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Введение 

 

 

Политика импортозамещения в стратегически важных отраслях, в 

том числе на рынке медицинских изделий (МИ) и лекарственных средств 

(ЛС), последовательно реализуется Правительством Российской 

Федерации (РФ) с 2009 года, когда была принята «Фарма-2020», 

постулирующая среди основных приоритетов защиту внутреннего рынка 

и повышение конкурентоспособности отечественной продукции [17]. В 

дальнейшим был принят целый ряд тактических и стратегических 

документов, направленных на поддержку процесса импортозамещения в 

здравоохранении. 

В 2014 году введение взаимных санкций между РФ и рядом стран 

повлекло интенсификацию как проимпортазаместительной риторики, так 

и реальных мер, предпринимаемых на рынке для смягчения возможных 

медико-демографических последствий торговой войны и укрепления 

фармацевтического рынка. Это привело к тому, что импортозамещение 

стало носить не только экономический, но и политический характер. 

В 2018 году Президент РФ поручил Правительству разработать 

национальную программу развития здравоохранения, в рамках которой 

Министерство промышленности и торговли РФ (Минпромторг) начало 

подготовку государственной программы «Фарма-2030», цель которой 

также связана с ускорением технологического развития РФ и развитием 

экспортно-ориентированных фармацевтических производств [27]. Таким 

образом, идея импортозамещения является ведущим стратегическим 

ориентиром экономической политики страны сегодня и в будущем. 

С точки зрения научного осмысления процессов, тема 

импортозамещения для отечественных исследователей также 

относительно новая и вводится в научный оборот только последние 
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15 лет. Научные исследования и публикации затрагивают различные 

отрасли экономики: от сельского хозяйства и судостроения до 

нефтеперерабатывающей и космической отрасли. При этом большинство 

исследователей связывают необходимость проведения политики 

импортозамещения с изменившейся внешнеполитической и 

экономической ситуацией в стране, что не в полной мере отражает 

реальные ее причины. 

В ряде научных публикаций осмысляется импортозамещение на 

рынках ЛС, МИ и медицинской техники (МТ). В основном изученные 

работы имеют ограниченные хронологические рамки и не рассматривают 

опыт последних лет (2014-2018 гг.), что не позволяет отразить наиболее 

активный этап внедрения механизмов импортозамещения, а также не дает 

возможность оценить первоначальный эффект от реализации мер, 

предпринятых за последние 10-15 лет.  

В публичном дискурсе, посвященному импортозамещению МИ, в 

качестве примера успешной локализации производства зачастую 

приводится рынок коронарных стентов. Так, производство коронарных 

стентов на территории РФ называется не только «социально-значимым и 

потенциально перспективным» [179, 180], но и демонстрирующим 

положительные результаты, показывающим пример успешного бизнес-

кейса в наукоемком производстве, что также не в полной мере 

соответствует реальной структуре рынка. 

Актуальность проведенного исследования, таким образом, 

обусловлена необходимостью осмысления практического, накопленного 

на сегодняшний день в РФ 10-летнего опыта активного развития рынка 

МИ с ориентацией на импортозамещение и локализацию производств. 

Имеющийся отечественный опыт позволяет проводить оценку как 

существующей теоретико-методологической основы данной политики, 

так и основ нормативно-правового регулирования рынка МИ, а также 
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пройденных этапов развития отечественных бизнес-структур, которые в 

будущем могут стать основной для дальнейшего стратегического и 

тактического планирования развития рынка МИ по отдельным секторам. 

Цель и задачи исследования. Целью исследования является 

анализ государственной политики РФ в сфере импортозамещения МИ и 

оценка результатов ее реализации на примере рынка коронарных стентов. 

Задачи исследования можно сформулировать следующим образом: 

1. Проанализировать международный методологический и 

практический опыт импортозамещения в здравоохранении, а также 

отечественные теоретические основания для его внедрения. 

2. Изучить нормативно-правовые основы политики 

импортозамещения в здравоохранении в РФ. 

3. Провести структурный анализ отечественного рынка коронарных 

стентов и нарисовать перспективы его дальнейшего развития в рамках 

глобальных трендов коронарного стентирования. 

4. Разработать рекомендации по преодолению барьеров, 

препятствующих расширению импортозамещения в сфере коронарного 

стентирования в РФ и повышению конкурентоспособности 

отечественных производителей. 

