MUESOL, Asignatura 
3 «Economía y políticas de financión del 
medicamento», Unidad 3 «La regulación del precio 
de los medicamentos», MUESOL 6 (источник на ис-
панском языке) [цитирование 05.04.2019].

[7] Официальный веб-сайт Палаты регулирова-
ния рынка лекарственных средств (CMED) [Интер-
нет]. Дата не указана - [обращение 07.04.2019]. До-
ступно по ссылке: http://portal.anvisa.gov.br/cmed

[8] Официальный веб-портал Национального 
агентства по надзору в сфере здравоохранения 
(ANVISA) [Интернет]. Дата не указана - [обраще-
ние 07.04.2019]. Доступно по ссылке: http://portal.
anvisa.gov.br

https://apps.who.int/medicinedocs/documents/s21016en/s21016en.pdf
https://apps.who.int/medicinedocs/documents/s21016en/s21016en.pdf
http://government.ru/dep_news/34785/
https://www.rbc.ru/newspaper/2018/12/04/5bfd22f79a79475874adb308
https://www.rbc.ru/newspaper/2018/12/04/5bfd22f79a79475874adb308
http://static.government.ru/media/files/8qGPVaoQtztDoiEqNojWTre2bB8QtV6w.pdf
http://static.government.ru/media/files/8qGPVaoQtztDoiEqNojWTre2bB8QtV6w.pdf
https://grls.rosminzdrav.ru/GRLS.aspx
https://grls.rosminzdrav.ru/GRLS.aspx
http://portal.anvisa.gov.br/cmed
http://portal.anvisa.gov.br
http://portal.anvisa.gov.br


18 Современная организация лекарственного обеспечения ¹ 3/2019

[9] Varsha Bangalee & Fatima Suleman, A 
Comparative Study on Medicine Pricing in Brazil, 
Russia, India, China and South Africa (BRICS), Global 
Journal of Health Science; Vol. 10, No. 10; 2018 
(источник на английском языке). Доступно по 
ссылке: https://doi.org/10.5539/gjhs.v10n10p152 

[10] Yu Fang, Pharmaceutical Policy in China, 
Chapter from book «Pharmaceutical Policy in 
Countries with Developing Healthcare Systems» 
(pp.169-191), март 2017 г. (источник на англий-
ском языке) - [цитирование 12.04.2019]. Доступ-
но по ссылке: https://www.researchgate.net/
publication/315846396_Pharmaceutical_Policy_
in_China

[11] Официальный веб-сайт Национальной 
комиссии здравоохранения и планирования 
семьи (NHFPC) [обращение 12.04.2019]. Доступ-
но по ссылке:  http://www.chinadaily.com.cn/m/
chinahealth/index.html 

[12] Elias Mossialos, Yanfeng Ge, Jia Hu and Liejun 
Wang. Pharmaceutical Policy in China, Challenges 
and Opportunities for Reform. London School of 
Economics and Political Science and Development 
Research Center of the State Council of China. 2016 
(источник на английском языке) - [цитирование 
18.04.2019].  Доступно по ссылке: http://www.
euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0020/320465/
P h a r m a ce u t i c a l - p o l i c y - C h i n a - c h a l l e n g e s -
opportunities-reform.pdf?ua=1 

[13] China restructures its Drug Pricing Regime. 
[Интернет]. 9 июня 2015 г. (источник на англий-
ском языке) - [цитирование 19.04.2019]. Доступ-
но по ссылке:  https://www.cov.com/-/media/
files/corporate/publications/2015/06/china_
restructures_its_drug_pricing_regime.pdf

