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АКТУАЛЬНОСТЬ. В России проводится последовательная государственная по-
литика по импортозамещению и углублению локализации производства лекар-
ственных препаратов. Целевыми индикаторами реализации стратегии разви-
тия фармацевтической промышленности до 2030 г. являются доли препаратов 
из перечня стратегически значимых лекарственных средств (СЗЛС), производство 
которых должно быть организовано в Российской Федерации по полному циклу. 
Биотехнологические препараты занимают лидирующие позиции по темпам роста 
потребления и входят в СЗЛС, поэтому изучение процесса локализации произ-
водства подобных лекарственных средств является приоритетной задачей.
ЦЕЛЬ. Оценка степени локализации производства биотехнологических лекар-
ственных препаратов на российском рынке с учетом страны происхождения ак-
тивной фармацевтической субстанции.
МАТЕРИАЛЫ И МЕТОДЫ. Исследование основывалось на данных Государствен-
ного реестра лекарственных средств, базы данных продаж лекарственных препа-
ратов компании DSM Group. Для определения степени локализации производства 
использовалась специально разработанная программа для платформы Node.js®.
РЕЗУЛЬТАТЫ. Проведенный анализ показал, что в 2022 г. по полному циклу 
на территории страны производилось 25,6% всего объема потребляемых био-
технологических препаратов в упаковках и 26,6% в рублях. Импортируемые 
препараты преобладали в структуре потребления — 33,9 и 31,3% соответствен-
но. На долю препаратов с локализированной стадией вторичной упаковки при-
шлось 5,8% в упаковках и 25,9% в рублях. Существенную долю в упаковках за-
нимает производство из импортных субстанций — 23,7%, в рублях — 6,2%. По 
перечню СЗЛС на территории России производятся субстанции для 79% био-
технологических препаратов по номенклатуре, что соответствует производству 
по полному циклу 32,3 и 10,8% в стоимостном и натуральном выражении.
ВЫВОДЫ. На рынке биотехнологических препаратов сохраняется высокая импор-
тозависимость как от готовых лекарственных средств, так и от импортных суб-
станций. Несмотря на то что целевые показатели Стратегии «Фарма-2030» в сфере 
производства биотехнологических препаратов по номенклатуре перечня СЗЛС 
уже достигнуты, количественные показатели свидетельствуют о необходимости 
увеличивать объемы выпуска и глубину локализации производства в стране.
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SCIENTIFIC RELEVANCE. Russia is pursuing a consistent government policy of im-
port substitution and increasing the localisation of pharmaceutical manufactu-
ring. The Strategy for the Development of the Pharmaceutical Industry until 2030 
(Pharma-2030) includes the target share of medicinal products from the List of 
Strategic Medicines that should be fully localised. Since biotechnological medicinal 
products have high consumption growth rates and are listed as strategic medicines, 
it is a priority to study their production localisation process.
AIM. This study aimed to analyse the degree of biopharmaceutical manufacturing 
localisation in Russia, considering the country of origin of active pharmaceutical 
ingredients (APIs).
MATERIALS AND METHODS. The study used the State Register of Medicines and 
sales data of the DSM Group marketing agency. The authors used custom software 
for the Node.js® platform to determine the degree of production localisation.
RESULTS. The analysis showed that the production process was fully localised for 
25.6% (in packages) and 26.6% (in roubles) of all biotechnological medicinal pro-
ducts consumed in Russia in 2022. Imported medicinal products dominated the con-
sumption structure, with a share of 33.9% in packages and 31.3% in roubles. Medic-
inal products with localised secondary packaging accounted for 5.8% in packages 
and 25.9% in roubles. Finished dosage forms produced using imported APIs had 
a significant share of 23.7% in packages and 6.2% in roubles. Russian APIs were 
used to produce 79% of the biotechnological medicinal products listed as strategic 
medicines, which corresponded to the full localisation of a share of the consumption 
structure of 10.8% in packages and 32.3% in roubles.
CONCLUSIONS. The Russian biotechnological market remains heavily dependent 
on imported finished medicinal products and APIs. Although the Pharma-2030 
target for the production of strategic biotechnological products has been 
achieved, the quantitative indicators show the necessity to increase output and 
localisation.
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Введение
Основным драйвером роста мирового фарма-
цевтического рынка в ближайшие пять лет станут 
биотехнологии, на которые будет приходить-
ся 35% расходов1. Биотехнологии являются од-
новременно и направлением, в котором наибо-
лее активно разрабатываются инновационные 
лекарственные средства, и, в то же время, поз-
волят сэкономить свыше 290 млрд долларов США 
в совокупных расходах до 2027 г. за счет разра-
боток новых биоаналогов. Онкология и имму-
нология являются ведущими терапевтическими 
областями как по объемам продаж препаратов2, 
так и по количеству их разработок. Около 40% 
клинических испытаний, запущенных в 2022  г. 
составляли исследования препаратов против он-
кологических заболеваний, среди которых CAR-T 
технологии, NK-клетки, моноклональные анти-
тела3. В ближайшие годы будут расти мировые 
расходы на лечение аутоиммунных заболеваний 
в связи с появлением новых лекарственных пре-
паратов и увеличением числа пациентов.