Объект исследования – импортозамещение на рынке МИ в РФ. 

Предмет исследования – рынок коронарных стентов в условиях 

политики импортозамещения в РФ. 

Теоретическую и методологическую основу работы составляют 

опубликованные в научных журналах систематические обзоры и 

фундаментальные исследования, посвященные коронарному 

стентированию, а также зарубежные и отечественные научные труды по 

проблемам импортозамещения в здравоохранении. 

Эмпирическая база исследования включает в себя широкий пласт 

материалов: 
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• Данные официальной медицинской статистической отчетности 

Федеральной службы государственной статистики РФ (Росстат) [31], 

Министерства здравоохранения РФ (Минздрав) [32], Минпромторга РФ 

[34] и Министерства финансов РФ (Минфин) [33], данные о проводимых 

гос. закупках за период 2016-2019 гг. [36, 36], а также статистических 

данных международных организаций и компаний (WHO, OECD, Deloitte, 

IMS и других). 

• Нормативно-правовые акты, действующего законодательства РФ, а 

также различные федеральные и государственные программы и стратегии 

в области развития здравоохранения. 

• С целью исследования российского рынка коронарных стентов 

было проведено включенное наблюдение за проблемой в рамках научно-

исследовательской практики в январе-марте 2019 года, посещено 

несколько тематических профессиональных мероприятий, проведено 24 

глубинных интервью с экспертами отрасли об их отношении к внедрению 

импортозамещения МИ в практику отечественного здравоохранения, а 

также значимости данных мер с их точки зрения. 

В рамках данного исследования возможно выдвинуть следующие 

рабочие гипотезы: 

1. Импортозамещение в здравоохранении – эффективный инструмент 

технологического перевооружения и интеграции предприятий 

национальной отрасли в мировую индустрию производства. 

2. К настоящему времени в РФ принят целый ряд стратегических и 

тактических документов, но только в последние годы на базе этих 

документов в практику начали вводиться меры, оказывающие влияние на 

рынок и создающие поддерживающие условия для локальных 

производителей.  

3. Принятые меры по импортозамещению коронарных стентов 

обеспечивают возможность отечественным производителям не только 
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качественно и количественно удовлетворять национальный спрос, но и 

выводить отечественный продукт на международный рынок. 

Научная новизна исследования. Данное исследования является 

первой попыткой комплексного анализа процессов импортозамещения на 

рынке коронарных стентов в РФ. 

Структура работы: введение, четыре главы с подразделами, 

заключение, библиографический список и приложения. 

 

   



 8 

Глава 1. Место импортозамещения в решении проблем систем 

здравоохранения 

 

 

Задача данной главы – провести анализ международных практик 

импортозамещения в здравоохранении с точки зрения их 

методологических основ, а также реального практического опыты 

внедрения импортозамещения на рынке ЛС, МИ и МТ за рубежом. Кроме 

этого, в первой главе будет предложено осмысление научной 

разработанности проблемы импортозамещения в здравоохранении 

отечественными исследователями, изучены предлагаемые ими 

теоретические основания для его внедрения в РФ. 

 

 

1.1.  Международный опыт импортозамещения в здравоохранении 

 

 

В международном научном дискурсе импортозамещением (import 

substitution industrialization), в самом широком смысле, называют торгово-

экономическую политику, направленную на замену иностранного 

продукта отечественным [125]. 

Несмотря на то, что практически все страны мира проходили в той 

или иной степени стадию импортозамещения на определенном 

историческом этапе, большинство исследовательских работ посвящено 

анализу и сравнению опыта проведения политики импортозамещения в 

двух обширных географических зонах, активно имплементирующих 

инструменты импортозамещения в рамках государственной политики 

начиная с середины ХХ века [104, 110, 114].  
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Так, в 50–60-е годы ХХ века страны Латинской Америки [83, 88, 

100, 111, 154, 155, ] (Аргентина [92], Бразилия [156], Чили, Мексика [157], 

Венесуэла, Перу, Парагвай и Уругвай) и в некоторых отдельных случаях 

Африки [137, 142] начали проводить политику импортозамещения, 

основанного на стимулировании национального производства и 

ограничение ввоза промышленной продукции из других стран. На волне 

первых успехов импортозамещения сельскохозяйственной продукции в 

60-70-е годы страны начали углублять политику импортозамещения и 

реализовывать ее в транспортном машиностроении и химической 

промышленности. Основная стадия импортозамещения в этих странах 

закончилась ко второй половине 70-х годов, поскольку стало понятно, что 

импортозамещение в более технологичных и наукоемких отраслях 

привело к внутреннему кризису (дефицит платёжного баланса, высокие 

темпы инфляции, невозможность обеспечения конкурентоспособности 

национальной продукции на мировом рынке). Для преодоления кризиса 

правительства этих стран были вынуждены обратиться за помощью к 

экспертам из развитых стран и пойти на существенную либерализацию 

своих экономик. Это практически свело на нет все усилия по развитию 

национальной промышленности. 