[14] National Pharmaceuticals Pricing Policy, 
2012 (NPPP-2012). [Интернет]. 7 декабря 2012 г. 
(источник на английском языке) - [цитирование 
19.08.2019].  Доступно по ссылке: http://www.
nppaindia.nic.in/wp-content/uploads/2018/08/
national_pharmaceutical.pdf

https://doi.org/10.5539/gjhs.v10n10p152
https://www.researchgate.net/publication/315846396_Pharmaceutical_Policy_in_China
https://www.researchgate.net/publication/315846396_Pharmaceutical_Policy_in_China
https://www.researchgate.net/publication/315846396_Pharmaceutical_Policy_in_China
http://www.chinadaily.com.cn/m/chinahealth/index.html
http://www.chinadaily.com.cn/m/chinahealth/index.html
http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0020/320465/Pharmaceutical-policy-China-challenges-opportunities-reform.pdf?ua=1
http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0020/320465/Pharmaceutical-policy-China-challenges-opportunities-reform.pdf?ua=1
http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0020/320465/Pharmaceutical-policy-China-challenges-opportunities-reform.pdf?ua=1
http://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0020/320465/Pharmaceutical-policy-China-challenges-opportunities-reform.pdf?ua=1
https://www.cov.com/-/media/files/corporate/publications/2015/06/china_restructures_its_drug_pricing_regime.pdf
https://www.cov.com/-/media/files/corporate/publications/2015/06/china_restructures_its_drug_pricing_regime.pdf
https://www.cov.com/-/media/files/corporate/publications/2015/06/china_restructures_its_drug_pricing_regime.pdf
http://www.nppaindia.nic.in/wp-content/uploads/2018/08/national_pharmaceutical.pdf
http://www.nppaindia.nic.in/wp-content/uploads/2018/08/national_pharmaceutical.pdf
http://www.nppaindia.nic.in/wp-content/uploads/2018/08/national_pharmaceutical.pdf


19

ОЦЕНКА АКТУАЛЬНОСТИ РАЗРАБОТКИ 
ЭЛЕКТРОННОЙ ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОЙ 
СИСТЕМЫ ДЛЯ КОНЕЧНОГО ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ 

EVALUATION OF THE URGENCY 
OF DEVELOPING AN ELECTRONIC 
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В данной статье описывается процесс определения конкретной области пользовательской электроники для ее последую-
щей разработки, исходя из исследования основных самых ярких запросов современного общества в совокупности с рос-
сийскими и глобальными трендами в сфере технических и электронных разработок. В результате анализа предпосылок 
для разработки была предложена электронная фармацевтическая система для конечного пользователя, включающая 
электронные и программные компоненты, обладающая высокими пользовательскими характеристиками, обеспечива-
ющими максимально простой процесс выбора, приобретения лекарственных средств, упорядочивания, классификации, 
хранения, быстрого доступа к ним, повышающая возможности своевременного и правильного лечения и оказания помо-
щи. Так же описываются результаты исследований, касающихся обоснования актуальности разработки электронной фар-
мацевтической системы в рамках приобретения, использования и хранения лекарственных средств. В качестве способа 
исследования использовался метод персона-моделирования, позволяющий задействовать максимально широкий круг 
аудитории и в короткие сроки получить наиболее полную первичную информацию для подтверждения или опровержения 
отдельных составных частей разработки. Опрос проводился дистанционно, посредством заполнения онлайн-анкет, и очно 
в форме открытых интервью. Анализ полученных данных позволил выявить ряд существенных для дальнейшего про-
ектирования фактов в части приобретения, хранения и применения пользователями фармацевтических средств, опре-
делить требования, предъявляемые респондентами. Проведенные исследования подтвердили актуальность создания 
разрабатываемой электронной фармацевтической системы.
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Введение. В настоящее время импортозамеще-
ние является важнейшим вектором развития рос-
сийской экономики во многих её областях. Эконо-
мический кризис 2014-2015 годов сильно повлиял 
на стоимость импортного оборудования, материа-
лов и, в конечном счете, потребительской продук-
ции. В сложившейся ситуации курс на замещение 
импортных товаров на продукцию отечественного 
производства стал актуален и для конечных потре-
бителей. Естественно в данной ситуации появляет-
ся всё больше проектов, связанных с разработкой 
товаров отечественного производства, не уступаю-
щих, по планам инициаторов разработок, или пре-
восходящих импортные аналоги, как по качествен-
ным характеристикам, так и по экономическим [1]. 
На данный момент в нашей стране действует на-
циональная технологическая инициатива – «Про-
грамма мер по формированию принципиально но-
вых рынков и созданию условий для глобального 
технологического лидерства России к 2035 году». 
В рамках данной программы прорабатывается 
перспектива развития девяти рынков. Рассмотрев 
перечень представленных рынков, было принято 
решение сосредоточить работу в рамках сферы 
наукоемкой бытовой электроники, а в частности 
уделить внимание направлению Healthnet – персо-
нальная медицина и здравоохранение [2]. Данный 
рынок имеет один из самых высоких приоритетов 
развития в Российской Федерации, в достаточной 
мере сегментирован, что предоставляет высокие 
перспективы для создания актуальных, высоко-
технологичных и социально-ориентированных 
устройств.

