
ВЕСТНИК ВГУ, СЕРИЯ: ХИМИЯ. БИОЛОГИЯ. ФАРМАЦИЯ, 2023, № 3144

УДК 338.33

МЕТОДИЧЕСКИЙ ПОДХОД К ОТБОРУ ДЖЕНЕРИЧЕСКИХ 
ПРЕПАРАТОВ-КАНДИДАТОВ ДЛЯ ИХ ПЕРСПЕКТИВНОГО 

ВКЛЮЧЕНИЯ В АССОРТИМЕНТНЫЙ ПОРТФЕЛЬ  
ПРОИЗВОДИТЕЛЯ

Г.Т. Глембоцкая1, Д.В. Григораш1, Д.М. Федоров1, Е.Е. Чупандина2, В.С. Байбордин1 

1ФГАОУ ВО Первый МГМУ имени И. М. Сеченова Минздрава России 
2Воронежский государственный университет

Поступила в редакцию 15.05.2023 г.

Аннотация. В настоящей работе освещены вопросы проектного подхода к научно-методическо-
му обоснованию управленческого решения по расширению ассортимента фармацевтической компа-
нии, включающие последовательные этапы сбора, подготовки и анализа информации от смежных 
департаментов организации. Унифицирован этап анализ рынка и конкурентной среды фармацевти-
ческого рынка. В каждом конкретном случаем было рассмотрено текущее состояние рынка джене-
рических препаратов, а также конкурентная среда, для определения потенциальных возможностей 
и угроз для производителя. Определены, цели и приоритеты, преследуемые производителем при от-
боре дженерических препаратов-кандидатов, такие как расширение рынка, увеличение доли рынка 
или повышение прибыльности. Определялись экономико-аналитические критерии, по которым бу-
дут отбираться дженерические препараты-кандидаты, критерии включающие такие параметры, как 
стоимость вспомогательного сырья, информация о доступности активных фармацевтических суб-
станций и их среднерыночной стоимости, технологическая сложность производства, необходимый 
объем проводимых доклинических и клинических исследований и другие. Производился анализ 
и оценка дженерических препаратов-кандидатов согласно заранее определенным маркетинговым 
критериям, а именно, объем необходимых инвестиций в операционный маркетинг, потенциал роста 
рынка, уровень конкуренции, аудит маркетинговых активность компаний-конкурентов, оценка не-
обходимости разработки стратегии и маркетингового плана, продвижения данных препаратов на 
рынке и другие методы. На основе обобщенной информации принималось управленческое решение 
о вводе лекарственного препарата в ассортиментный портфель производителя в рамках импортоза-
мещения. Запланирована подготовка плана мониторинга и контроля результатов продаж, для беду-
ющей оценки эффективности принятых решений и вноса необходимых корректировок. В результате 
чего такой методический подход позволяет систематизировать процесс отбора дженерических пре-
паратов-кандидатов и повышает вероятность успешного включения перспективных препаратов в 
ассортиментный портфель производителя. С целью унификации оценки возможностей фармацев-
тической компании в области реализации проектов по развитию ассортиментного портфеля в про-
веденном исследовании предложена структурная схема-алгоритм взаимодействия структурных под-
разделений компании.

Ключевые слова: фармацевтическая компания, ассортимент, продуктовый портфель, проектная 
работа, расширение ассортимента, стратегически значимые лекарственные средства. 
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За последнее десятилетие фармацевтическая 
промышленность  РФ сделала значительный шаг в 
своем развитии.  Одним из основных механизмов 
такого результата выступило импортозамещение – 
государственная политика по рационализации им-
порта лекарственных препаратов (ЛП) путем сти-

мулирования отечественных производителей на 
замещение импортных ЛП, создания производств 
полного цикла внутри страны для ЛП, которые 
импортировались. Правительство РФ разработа-
ло комплекс стимулирующих и ограничительных 
мер, позволяющих производить и реализовывать  
внутри страны ЛП и медицинские изделия, обе-
спечивающие нужды системы здравоохранения 
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[1], включая перечень стратегически значимых 
лекарственных средств (СЗЛС), производство 
которых должно быть обеспечено на территории 
РФ [2] и перечень жизненно необходимых и важ-
нейших лекарственных препаратов (ЖНВЛП), на 
основе которых производители формируют свои 
стратегии по импортозамещению. 

В основе рациональной и обоснованной стра-
тегии импортозамещения производителя лежит 
несколько базовых условий. Во-первых, наличие 
емкого внутреннего рынка, который обеспечит 
окупаемость инвестиций и высокую эффектив-
ность производства импортозамещающего ЛП. 
Во-вторых, наличие достаточных внутренних 
сырьевых и финансовых ресурсов, сочетание ко-
торых делает экономически целесообразным про-
изводство ЛП. В-третьих, наличие потребности 
системы национального здравоохранения и вну-
треннего платежеспособного спроса населения. 
В-четвертых, производимый по импортозамеще-
нию ЛП должен обладать адекватными или бо-
лее высокими потребительскими свойствами (до-
ступность, эффективность и безопасность).