Страны Юго-Восточной Азии [113, 145] (Южная Корея [101, 148], 

Сингапур [108, 122, 160], Тайвань [147], Гонконг [147]) также начали 

применять стратегию импортозамещения с 1950-х годов. При этом, если 

Южная Корея [156] и Тайвань начали импортозамещение с легкой и 

пищевой промышленности, то Сингапур был вынужден начать с 

углубленного импортозамещения, поскольку испытывал недостаток в 

рабочей силе, необходимой для трудоинтенсивных легких отраслей 

промышленности. В середине 1960-х годов страны Юго-Восточной Азии 

осознали, что ориентация исключительно на внутренний рынок 

исчерпала себя и начали переориентировать промышленность на экспорт. 
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При этом Южная Корея и Тайвань продолжали осуществлять 

определенный протекционизм в отношении приоритетных отраслей. 

Экспорт-ориентированное развитие в целом продолжалось до 1990-х 

годов, а затем страны данного региона, осознав важность не только 

экстенсивного развития промышленности ориентацией на экспорт, но и 

интенсивного, инициировали проведение масштабных мероприятий по 

технологическому обновлению промышленности. 

Несмотря на то, что азиатское ориентированное на экспорт 

импортозамещение в целом принято считать успешным, не все азиатские 

страны смогли достигнуть поставленных результатов [159]. Так, 

Индонезия, Филиппины, Бирма столкнулись с нехваткой социального 

потенциала для освоения новых технологий и обеспечения должной 

инфраструктуры. Такую инфраструктуру смог обеспечить Китай, 

начавший проводить политику импортозамещения в максимально 

закрытой и изолированной экономике. В 1980-х годах, 

сконцентрировавшись на стимулировании экспорта продукции легких 

отраслей промышленности, Китай сразу продемонстрировал 

внушительный рост ВВП на душу населения, во многом преодолев 

недостатки предыдущей модели развития [152, 153]. 

Как уже отмечалось выше, исследованию теоретических аспектов 

импортозамещения и изучению опыта его реализации в различных 

странах мира посвящено обширное количество работ, в основном 

фокусирующихся на изучении импортозамещения как общей стратегии 

развития внутренней экономики и промышленности. В рамках анализа 

процессов, происходящих вследствие реализации политики 

импортозамещения, изучалась связь импортозамещения с 

производительностью в отдельных отраслях экономики или другими 

индикаторами уровня технологического развития страны. При этом, 

анализируемые процессы и принимаемые меры зачастую происходили в 
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не высокотехничных и не наукоемких отраслях хозяйства, таких как 

аграрный сектор, легкая промышленность, швейная промышленность и т. 

д. [87, 88, 98, 103, 104, 108, 113, 122, 124, 139, 142]. 

Фармацевтическая промышленность, производство МИ и МТ 

относится к наукоемкому сектору экономики и требует высоких 

финансовых, научных ресурсных мощностей не только для 

осуществления технологического рывка, но и для минимального 

функционирования. Особенности отрасли определяются и ее высокой 

социальной значимостью, непосредственно влияющей на качество и 

уровень жизни населения, динамику и характер демографических 

изменений, темпы экономического роста и развития. Таким образом, в 

широком смысле импортозамещение в отрасли можно связывать со 

следующими преградами:  

• невозможность ориентации только на экономические индикаторы; 

• необходимость иметь в виду не просто «аналогичность» 

зарубежной продукции, а как минимум добиваться подтвержденного 

качества и безопасности, а также доказанной сравнимой эффективности 

замещаемого препарата или технологии, и как максимум – наличия 

клинически подтвержденного превосходства отечественного продукта; 

• необходимость проведения комплексной экспертизы перечней 

продукции, их анализ с позиций затрат и степени экономии финансовых 

средств при замене импортных изделий отечественными аналогами и 

последующем клинико-экономическим обосновании целесообразности 

закупок продукции отечественных производителей. 