Поступающие в МГТУ им. Н.Э.  Баумана заказы 
на разработку новых образцов промышленной 
продукции в последнее время содержат требова-
ние возможности её производства на мощностях 
предприятий Российской Федерации, обладаю-
щих технологическим потенциалом. При разра-
ботке нового уникального продукта, необходимо 
проводить комплексное дизайн-исследование [3], 
рассматривая несколько направлений: 

– создавать продукт, не замещающий уже име-
ющийся на рынке аналогичный товар западного 
производства, а инновационный, с точки зрения 
подхода реализации и концепции применения [4]; 

– не использовать присутствующего на рынке 
потребительской электроники и бытовой техники 
производителя в качестве референсного реше-

ния (бренд-ориентира), а пользоваться общими 
мировыми трендами данного направления [5];

– определить широкий круг людей – покупате-
лей современных электронных средств, относя-
щихся к категории «умных устройств» в качестве 
первоначальной рыночной целевой аудитории 
при запуске производства и продаж продукта [6];

– не противоречить основным принципам 
фармацевтической биоэтики, учитывать мораль-
ные, правовые, социальные и экологические и 
юридические проблемы, возникающие при до-
ведении до потребителя и использовании лекар-
ственных препаратов, других фармацевтических 
и парафармацевтических товаров, а также при 
оказании фармацевтических научно-консульта-
тивных услуг с целью сохранения здоровья лю-
дей, их физической и психической неприкосно-
венности, защиты человеческого достоинства и 
повышения качества жизни.

В результате для разработки была предложе-
на электронная фармацевтическая система для 
конечного пользователя, включающая электрон-
ные и программные компоненты, обладающая 
высокими пользовательскими характеристика-
ми, обеспечивающими максимально простой 
процесс выбора, приобретения лекарственных 
средств, упорядочивания, классификации, хра-
нения, быстрого доступа к ним, повышающая 
возможности своевременного и правильного 
лечения и оказания помощи.

Исследование и предпосылки. Данная раз-
работка была выдвинута на основе первичного 
выявления существующих у людей потребно-
стей, связанных с отсутствием специализирован-
ных средств для быстрой классификации, ориен-
тирования, покупки и осуществления множества 
других процессов, связанных с лекарственными 
аппаратами. Опрос показал, что большой круг 
лиц (независимо от возраста, пола, социального 
статуса и материального положения) приобрета-
ет лекарственные препараты посредством дис-
танционного заказа через Интернет с доставкой 
курьерской службой, несмотря на запрет подоб-
ного вида их реализации, тем самым подвергая 
себя рискам получить некачественный препарат. 
Порой причиной того, что люди идут на такой 
осознанный риск, является: 

– морально-этические проблемы покупки тех 
или иных средств, элементарное стеснение;
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– скудные знания о лекарственных препара-
тах, даже находящихся в домашней аптечке, ку-
пленных ранее по рекомендации врача или со-
вету близких людей;

– неправильное хранение лекарственных 
препаратов, требующих специальных условий 
(пониженная температура, минимальные осве-
щенность и влажность);

– невыполнение регулярного применения 
лекарственные препаратов в рамках курсового 
приёма и т.д.