В последнее десятилетие российский фарма-
цевтический рынок активно развивается, в том 
числе на фоне стратегии импортозамещения 
и поддержки промышленности. За прошедший 
период было выведено на рынок более 40 им-
портозамещающих и инновационных разрабо-
ток, открыты более 30 новых производственных 
площадок, в том числе иностранных компаний 
[1, 2]. Направления инновационных разработок 
российских компаний совпадают с зарубежны-
ми  — это противоопухолевые препараты и им-
муномодуляторы, противомикробные препара-
ты, а среди лидеров такие компании, как ООО 
«Биокад», ЦВТ «ХимРар», АО «Р-Фарм» и др. [3].

Государственная политика в фармацевтиче-
ской отрасли направлена на углубление сте-
пени локализации производства жизненно 
необходимых и важнейших лекарственных пре-
паратов (ЖНВЛП), а в отношении стратегиче-
ски значимых лекарственных средств (СЗЛС)  — 
на организацию производства по полному циклу 
на территории страны. Среди основных методов 
стимуляции этих процессов — преференции, за-
ложенные в правило «третий лишний» в отно-
шении государственных закупок лекарственных 
препаратов (ЛП), входящих в перечень ЖНВЛП. 
Они возникают у поставщиков ЛП при локали-
зации их производства на территории России 
(РФ) или в странах Евразийского экономиче-
ского союза (ЕАЭС)4. До 2017 г. было доста-
точно локализовать стадию упаковки и выпус-
кающего контроля качества, но впоследствии 
правила были изменены5 и условием допуска 
стало производство всех стадий выпуска гото-
вой лекарственной формы (ГЛФ) в РФ или ЕАЭС. 
Благодаря этим требованиям на рынке суще-
ственно возросла доля лекарственных препара-
тов отечественного производства [4, 5]. С ноября 
2018 г. действуют дополнения к правилам «тре-
тий лишний». В случае лекарственных препара-
тов, все стадии производства которых, включая 
синтез активной фармацевтической субстанции 
(АФС), реализуются на территории ЕАЭС, дей-
ствует ценовая преференция в размере 25%.

В принятой Стратегии развития фармацев-
тической промышленности до 2030  года6  
(«Фарма-2030») среди основных мероприятий 
обеспечения доступа отечественной продукции 
на внутренний рынок значится установление 
приоритета в системе госзакупок для продукции, 

1 Global Use of Medicines 2023: Outlook to 2027. IQVIA. https://www.iqvia.com/insights/the-iqvia-institute/reports-and-
publications/reports/the-global-use-of-medicines-2023

2 Там же. 
3 Global Trends in R&D 2023: Activity, Productivity, and Enablers. IQVIA. https://www.iqvia.com/insights/the-iqvia-institute/

reports-and-publications/reports/global-trends-in-r-and-d-2023 
4 Постановление Правительства Российской Федерации от 30.11.2015 № 1289 «Об ограничениях и условиях допуска 

происходящих из иностранных государств лекарственных препаратов, включенных в перечень жизненно необходимых 
и важнейших лекарственных препаратов, для целей осуществления закупок для обеспечения государственных и муни-
ципальных нужд».