Совокупность вышеназванных условий ука-
зывает на высокие риски потери значительных 
инвестиций при необоснованном выборе объекта 
импортозамещения и ставят перед производите-
лями ЛП вопрос о методиках отбора препаратов-
претендентов, их оценке и принятии взвешенного 
управленческого решения, максимально снижаю-
щего возможные риски финансовых потерь.

Вопросы импортозамещения ЛП в РФ нахо-
дятся в центре внимания многих ученых (Мороз 
Т.Л. и Рыжова О.А., Скоробогатов М.В.,  Хорун-
жий А.А. и Савицкий Г.В., Данилов А.И., Асриев 
С.А., Лаврова Е.В., Елисеева Е.В., Манеева Е.С., 
Гончарова Р.К., Кропотов А.В.,  Крутиков В.К., 
Костина О.И., Крутикова Т.В., Дзанаева А.В., 
Омельяновский В.В., Кагермазова С.А. и др.). 

Рассмотрены вопросы импортозамещения с 
позиций клинико-экономического анализа, про-
странственного размещения (кластеризация), 
лекарственной безопасности,  зависимости от 
производства фармацевтических субстанций. 
Предложен методологический подход к подбору 
молекулы-кандидата с последующей реализаци-
ей проекта и управленческим решением о вводе 
ЛП в ассортиментный портфель производителя в 
рамках импортозамещения (Дзанаева А.В., Оме-
льяновский В.В., Кагермазова С.А.). Открытыми 
остаются вопросы по отбору объектов импортоза-
мещения для конкретного производителя.

Необходимость разработки алгоритма обосно-
ванного и последовательного решения производи-
телей ЛП по отбору потенциальных объектов для 
импортозамещения в условиях многофакторности 
условий выбора определило цель настоящей работы.

Цель работы – обоснование и разработка ме-
тодики отбора ЛП для развития продуктового 
портфеля фармацевтической компании  в услови-
ях  импортозамещения.

МЕТОДИКА ЭКСПЕРИМЕНТА
В ходе исследования был осуществлен анализ 

по оптимизации методологии принятия управ-
ленческого решения о включении в продуктовый 
портфель компании ЛП, производство которых 
должно быть обеспечено на территории РФ.

ОБСУЖДЕНИЕ РЕЗУЛЬТАТОВ
Исходя из содержания Постановления Прави-

тельства РФ о критически важных для националь-
ного здравоохранения ЛП, одним из критериев от-
бора является полнота производственного цикла 
ЛП на территории РФ. Выделяется три группы 
ЛП: 1) производство которых не представлено на 
территории РФ; 2) производство которых пред-
ставлено частично на территории РФ; 3) произ-
водство которых полностью располагается на тер-
ритории РФ.  

Для каждой выделенной группы формирует-
ся отдельная программа по импортозамещению 
(рис.1), в рамках которой производитель выби-
рает потенциальный объект для импортозамеще-
ния. Ресурсные вложения значительно разнятся в 
зависимости от выделенной группы, и цель этого 
этапа - сузить перечень ЛП, подлежащих импор-
тозамещению, до определенной целевой группы, 
сформированной по критически важному для 
производителя критерию. 

Этот критерий зависит от многочисленных 
факторов - патентной чистоты, рыночного потен-
циала ЛП, производственных и финансовых воз-
можностей производителя,  экономической эффек-
тивности производства ЛП, бюджета НИОКР и др.

Первые две программы действий по импор-
тозамещению направлены на прямое замещение 
ЛП, третья группа – на защиту отечественного 
рынка. Механизмами для последней группы вы-
ступают меры ценообразования и административ-
ные меры.

В целях создания дополнительных условий 
для финансовой поддержки импортозамещающих 
производств ЛП государством принято решение 

Методический подход к отбору дженерических препаратов
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об ограничении государственных закупок им-
портных ЛП.

Для реализации государственной политики в 
области импортозамещения ЛП  Правительство 
РФ  представило  на рассмотрение проект изме-
нения в постановление Правительства Россий-
ской Федерации от 30 ноября 2015 г. № 1289 «Об 
ограничениях и условиях допуска происходящих 
из иностранных государств лекарственных препа-
ратов, включенных в перечень жизненно необхо-
димых и важнейших лекарственных препаратов, 
для целей осуществления закупок для обеспече-
ния государственных и муниципальных нужд». 
Данное постановление, излагает методику осу-
ществления закупок ЛП, включенных в ЖНВЛП, 
в котором заказчик отклоняет все заявки, содер-
жащие предложения о поставке ЛП, происходя-
щих из иностранных государств (за исключением 
государств - членов Евразийского экономическо-
го союза), в том числе о поставке 2 и более ЛП, 
которые содержат предложение о поставке СЗЛС,  
включающего все стадии производственного про-
цесса готовой лекарственной формы, в том числе 
синтез молекулы действующего вещества.