С другой стороны, современное общество с 
внедрением информационных технологий во все 
сферы жизнедеятельности человека включает:

– высокие темпы развития рынка и популяр-
ность у пользователей бытовых приборов и 
устройств, взаимодействие пользователя с ко-
торыми осуществляется посредством программ-
ного обеспечения, установленного на его смарт-
фоне, в том числе через облачные сети;

– активное развитие и внедрение в повсед-
невную жизнь «Интернета вещей» [7];

– создание и внедрение региональных и фе-
деральной телемедицинских систем в рамках 
реализации государственной программы разви-
тия телемедицинских технологий на территории 
Российской Федерации [8, 9]; 

– принятые изменения в законодательстве, 
касающиеся частичной легализации дистанци-
онной продажи лекарственных средств; 

– объёмы и рост современного рынка фарма-
цевтических средств (а соответственно, частота 
взаимодействия с ними современного человека). 

Также в сложившихся кризисных условиях тема 
импортозамещения коснулась и фармацевтиче-
ской области. В рамках антикризисных мер Прави-
тельством Российской Федерации была принята 
Государственная программа «Развитие фармацев-
тической и медицинской промышленности» от 15 
апреля 2014 г. N 305 (в редакции постановления 
Правительства Российской Федерации от 29 мар-
та 2019 г. N 359), срок реализации – до 2024 года, 
основная цель – создание инновационной рос-
сийской фармацевтической и медицинской про-
мышленности мирового уровня.

В этой связи предлагаемая в рамках данного 
проекта электронная фармацевтическая система 
для конечного пользователя является актуаль-
ной, помогающей, на уровне покупателя, срав-

нить лекарственные препараты, выявив аналоги 
отечественного производства взамен более до-
рогих (но иногда более привычных) зарубежных 
препаратов [10, 11].

Опрос целевой аудитории. Опрос целевой 
аудитории и дальнейшая обработка полученных 
данных проводилась методом персона-модели-
рования (PERSONA-models) [12]. 

Данный вид исследований был выбран в виду 
возможности задействовать максимально опе-
ративно широкий круг аудитории, тем самым в 
короткие сроки получить наиболее полную пер-
вичную информацию для подтверждения или 
опровержения отдельных составных частей раз-
работки. Таким образом, возникает ресурс уже на 
начальном этапе проектирования определиться 
с наиболее перспективными для дальнейшего 
развития решениями и отбросить ошибочные, 
не являющиеся необходимыми для пользовате-
лей.  

Основной задачей опроса было выявление у 
респондентов требований и пожеланий, связан-
ных с повышением удобства взаимодействия с 
фармацевтическими препаратами на различных 
этапах (покупка, хранение, применение, утилиза-
ция) и в различных ситуациях (на работе, отдыхе, 
автомобиле). Определить готовность широкого 
круга пользователей к использованию автома-
тизированной электронной фармацевтической 
системы, как с точки зрения предполагаемого 
функционала, планируемого, согласно гипотезе 
для реализации в системе, так и с точки зрения 
общего уровня обыденности использования 
электронных устройств, компьютеров, смарт-
фонов, планшетов. Также планировалось про-
верить на целесообразность закладываемые в 
проекте алгоритмы и сценарии взаимодействия 
пользователей с фармацевтическими препара-
тами, чтобы в результате не получить продукт с 
невостребованным пользователями набором 
функций или решений, нарушающих принципы 
защиты прав потребителей медицинских препа-
ратов.

Опрос был сформирован на основе открытых 
вопросов, позволяющих не только подтвердить 
или опровергнуть выдвинутые в рамках пред-
проектного анализа предположения, но и про-
комментировать их, дополнить, объяснить свою 
позицию, что даёт не количественные, а каче-
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ственные показатели, характеризующие элемен-
ты выдвинутой концепции. Данный подход не 
требует большой выборки респондентов, а мо-
жет ограничиваться 30-100 человек [13].

Опрос пользователей проводился дистанци-
онно, посредством заполнения ими онлайн-ан-
кет, созданных при помощи сервиса Google 
Формы. Так же были проведены опросы потен-
циальных пользователей в форме очных откры-
тых интервью. В качестве респондентов высту-
пили люди, относящиеся к разным возрастным, 
социальным, географическим и другим группам, 
откликнувшиеся на приглашение принять уча-
стие в анкетировании в социальных сетях или со-
гласившиеся принять участие в опросе в очной 
форме. 