5 Постановление Правительства Российской Федерации от 02.08.2016 № 744 «О внесении изменений в приложение к по-
становлению Правительства Российской Федерации от 17 июля 2015 года № 719».

6 Распоряжение Правительства Российской Федерации от 07.06.2023 № 1495-р «Стратегия развития фармацевтической 
промышленности до 2030 года».

https://www.iqvia.com/insights/the-iqvia-institute/reports-and-publications/reports/the-global-use-of-medicines-2023
https://www.iqvia.com/insights/the-iqvia-institute/reports-and-publications/reports/the-global-use-of-medicines-2023
https://www.iqvia.com/insights/the-iqvia-institute/reports-and-publications/reports/global-trends-in-r-and-d-2023
https://www.iqvia.com/insights/the-iqvia-institute/reports-and-publications/reports/global-trends-in-r-and-d-2023
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соответствующей перечню СЗЛС, производство 
которой осуществляется по полному произ-
водственному циклу, включая синтез фарма-
цевтических субстанций. Согласно базовому 
прогнозу развития фармацевтической промыш-
ленности к 2030 г. по полному производствен-
ному циклу должно быть локализовано 80% 
всей номенклатуры СЗЛС. Центральное место 
в перечне СЗЛС занимают биотехнологические 
лекарственные препараты (БТЛП).

В Решении № 78 Совета Евразийской экономи-
ческой комиссии (ЕЭК)7 приведено определение 
биологических лекарственных препаратов, сре-
ди которых указаны БТЛП, а в Решении №  89 
Совета ЕЭК8 дано определение биотехнологи-
ческих препаратов. К ним относятся препараты, 
произведенные при помощи биотехнологиче-
ских процессов с использованием технологии 
рекомбинантной ДНК, контролируемой экспрес-
сии генов, кодирующих выработку биологиче-
ски активных белков, гибридомных технологий, 
моноклональных антител или других биотех-
нологических процессов, то есть действующим 
веществом обычно являются крупные белковые 
молекулы, обладающие сложной гетерогенной 
структурой. В работе Ю.В. Олефира и соавт. [6] 
отмечено отсутствие общепринятой классифи-
кации БТЛП, а также необходимость включения 
в их состав таких групп препаратов, как вакци-
ны, аллергены, бактериофаги и др.

В проведенном исследовании был использо-
ван расширенный подход к определению БТЛП 
и в качестве основного критерия включения 
в перечень БТЛП выступала технология получе-
ния целевого продукта с помощью культивиро-
вания клеток различных организмов. В класси-
фикацию вошли как исторически сложившиеся 
группы, традиционно причисляемые к БТЛП,  — 
антибиотики, гормоны стероидной структуры, 
так и высокотехнологичные генотерапевтиче-
ские препараты. В рамках ранее предложенной 
авторами классификации [7] весь пул БТЛП был 
разделен на две основные части: препараты 
на основе относительно малых биотехнологи-
ческих молекул (массой до 1000 Да) и препа-
раты на основе больших молекул (массой свы-
ше 1000  Да). С учетом химической структуры 
и терапевтического действия выделены 8 клас-
сификационных групп: гормоны, моноклональ-
ные антитела, (в том числе биспецифические 

моноклональные антитела, белки слияния 
(фьюжн-белки) и конъюгаты), ферменты, реком-
бинантные препараты крови (в том числе препа-
раты цитокинов и факторов свертывания крови), 
вакцины, анатоксины, аллергены и бактерио-
фаги (ВААБ), генотерапевтические препараты, 
а также препараты на основе малых молекул: 
антибиотики и гормоны стероидной структуры.