На основе обзора и обобщения существующих 
практик по рациональному выбору дженериче-
ских препаратов-кандидатов для перспективного 
включения в ассортиментный портфель произво-
дителя ЛП нами предложена схема-алгоритм при-
нятия стратегического решения о расширении ас-
сортиментного портфеля компании (рис.2). Схема 

Рис. 1. Государственная система формирова-
ния программ импортозамещения ЛП по крите-
рию «полнота производственного цикла».

включает три  последовательных этапа: этап кон-
курентного анализа, сбор и подготовка информа-
ции, принятие решения о расширении ассорти-
ментного портфеля.

Рис. 2. Основные этапы принятия управлен-
ческого решения о расширении ассортиментного 
портфеля производителя в рамках импортозаме-
щения.

Как следует из рис. 2, в подготовке инфор-
мационной основы управленческого решения по 
введению нового ЛП в ассортиментный порт-
фель производителя задействованы специали-
сты различных структурных подразделений про-
изводителя. Постоянный аудит и расширение 
ассортиментного портфеля накладывает на про-
изводителя обязательства в поиске новых специ-
алистов и перераспределении имеющихся трудо-
вых ресурсов с целью обеспечения эффективной 
работы по вновь осваиваемым терапевтическим 
направлениям и нозологиям.

В этих условиях особо актуальной становит-
ся необходимость внедрения проектных подходов 
в работе подразделений, занятых в подготовке 
управленческих решений по оптимизации ассор-
тимента производителя. Такие преобразования, 
несомненно, потребуют пересмотра систем оцен-
ки труда в соответствии с переквалификацией 
специалистов и определением форм и методов 
стимулирования в зависимости от трудоемкости и 
специфики выполняемых функционально-долж-
ностных обязанностей.

Глембоцкая Г.Т., Григораш Д.В., Федоров Д.М., Чупандина Е.Е., Байбордин В.С.
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ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Предложенная методика принятия стратеги-

ческих решений в области формирования раци-
онального ассортимента ЛП фармацевтической 
компании  может быть масштабирована на любую 
организационную структуру производителя, что 
является особо актуальным в период экономи-
ческих ограничений со стороны внешнего мира. 
Методика  позволяет решить несколько задач:

а) для системы здравоохранения – обеспечить 
стабильность  поставок  стратегически важных 
лекарственных препаратов за счет ускорения про-
изводства на территории РФ; 

б) для производителей - сократить сроки раз-
работки стратегических решений в области фор-
мирования рационального ассортимента ЛП за 
счет их унификации, сократить издержки на ос-
воение новых технологий и расширить целевую 
аудиторию. 
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METHODOLOGICAL APPROACH TO THE FORMATION OF 
STRATEGIC VECTORS OF DEVELOPMENT OF THE RANGE 

PORTFOLIO OF DRUGS IN A PHARMACEUTICAL COMPANY

G. T. Glembotskaya1, D. V. Grigorash 1, D. M. Fedorov1, E. E. Chupandina2, V. S. Baybordin1 

1Sechenov First Moscow State Medical University of the Ministry of Health of Russia 
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Abstract. This paper highlights the issues of the project approach to the scientific and methodological 
substantiation of a managerial decision to expand the range of a pharmaceutical company, including succes-
sive stages of collecting, preparing and analyzing information from related departments of the organization. 
The stage of analysis of the market and the competitive environment of the pharmaceutical market has 
been unified. On a case-by-case basis, the current state of the generics market, as well as the competitive 
environment, were reviewed to identify potential opportunities and threats for the manufacturer. The goals 
and priorities pursued by the manufacturer in the selection of generic drugs candidates are defined, such as 
market expansion, increase in market share or increase in profitability. Analytical criteria were determined 
by which generic candidate drugs will be selected, criteria including such parameters as the cost of auxiliary 
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raw materials, information on the availability of active pharmaceutical ingredients and their average market 
value, technological complexity of production, the required volume of preclinical and clinical studies, and 
others. Generic candidate drugs were analyzed and evaluated according to predetermined marketing crite-
ria, namely, the amount of necessary investment in operational marketing, market growth potential, level 
of competition, audit of marketing activities of competing companies, assessment of the need to develop a 
strategy and marketing plan, promote these drugs on market and other methods. Based on the generalized 
information, a management decision was made to introduce the drug into the manufacturer's assortment 
portfolio as part of import substitution. It is planned to prepare a plan for monitoring and controlling the 
results of sales, for the future evaluation of the effectiveness of the decisions made and making the neces-
sary adjustments. As a result, this methodological approach makes it possible to systematize the selection 
process of generic candidate drugs and increases the likelihood of successful inclusion of promising drugs 
in the manufacturer's assortment portfolio. In order to unify the assessment of the capabilities of a phar-
maceutical company in the implementation of projects for the development of the assortment portfolio, the 
study proposed a block diagram-algorithm for the interaction of the company's structural divisions.

Keywords: pharmaceutical company, assortment, product portfolio, orphan diseases, assortment 
expansion, strategically important medicines.
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