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В	работе	изучены	подходы	к	оценке	инновационной	активности	в	фармацевти-
ческой	отрасли	с	учетом	специфики	ее	продукта	как	инновационного	товара,	вклю-
чая	особенности,	вытекающие	из	противопоставления	оригинальных	препаратов	и	
дженериков	в	структуре	фармацевтического	производства.	На	основе	этого	разра-
ботана	 классификация	 российских	 фармацевтических	 производителей	 по	 степени	
их	инновационной	активности.	Данная	классификация	основывается	на	группировке	
ключевых	фармацевтических	производителей	с	учетом	количества	и	структурных	
особенностей	 проводимых	 ими	 клинических	 исследований	 лекарств	 с	 использова-
нием	кластерного	анализа	по	методу	k-средних.	На	основе	этого	сделаны	выводы	о	
современном	состоянии	инновационной	активности	российских	фармацевтических	
производителей.
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ность	предприятий,	оригинальные	лекарственные	препараты,	воспроизведенные	ле-
карственные	препараты,	клинические	исследования	лекарств.
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Фармацевтическая	 отрасль	 является	 не	 только	 одной	 из	 наиболее	 со-
циально	значимых	сфер	современного	хозяйства,	но	и	одной	из	наиболее	
наукоемких	и	инновационных	отраслей,	так	как	разработки	оригинальных	
лекарственных	 препаратов	 требуют	 значительных	 интеллектуальных	 и	
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финансовых	ресурсов.	В	подавляющем	большинстве	случаев	на	разработ-
ку	и	клинические	испытания	нового	лекарственного	средства	уходит	около	
10–15	лет	[9,	с.	44],	а	общие	финансовые	затраты	на	вывод	одного	препа-
рата	на	рынок	с	трудом	поддаются	оценке	–	слишком	велики	различия	в	
зависимости	от	страны,	а	также	от	конкретного	препарата	и	его	назначе-
ния.	Реальным	представляется	значение	около	1,4	млрд	долл.	[8],	которые	
в	среднем	затрачивают	фармацевтические	компании	от	начала	стадии	раз-
работки	лекарства	до	начала	поставок	конечному	потребителю.	При	этом	
для	того,	чтобы	довести	до	конечного	потребителя	одну	молекулу,	обычно	
предстоит	 отвергнуть	 около	 10	 000	 молекул-кандидатов,	 не	 прошедших	
различные	стадии	исследований	по	соображениям	эффективности	и,	глав-
ным	образом,	безопасности	[9,	с.	44].

На	государственном	уровне	развитие	инноваций	в	фармацевтике	при-
звано	стать	одним	из	стратегических	аспектов	социально-экономического	
развития	всей	страны.	Это	обусловливает	принятие	государственных	мер,	
направленных	на	стимулирование	инноваций	в	данной	отрасли	[6].	Об	эф-
фективности	данных	мероприятий	можно	судить	не	только	на	основе	изу-
чения	агрегированных	показателей	отраслевой	статистики,	подверженных	
определенному	 влиянию	 различных	 конъюнктурных	 факторов,	 но	 и	 на	
основе	анализа	процессов,	связанных	с	активизацией	инновационной	дея-
тельности	отдельных	фармацевтических	производителей	и	позволяющих	
определить	их	заинтересованность	в	государственной	поддержке	и	оценить	
результативность	последней.

В	экономической	литературе	представлены	различные	подходы	к	ко-
личественному	определению	инновационной	активности	[1,	с.	158–163;	2;	4;	
7,	с.	256–280;	11]).	Однако	фармацевтическая	отрасль	имеет	определенную	
специфику,	которую	необходимо	учитывать	при	применении	различных	ме-
тодов	для	решения	вопроса	об	оценке	инновационной	деятельности	фарма-
цевтических	производителей.	Авторами	предпринята	попытка	представить	
характеристики	инновационной	активности	в	фармацевтике,	полученные	
на	основе	отбора	имеющихся	в	научной	литературе	показателей	с	учетом	
их	применимости	и	последующей	адаптации	к	специфике	фармацевтиче-
ского	производства.	