Цель работы  — оценка степени локализации 
производства биотехнологических лекарствен-
ных препаратов на российском фармацевтиче-
ском рынке с учетом страны происхождения ак-
тивной фармацевтической субстанции.

Материалы и методы
Информационная база БТЛП была создана 
на основе данных Государственного реестра 
лекарственных средств9 (ГРЛС), инструкций 
о применении лекарственных препаратов, базы 
данных продаж лекарственных препаратов 
компании DSM Group, научных публикаций и па-
тентов.

С помощью разработанной программы на базе 
библиотеки Puppeteer для платформы Node.js® 
на языке JavaScript были собраны сведения о ста-
диях изготовления ГЛФ и странах производства 
АФС для всех БТЛП, обращавшихся на россий-
ском рынке в 2022 г. Программа осуществляет 
парсинг данных действующих регистрацион-
ных удостоверений с сайта ГРЛС по заданным 
МНН и структурирует их в файле формата JSON 
для последующей выгрузки в MS Excel.

Анализ проводился согласно схеме, представ-
ленной на рисунке 1. Препараты были разделе-
ны на семь групп по типу локализации произ-
водства:

1. ПЦ_рп: лекарственные препараты, субстанция 
и готовая лекарственная форма которого произ-
водятся на одном российском предприятии.

2. ПЦ_РФ: лекарственные препараты, готовая 
лекарственная форма которых производит-
ся на российском предприятии из субстанций 
отечественного производства.

3. Локализация ГЛФ с отечественными и им-
портными субстанциями: лекарственные пре-
параты, готовая лекарственная форма кото-
рых производится на российском предприятии 
из субстанций и отечественного, и импортного 

7 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 78 «О Правилах регистрации и экспертизы лекар-
ственных средств для медицинского применения». 

8 Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 № 89 «Об утверждении Правил проведения иссле-
дований биологических лекарственных средств Евразийского экономического союза». 

9 https://grls.minzdrav.gov.ru/grls.aspx
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производства. Это может быть как одно и то же 
вещество, так и разные субстанции в комбиниро-
ванных препаратах. Так, например, при произ-
водстве порошка для приготовления раствора 
для внутривенного и внутримышечного введе-
ния Цефазолин (производитель АО «Биохимик», 
владелец регистрационного удостоверения 
ООО «Промомед РУС») используется субстан-
ция от 6 поставщиков  — собственного произ-
водства АО «Биохимик» и от 5 поставщиков 
из Китая.

4. Локализация ГЛФ с импортными субстан-
циями: ГЛФ изготавливается на территории 
Российской Федерации, а субстанции полно-
стью закупаются в других странах.

5. Локализация/импорт ГЛФ: переходная ста-
дия между импортом готовой лекарственной 
формы лекарственного препарата и его произ-
водством в Российской Федерации. В этом 
случае все стадии изготовления ГЛФ осу-
ществляются параллельно и на территории 
Российской Федерации, и в ином государстве. 
Например, Ребиф® от ООО «Мерк», произво-
дящийся из швейцарской субстанции интер-
ферона бета-1а на заводе ОАО «Фармстандарт-
УфаВИТА» и на заводах Мерк Сероно С.п.А. 
в Италии и Швейцарии.

6. Локализация упаковки: на территории 
Российской Федерации производятся только 
стадии упаковки/фасовки во вторичную/третич-
ную упаковку и выпускающий контроль каче-
ства готовой лекарственной формы препарата. 
Например, Иларис® от Новартис Фарма АГ, за-
вершающие стадии производства которого ло-
кализованы на заводе ООО «СКОПИНФАРМ».

7. Импортируемый лекарственный препарат: все 
стадии производства ГЛФ и АФС производятся 
не в Российской Федерации.

Полученные данные были соотнесены с данны-
ми аудита продаж лекарственных препаратов 
от компании DSM Group за 2022 г., что позволило 
получить количественную оценку локализации 
производства биотехнологических лекарствен-
ных препаратов в Российской Федерации.