Предлагаемая пользователям анкета состояла 
из трех разделов. Первый раздел анкеты содер-
жал вопросы, характеризующие взаимодействия 
пользователей с фармацевтическими средства-
ми с точки зрения их приобретения. Второй раз-
дел – вопросы, касающиеся процессов хранения 
и применения пользователями фармацевтиче-
ских средств. Третий раздел – данные о самом 
пользователе. 

В данной статье описываются результаты от-
ветов на вопросы, касающиеся обоснования 
актуальности разработки системы «умная» до-
машняя аптечка в рамках приобретения, исполь-
зования и хранения фармацевтических средств. 
Анализ данных опроса позволил выявить ряд су-
щественных для дальнейшего проектирования 
фактов.

Данные опроса подтверждают, что значитель-
ное количество людей взаимодействуют с фар-
мацевтическими препаратами на регулярной 
основе – 72,8% процента опрошенных приме-
няют фармацевтические средства не реже, чем 
несколько раз в месяц, из них 16,4 % – ежеднев-
но. Также половина респондентов минимум не-
сколько раз в месяц совершает покупку фарма-
цевтических средств (чаще всего для себя и/или 
родственников – более 90%).

Самой частой причиной покупки фармацев-
тических препаратов является внезапное недо-
могание, болезнь, экстренная ситуация – 76,4 
% опрошенных, а также формирование аптечки 
про запас – 41,8%. На основании данного факта 
можно сделать предположение, что нередким 

является ситуация, когда лекарства, купленные 
для разового употребления или про запас, оста-
ются в домашней аптечке до окончания своего 
срока годности и в дальнейшем выбрасываются. 
Отсюда можно сделать вывод о необходимости 
автоматизированного ведения учета сроков год-
ности имеющихся лекарств. 

В качестве самого часто называемого факто-
ра, усложняющего процесс приобретения фар-
мацевтических средств, респонденты выделили 
– сложность самостоятельно сориентироваться 
в их ассортименте (45,1%). Из этих данных можно 
сделать выводы, что весьма полезным для поль-
зователей может стать появление некой базы 
фармацевтических средств с подробными и по-
нятными описаниями, возможностью сравнения 
аналогичных средств различных марок, консуль-
тационными мнениями специалистов. 

Далее по частоте упоминания в ответах на 
данный вопрос следуют: нехватка времени на 
посещение аптеки (33,3%) и невозможность са-
мостоятельного посещения аптеки в период 
болезни (33,3%). 19,6 % опрошенных пользова-
телей отметили, что покупку лекарств им ослож-
няет неудобное расположение аптек. Решить 
данную проблему может дистанционная про-
дажа лекарств с различными опциональными 
возможностями доставки (домой, в терминал). 
Однако, по результатам опроса выявлено, что 
более половины пользователей на сегодняшний 
день не пользуются услугами существующих (не-
смотря на незаконность данной деятельности) 
онлайн-аптек, осуществляющих дистанционную 
продажу фармацевтических средств. На посто-
янной и периодической основе дистанционно 
покупают фармацевтические средства лишь 
16,7% респондентов.

При этом практически все опрошенные отме-
тили, что повысить доверие к онлайн-аптекам 
возможно (более 70%), если: будет реализована 
возможность подбора лекарств по параметрам; 
деятельность онлайн-аптек будет законодательно 
легализована; в процессе доставки будет исключен 
доступ к заказанным фармацевтическим средствам 
третьих лиц и для этичности будет сохранена ано-
нимность ассортимента заказанных средств (на-
пример, через автоматизированный терминал, за 
который высказались 77,8% респондентов); будет 
возможность проконтролировать, не были ли на-
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рушены условия хранения при доставке лекарств; 
данный вид деятельности будут осуществлять ап-
теки, имеющие физическое представительство.

При этом оптимальном местом расположения 
подобных терминалов большинство респонден-
тов назвали ближайший торговый центр. Сле-
дующий по популярности вариант – вестибюль 
станций метрополитена, далее – в поликлинике, 
предполагающий удобство получения лекарств 
во время болезни. Вариант установки термина-
лов в подъездах, вестибюлях в ходе формиро-
вания гипотезы выглядел наиболее предпоч-
тительным, но занял лишь четвертое место в 
предпочтениях респондентов. Поселковая амбу-
латория, администрация, клуб и железнодорож-
ная станция выбрана респондентами, проживаю-
щими вне больших населенных пунктов. Общим 
выводом из данной части опроса может служить 
то, что большая часть предполагаемых решений 
относительно приобретения фармацевтических 
средств является удобными для широкого круга 
пользователей и рекомендуемыми к реализации.