Следует	подчеркнуть,	что	процесс	создания	новых	препаратов	является	
особой	стадией	фармацевтического	производства	и	вложения	в	разработку	
новых	лекарств	являются	высокорискованными	–	вновь	создаваемые	мо-
лекулы	в	большинстве	случаев	не	доходят	до	конечных	потребителей	по	
соображениям	эффективности	и	безопасности.	В	связи	с	этим	имеет	смысл	
оценивать	не	только	показатели,	характеризующие	конечные	результаты	
инновационной	деятельности	производителя	–	количество	выведенных	на	
рынок	 инновационных	 препаратов,	 их	 доля	 в	 объеме	 продаж	 компании,	
обновляемость	 продукции	 компании	 (коэффициент	 обновления	 ассор-
тимента	 производимых	 лекарственных	 препаратов),	 а	 также	 количество	
патентов	 на	 лекарственные	 препараты.	 Важно	 также	 учесть	 показатели,	
характеризующие	собственно	процесс	инновационной	деятельности	–	рас-
ходы	на	разработку	новых	лекарственных	препаратов	и	их	долю	в	общем	
объеме	затрат	компании,	долю	исследователей	в	штате	компании,	а	также	
удельный	 вес	 особого	 экспериментального	 оборудования,	 задействован-
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ного	 в	 инновационном	 процессе.	 Представляет	 также	 интерес	 общее	 ко-
личество	 клинических	 исследований	 всех	 стадий,	 проводимых	 компанией	
для	вывода	на	рынок	уникальных	препаратов,	в	том	числе	успешных	иссле-
дований	и	исследований,	завершившихся	неудачным	результатом,	а	также	
их	соотношения.	Из	этого	следует,	что	оценка	инновационной	активности	
фармацевтических	производителей	не	должна	сводиться	исключительно	к	
показателям	результативности	и	эффективности	инновационной	деятель-
ности,	а	призвана	характеризовать	интенсивность	всех	процессов,	связан-
ных	с	инновационной	деятельностью	предприятия	и	с	его	вовлеченностью	
в	создание	инновационных	продуктов.

Особенности	 фармацевтической	 отрасли	 обусловливают	 не	 только	
специфику	перечня	показателей,	характеризующих	инновационную	актив-
ность	предприятий,	но	и	неоднозначность	определения	и	интерпретации	не-
которых	из	них.	Например,	с	учетом	дифференциации	структуры	производ-
ства	оригинальных	препаратов	и	дженериков	имеет	смысл	не	принимать	во	
внимание	 при	 определении	 показателей	 инновационной	 активности	 фак-
торы,	 связанные	 с	 расширением	 производства	 дженериков,	 –	 расходы	 на	
трансфер	технологий	и	налаживание	их	производства,	а	также	численность	
научных	работников,	фармацевтическое	оборудование	и	установки,	заня-
тые	в	данных	процессах,	так	как	данные	ресурсы	направляются	на	копи-
рование	и	тиражирование	уже	существующих	разработок	и	не	участвуют	
непосредственно	в	инновационном	процессе.	Кроме	того,	не	вся	интеллек-
туальная	собственность,	находящаяся	во	владении	той	или	иной	компании,	
является	показателем	ее	инновационной	активности,	поскольку	приобре-
тенные	у	других	производителей	патенты	на	производство	лекарств,	а	так-
же	 объекты	 интеллектуальной	 собственности,	 связанные	 с	 дженериками	
(например,	 средства	 их	 индивидуализации),	 объективно	 не	 отражают	 ак-
тивность	предприятия	в	сфере	инноваций.