Результаты и обсуждение
При анализе международных непатентованных 
наименований (МНН), обращавшихся на россий-
ском фармацевтическом рынке в 2022 г., было 
выделено 385 МНН БТЛП и более 1500 торговых 
наименований10. Наибольшее количество МНН 
в группе антибиотиков — 129 и моноклональных 
антител — 70 (рис. 2). Сегмент генотерапевтиче-
ских препаратов находится в начальной фазе 

10 https://grls.minzdrav.gov.ru/grls.aspx
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Рис. 1. Схема для определения типа производства лекарственного препарата

Fig. 1. Scheme for determining the type of pharmaceutical production

Примечание. ЛП — лекарственный препарат; ГЛФ — готовая лекарственная форма; ПЦ_рп — производство полного цикла на 
российском предприятии; ПЦ_РФ — производство полного цикла из отечественных субстанций; АФС — активная фармацевти-
ческая субстанция.
Note. MP, medicinal product; FDF, finished dosage form; FC_rc, full-cycle production at a Russian manufacturer; FC_RF, full-cycle production 
from domestic APIs; API, active pharmaceutical ingredient.
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развития [8, 9] — в 2022 г. в него входили только 
3 МНН и соответствующие им 3 оригинальных 
препарата (один отечественный полного цикла 
производства и два импортных).

По итогам 2022 г. объем российского фарма-
цевтического рынка достиг 2529 млрд руб. 
и 6190 млн упаковок, доля биотехнологических 
препаратов составила 18,3% в рублях и 6,6% 
в упаковках. Сегмент БТЛП показывал более вы-
сокие темпы роста, чем российский фармацев-
тический рынок в целом,  — 18,8 против 13,3% 
в рублях и 3,7 против 1,2% в упаковках. Самыми 
быстрорастущими сегментами рынка БТЛП ста-
ли моноклональные антитела, ВААБ и фермен-
ты. На 80% в рублях и 37% в упаковках прода-
жи БТЛП были представлены государственным 
сегментом.

Самым крупным сегментом рынка БТЛП в сто-
имостном выражении являлись моноклональ-
ные антитела, за ними с большим отрывом идут 
антибиотики и препараты ВААБ. В упаковках 
наибольшие продажи в сегменте антибиотиков 
и гормонов стероидной структуры (табл. 1).

Анализ степени локализации производства 
БТЛП показал, что в объеме продаж в стоимост-
ном и в натуральном выражении преобладали 
импортируемые препараты, 31,3 и 33,9% соот-
ветственно (табл. 1). Велика доля препаратов 
с локализированной стадией вторичной упаков-
ки — 25,9% в рублях и 5,8% в упаковках. Только 
26,6% БТЛП производились в 2022 г. по полно-
му циклу, что соответствовало 25,6% в упаков-
ках. Существенную долю в упаковках занимало 

производство ГЛФ из импортных субстанций  — 
23,7% рынка, в рублях — 6,2%.

Наиболее важными для импортозамещения яв-
ляются препараты, входящие в СЗЛС. В 2020  г. 
список был расширен до 215 наименований, 
причем вакцины в него были включены одной 
строкой «Вакцины в соответствии с националь-
ным календарем профилактических прививок 
и календарем профилактических прививок 
по эпидемическим показаниям»11, что фактиче-
ски увеличивает список еще на 33 МНН по дан-
ным календарей на 2023 г.

Из списка СЗЛС к биотехнологическим пре-
паратам относятся 100 МНН с учетом вакцин, 
или 40,5% по номенклатуре. Из них на террито-
рии РФ не производятся субстанции для 21 МНН, 
то есть отечественными субстанциями по но-
менклатуре обеспечены 79% БТЛП (табл. 2).