Анализ данных опроса в части хранения и 
применения пользователями фармацевтических 
средств выявил следующие существенные мо-
менты.

37 % пользователей обычно хранят дома более 
30 наименований лекарственных препаратов, 
ещё 45% хранят от 10 до 30 наименований. Пер-
воначальные расчеты показывают, что базовый 
объём аптечки, удовлетворяющий потребностям 
подавляющего большинства пользователей ра-
вен двадцати литрам. Большинство респонден-
тов не используют какой-либо классификации, 
сортировки имеющихся у них фармацевтических 
средств. 36,4 % хранят все медикаменты в одной 
коробке, 29,1% – на полке в шкафу, 23,6% – сразу 
в нескольких местах, и только 20% респондентов 
сортируют лекарства по назначению или исполь-
зуют специальные аптечки. 

18,5% респондентов, отмечают, что лекарства, 
требующие специальных условий хранения, у 
них располагаются на полке в холодильнике, 
что доставляет определённые неудобства. 20,4 
% опрошенных в качестве одной из проблем 
хранения лекарств называют сложность поис-
ка необходимого препарата в имеющихся у них 
местах хранения лекарств, (18,5% не устраивает 
недостаточная компактность хранения). 

Более 70% пользователей подтверждают, что 
периодически находят в домашней аптечке не-
которое количество просроченных препаратов. 
Особенное неудобство это доставляет, когда 
пользователь знает, что этот препарат есть у него 
в аптечке и надеется его незамедлительно при-
нять. 

Более 65 процентов пользователей при при-
ёме фармацевтических препаратов по разным 
причинам не учитывают совместимость различ-
ных лекарств между собой. Данную проблему 
можно решить техническими средствами, кото-
рые, используя базу инструкций, могли бы выда-
вать рекомендации о возможности приёма пре-
паратов с точки зрения их взаимодействия друг 
с другом.

Выводы. Таким образом, опрос показал, что 
потенциальные пользователи «умной» домашней 
аптечки хотели бы видеть в ней множество функ-
ций, которые сделали их взаимодействие с лекар-
ственными препаратами значительно проще: 

65% желали бы иметь систему помощи поиска 
нужного препарата в аптечке;

42% хотели бы иметь в аптечке отсек с пони-
женными температурами для хранения требую-
щих этого лекарств;

47% респондентов требуется система подска-
зок по назначению каждого препарата;

49% хотели бы получать уведомления об ис-
течении сроков годности хранящихся в аптечке 
лекарств;

74% опрошенных высказываются о необходи-
мости дистанционной проверки наличия и име-
ющегося количества в аптечке определённого 
лекарства;

54% требуется анализ взаимодействия лекар-
ственных препаратов между собой;

40% хотели бы иметь возможность сравнения 
лекарственных средств и предоставления реко-
мендаций по аналогам;

83 % пользователей высказались за использо-
вание «умной» таблетницы;

70,9% пользователей хотели бы иметь «ум-
ную» автомобильную аптечку, причем самой вос-
требованной её функцией была признана – ото-
бражение правил первой помощи в различных 
ситуациях.

Проведенные исследования подтвердили 
актуальность создания разрабатываемой элек-
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тронной фармацевтической системы, нашли по-
ложительный отклик у значительной части по-
тенциальной целевой аудитории. 

Проведенные на следующем этапе «полевые» 
исследования сценариев взаимодействия поль-
зователей с фармацевтическими препаратами на 
бытовом уровне, основывавшиеся на глубинных 
интервью и анализе используемых различными 
представителями целевой аудитории имеющих-
ся у них средств для хранения лекарственных 
препаратов, полностью подтвердили актуаль-
ность разрабатываемой системы. 

На основании проведенных исследований 
можно сделать вывод о возможности успешно-
го формирования в нашей стране рынка умных 
фармацевтических устройств.
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