В	настоящее	время	одним	из	наиболее	актуальных	направлений	госу-
дарственного	регулирования	фармацевтической	отрасли	в	России	является	
политика	импортозамещения	 [5].	Однако	в	контексте	инновационной	ак-
тивности	 в	 фармацевтике	 мероприятия	 по	 импортозамещению	 представ-
ляют	собой	копирование	и	тиражирование	уже	известных	лекарственных	
средств	 зарубежного	 происхождения	 и	 их	 вытеснения	 с	 рынка	 более	 де-
шевыми	отечественными	аналогами	–дженериками.	При	этом	в	процессе	
выведения	на	рынок	дженериков	не	происходит	появления	никаких	«пио-
нерных	и	крупных	открытий»	и	«развития	изобретательства»,	являющихся	
основными	 определяющими	 факторами	 инноваций	 [12],	 поэтому	 расши-
рение	ассортимента	фармацевтического	предприятия	за	 счет	увеличения	
количества	выпускаемых	дженериков	имеет	весьма	косвенное	отношение	
к	инновационной	активности	(в	то	же	время	следует	отметить,	что	такая	
модель	развития	как	всей	отрасли	в	целом,	так	и	отдельных	фармацевти-
ческих	 производителей	 является	 разумной,	 в	 особенности	 на	 начальных	
этапах	 активного	 роста	 и	 развития).	 В	 связи	 с	 этим	 при	 рассмотрении	
инновационной	 активности	 интересным	 представляется	 изучение	 страте-
гии	российских	предприятий	в	отношении	их	видения	перспектив	соотно-
шения	оригинальных	препаратов	и	дженериков	в	структуре	ассортимента	
их	продукции.	
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На	 рисунке	 представлен	 разброс	 количества	 клинических	 исследова-
ний	биоэквивалентности,	проводимых	для	подтверждения	фармацевтиче-
ской	эквивалентности	дженерика	оригинальному	препарату,	не	включаю-	
щих	 в	 себя	 инновационную	 составляющую,	 а	 также	 клинических	 иссле-	
дований	 I–IV	 фаз,	 необходимых	 для	 вывода	 на	 рынок	 нового	 препарата	
(I–III	фазы)	или	оптимизации	применения	уже	зарегистрированного	пре-
парата	 (IV	 фаза)	 [10].	 Данные	 о	 количестве	 разрешенных	 исследований	
со	 статусом	 «Проводится»	 в	 Реестре	 разрешений	 на	 проведение	 клини-
ческих	исследований	(РКИ)	[13]	собраны	для	50	российских	фармацевти-
ческих	 производителей	 (данные	 представлены	 по	 состоянию	 на	 начало	
2020	г.).	Необходимо	отметить,	что	данная	выборка	смещена	относительно	
генеральной	 совокупности	 в	 сторону	 фармацевтических	 производителей,	
являющихся	более	крупными	по	масштабам	производства	и	объему	про-
даж.	Однако	такое	смещение	представляется	вполне	оправданным	[3]	ввиду	
того,	что	именно	для	таких	предприятий	вопросы	инновационной	активно-
сти	являются	наиболее	актуальными	[14].

Все	 фармацевтические	 производители	 объединены	 в	 пять	 групп	 в	 за-
висимости	от	степени	их	инновационной	активности,	определяемой	соотно-
шением	количества	исследований	оригинальных	и	воспроизведенных	пре-
паратов	(дженериков).	Было	произведено	выявление	кластерных	центров,	
которые	отображают	наиболее	типичные	характеристики	компаний-пред-
ставителей	 каждого	 кластера	 и	 произведено	 объединение	 включенных	 в	
анализ	фармацевтических	производителей	с	использованием	кластерного	
анализа	по	методу	k-средних,	исключая	повторения	(данный	метод	основан	
на	минимизации	суммарного	квадрата	отклонения	наблюдений	от	центров	
кластеров).
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Количество	проведенных	российскими	производителями	
клинических	исследований	по	состоянию	на	март	2020	г.

Источник:	составлен	авторами	по	данным	ГРЛС	[13]
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В	таблице,	составленной	на	основании	рисунка,	представлена	характе-
ристика	выделенных	по	методу	кластерного	анализа	групп	фармацевтиче-
ских	предприятий,	а	также	приведена	оценка	их	инновационной	активности.

В	целом	большинство	из	изученных	фармацевтических	производителей	
можно	охарактеризовать	как	мало	вовлеченные	в	процесс	проведения	кли-
нических	исследований	лекарств	и	как	следствие	обладающие	низкой	сте-
пенью	 инновационной	 активности.	 Среди	 предприятий,	 активно	 проводя-
щих	клинические	исследования	лекарств,	численно	преобладают	те,	что	в	
основном	ориентируются	на	разработку	оригинальных	препаратов.	Данное	

Характеристика инновационной активности российских 
фармацевтических производителей
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Примеры	
предприятий

Среднее	
количество	
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I–IV	
фазы

Био-
эквива-

лент-
ность

Группа	1 32 «Отисифарм»,	
«Фармстандарт»,	

«Штада»	и	др.