В обновленной Стратегии развития фармацев-
тической промышленности на период до 2030  г. 
даны планируемые показатели производства ле-
карственных средств перечня СЗЛС по полному 
производственному циклу, включая синтез фар-
мацевтической субстанции. Согласно этому доку-
менту к 2030 г. по номенклатуре на территории 
РФ должны производиться 80% СЗЛС в базовом 
сценарии и 76,74% в консервативном, следова-
тельно, в сегменте БТЛП есть запас по выполне-
нию плана вплоть до 2029 г. В результате количе-
ственного анализа продаж биотехнологических 
препаратов перечня СЗЛС с учетом степени ло-
кализации производства, проведенного автора-
ми работы на основе данных продаж DSM Group 
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Рисунок подготовлен авторами по данным Государственного реестра лекарственных средств и DSM Group / The figure is prepared by the 
authors using the State Register of Medicines and sales data provided by the DSM Group marketing agency

Рис. 2. Количество зарегистрированных и представленных в структуре продаж международных непатентованных наимено-
ваний (МНН) биотехнологических лекарственных препаратов по данным на конец 2022 года

Fig. 2. Number of approved biotechnological medicinal products (as International Nonproprietary Names (INNs)) represented in the sales 
structure as of the end of 2022

11 Приказ Министерства здравоохранения Российской Федерации от 06.12.2021 № 1122н «Об утверждении национального 
календаря профилактических прививок, календаря профилактических прививок по эпидемическим показаниям и поряд-
ка проведения профилактических прививок».



59Bulletin of the Scientific Centre for Expert Evaluation of Medicinal Products. 
Regulatory Research and Medicine Evaluation. 2024. Vol. 14, No. 1

Анализ локализации производства биотехнологических лекарственных препаратов в России с учетом...
Халимова А.А., Орлов А.С., Таубэ А.А.

за 2022  г., были получены более низкие показа-
тели. По полному циклу производились в России 
БТЛП в количестве 32,3% в рублях и 10,8% в упа-
ковках от всего объема потребляемых биотех-
нологических препаратов, входящих в перечень 
СЗЛС. При этом использовались при производстве 
полностью или частично импортные субстан-
ции в 39,6% объема реализованных упаковок, 
что соответствует 7,1% в стоимостном выраже-
нии. Доля импортируемых препаратов в перечне 
СЗЛС составила 34,3% в упаковках и 9,8% в руб-
лях, а стадия вторичной упаковки была локализо-
вана в 39,7% в рублях и 10,5% в упаковках. Еще 
11,2% в стоимостном выражении и 4,8% в нату-
ральном находились на стадии перехода между 
импортом и локализацией, то есть производились 

параллельно на территории иностранного госу-
дарства и в России.

Несмотря на удовлетворительную обеспечен-
ность отечественными субстанциями БТЛП 
по номенклатуре перечня СЗЛС, количественные 
показатели рынка свидетельствуют о высокой 
импортозависимости как от фармацевтических 
субстанций, так и от импортируемых препаратов.

Заключение
Биотехнологические препараты занимают все 
более заметное положение на российском фар-
мацевтическом рынке и показывают высокие 
значения среднего темпа роста, а также являют-
ся одним из ключевых направлений разработок 
российских компаний.

Таблица 1. Оценка локализации производства биотехнологических лекарственных препаратов по группам, в стоимостном 
исчислении (руб., %) / в упаковках (%)

Table 1. Evaluated localisation of biopharmaceutical manufacturing by value (RUB, %) / volume (packages, %)

Виды локализации  
и импорта

Types of localisation  
and import

Антибио-
тики 
Anti-

biotics

Гормоны 
стероид-

ной струк-
туры

Steroid- 
structured 
hormones

Гормоны
Hormones

Рекомби-
нантные 

препараты 
крови 

Recombinant 
blood 

products

Монокло-
нальные 
антитела 

Monoclonal 
antibodies

Фер-
менты

Enzymes

Вакцины, 
анатоксины, 
аллергены и 

бактериофаги 
Vaccines, anatox-
ins, allergens, and 
bacteriophages

Импортируемый 
лекарственный препарат
Imported medicinal products

47,7 / 
43,8

54,4 / 
34,1 29,5 / 17,7 19,6 / 1,3 23,9 / 27,6 75,8 / 

11,4 8,6 / 9,4

Локализация готовой лекар-
ственной формы с импорт-
ной активной фармацевти-
ческой субстанцией
Localisation of finished dosage 
forms (FDFs) with imported 
active pharmaceutical ingredi-
ents (APIs)

26,3 / 
25,8 28,3 / 46,1 4,3 / 12,2 1,1 / 0,2 0,2 / 0,5 0,5 / 2,3 0,0 / 0,0

Локализация готовой 
лекарственной формы 
с отечественной и импорт-
ной активной фармацевти-
ческой субстанцией
Localisation of FDFs with 
domestic and imported APIs

6,3 / 8,8 2,0 / 3,2 0,0 / 0,0 0,2 / 0,5 0,0 / 0,0 0,0 / 0,0 2,1 / 11,7

Локализация упаковки
Localisation of packaging 9,0 / 2,6 6,1 / 5,7 13,0 / 

14,0 0,4 / 0,1 42,4 / 28,4 4,8 / 3,0 33,5 / 29,6

Локализация / импорт гото-
вой лекарственной формы
Localisation / import of FDFs

1,7 / 1,0 8,3 / 7,8 33,8 / 
32,7 0,1 / 0,0 7,9 / 15,5 6,0 / 4,5 10,0 / 9,7

Производство полного 
цикла на российском 
предприятии
Full-cycle production  
at a Russian manufacturer

0,8 / 0,5 0,8 / 2,1 11,0 / 
17,6 27,8 / 2,4 11,6 / 6,1 5,1 / 1,4 36,0 / 35,2

Производство полного 
цикла из отечественных 
субстанций
Full-cycle production from 
domestic APIs

8,2 / 17,6 0,1 / 1,0 8,5 / 5,9 50,8 / 95,5 14,0 / 21,8 7,9 / 77,4 9,8 / 4,5

Всего, млрд руб. / млн 
упаковок
Total, bln / mln packages

68,9 / 
241,2 26,3 / 73,1 41,2 / 

17,3 39,7 / 40,7 212,0 / 4,6 22,3 / 
1,2 46,2 / 30,5

Таблица составлена авторами по данным DSM Group / The table is prepared by the authors using data of the DSM Group marketing agency
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Самые высокие доли импорта и изготовления 
ГЛФ из импортных субстанций  — в сегментах 
антибиотиков и гормонов стероидной струк-
туры как в стоимостном, так и в натуральном 
выражении. Практически полностью обеспе-
чивается производством по полному циклу 
сегмент рекомбинантных препаратов крови. 
Существенную часть локализации производства 
занимает стадия вторичной упаковки, дохо-
дя до 42,4% в группе моноклональных антител 
и 33,5% в группе вакцин, анатоксинов, аллерге-
нов и бактериофагов в стоимостном выражении. 
Переходная стадия локализации/импорта пред-
ставлена во всех сегментах рынка БТЛП, пре-
имущественно на этой стадии находятся препа-
раты из группы гормонов.

Список СЗЛС обеспечен отечественными 
субстанциями по номенклатуре на 79%, что  
превышает целевые показатели стратегии 
«Фарма-2030» по плану до 2029 г. По полному 
циклу производится в России биотехнологиче-

ских препаратов, находящихся в СЗЛС, около 
трети в рублях и десятая часть в упаковках.

Особенно значимыми направлениями для импор-
тозамещения как воспроизведенными и (или)  
биоаналоговыми, так и инновационными лекар-
ственными препаратами являются разработка ан-
тибиотиков, гормональных препаратов, фермен-
тов и моноклональных антител. Обеспокоенность 
по степени локализации вызывают также препа-
раты из группы вакцин  — несмотря на наличие 
отечественных вакцин, представлены они за-
частую устаревшими монокомпонентными пре-
паратами. Импортируемые вакцины являются 
поливалентными, содержат антигены большего 
количества инфекций или штаммов.

В целом по рынку биотехнологических препа-
ратов можно констатировать сохраняющуюся 
высокую импортозависимость как от готовых 
лекарственных средств, так и от импортных суб-
станций, в том числе не находящихся под па-
тентной защитой.
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