2,3 1,3 Малое	количество	
проводимых	исследований,	
низкая	степень	вовлечен-
ности	в	создание	новых	

препаратов

Низкая

Группа	2 6 «КРКА»,	
«Фармасинтез»,	

«Акрихин»,	
«Оболенское	фарм-

предприятие»,	
«Обновление»,	

«Северная	звезда»

7,3 13 Сбалансированная	
стратегия	предприятий,	

направленная	на	увеличе-
ние	ассортимента	дже-

нериков	и	на	разработку	
оригинальных	препаратов.	

В	общей	структуре	
наблюдается	относитель-

ное	преобладание	исследо-
ваний	дженериков

Средняя

Группа	3 9 «Валента»,	«Сервье»,	
«Генериум»,	

«Московский	
эндокринный	завод»,	

«Вертекс»,	
«Герофарм»,	
«Мир-фарм»,	

«Вектор-медика»,	
«Славянская	аптека»

11,1 1,6 Предприятия,	в	основном	
ведущие	оригинальные	

разработки,	однако	
по	количеству	исследова-
ний	уступающие	группе	4

Высокая

Группа	4 2 «Биокад»,	
«Микроген»

40,5 5 Предприятия,	наиболее	
активно	ведущие	собст-

венные	разарботки	ориги-
нальных	лекарственных	

препаратов

Очень	
высокая

Группа	5 1 «Канонфарма	
продакшн»

15 50 Агрессивная	стратегия	на	
расширение	ассортимента	
дженериков	при	наличии	
собственных	инновацион-

ных	разработок

Средняя

Всего 50 – 6,3 3,9 – –
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наблюдение	в	контексте	развития	всей	фармацевтической	отрасли	нашей	
страны	можно	охарактеризовать	как	положительную	тенденцию.

Таким	образом,	основные	принципы	оценки	инновационной	активности	
предприятий	в	фармацевтической	отрасли	находят	свое	основание	в	общих	
для	 управленческих	 наук	 методах	 анализа	 инновационной	 деятельности	
предприятий.	Однако	специфичность	фармацевтики	как	отрасли	современ-
ного	хозяйства	и	ее	значимость	для	инновационного	развития	России	вы-
зывают	необходимость	их	корректировки	и	адаптации	к	специфике	фар-
мацевтической	 сферы	 материального	 производства.	 Набор	 показателей	
инновационной	активности	для	фармацевтических	производителей	не	дол-
жен	отражать	лишь	непосредственные	успешные	результаты	инновацион-
ной	 деятельности.	 Необходимо	 принимать	 во	 внимание	 характеристики,	
отражающие	также	деятельность	предприятия	на	всех	стадиях	разработки	
и	вывода	на	рынок	инновационных	лекарственных	препаратов,	в	том	числе	
и	те	направления	инновационной	деятельности	производителей,	которые	
завершились	 неудачно	 ввиду	 недостаточной	 эффективности	 и,	 главным	
образом,	высоких	рисков	в	вопросах	безопасности	вновь	создаваемых	пре-
паратов.	Таким	образом,	наиболее	адекватная	оценка	инновационной	дея-
тельности	в	фармацевтике	подразумевает	комплексный	анализ	как	самого	
инновационного	процесса,	так	и	его	результатов.	В	отношении	российских	
фармацевтических	 производителей	 в	 настоящее	 время	 можно	 отметить	
недостаточную	инновационную	активность	большинства	из	них.	Вместе	с	
этим	большое	количество	предприятий,	активно	проводящих	клинические	
исследования	 лекарств,	 уделяют	 большее	 внимание	 оригинальным	 инно-
вационным	разработкам	в	противовес	копированию	и	тиражированию	из-
вестных	ранее	изобретений	путем	расширения	ассортимента	дженериков.
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