Данные вопросы наряду с другими проблемами импортозамещения 

в здравоохранении рассматриваются в достаточно ограниченном 

количестве зарубежных работ [91, 99]. В основном ученые подвергают 

анализу не целенаправленную политику импортозамещения в 

здравоохранении, проводимую отдельно взятым государством, а 
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отдельные примеры экономических экстремумов, приведших к 

реактивному импортозамещению. 

Такой пример в своей статье приводят Р. Бенс и Дж. Ди Джованни, 

проанализировавшие переключение расходов с импортных товаров на 

отечественные в Латвии после кризиса 2008-2009 гг. Они пришли к 

выводу, что на 2/3 переход на потребление отечественных товаров вместо 

импортных был связан с уменьшением доходов в период кризиса, при чём 

переход происходил в сторону использования более дешёвых латвийских 

товаров [202]. 

Интересным представляется опыт импортозамещения 

фармацевтического рынка последних лет, происходящий на Ближнем 

Востоке, но вследствие недостаточности прошедшего с момента 

имплементации мер времени, пока не подвергшийся глубокому анализу.  

В Египте Министерство здравоохранения и народонаселения 

запустило проект, направленный на производство онкологических 

препаратов, для замены значительной части наиболее активно 

импортируемых онкологических ЛС [197]. Основная цель – сокращение 

расходов на импортные ЛС почти на 50% до 900 миллиардов долларов 

США из текущего бюджета в 1,8 миллиарда долларов США. Согласно 

имеющейся информации, в проекте задействованы некоторые ключевые 

государственные органы, такие как Министерство обороны и военного 

производства, а также крупные индийские компании. В связи с 

проводимой политикой Министерство здравоохранения разрешило 

ускоренную выдачу регистрационных удостоверений для лекарств 

местного производства [30]. По мнению экспертов, импортозамещение 

стало частью государственной политики в следствии почти 100% 

девальвации местной валюты [196]. 

В Турции правительство решило прекратить возмещение стоимости 

54 основных ЛС с 2018 года, если производители не согласятся перейти 
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на отечественное производство [200, 210]. Целевыми ЛС для 

импортозамещения стали продукты с относительно высокой долей рынка 

и уже имеющие несколько эквивалентных продуктов местного 

производства. Совокупный годовой доход от этих препаратов составляет 

примерно 9,5% от общего дохода на фарм. рынке Турции. По мнению 

турецких экспертов, инициатива представляется реализуемой, поскольку 

выбранные ЛС уже имеют альтернативы на местном уровне, а ряд 

производителей уже запустил новые производства в сотрудничестве с 

местными компаниями. При этом в 2018 и 2019 годах зафиксированы 

проблемы с поставками лекарств в аптеки и их доступностью для 

пациентов [209]. Как и в случае с Египтом, политика импортозамещения 

начала внедряться вследствие частичного падения стоимости местной 

валюты из-за снижения доходов в иностранной валюте. 

Для Алжира замена лекарственного импорта местными 

препаратами, по-видимому, стала единственным доступным способом 

удовлетворения внутреннего спроса после значительного сокращения 

источников дохода в иностранной валюте после падения доходов от 

экспорта нефти, которые составляли более 60% доходов ВВП. 

Правительство включило фармацевтические препараты в список 

продуктов, для которых требуется государственная лицензия на импорт. 

Но относительно ограниченная алжирская фармацевтическая 

промышленность, в основном специализирующаяся на производстве 

дженериков, пока не может удовлетворить внутренний спрос, что 

приводит к серьезной нехватке лекарств на рынке, особенно в таких 

отраслях как онкология и орфанные заболевания [215, 217, 219]. Сегодня 

в Алжире ведется строительство 15 фармацевтических заводов и 

ожидается постепенное введение дополнительных ограничений на 

импорт, в настоящее время эквивалентный 1,6 миллиарда долларов США. 
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В августе 2017 года правительство Судана анонсировало полный 

запрет на все ЛС с эквивалентными продуктами местного производства. 

Несмотря на обещания правительства о постепенном внедрении данной 

политики, рынок столкнулся с серьезной нехваткой сотен препаратов, что 

привело к расцвету черного рынка. Однако эксперты полагают, что эта 

политика не является частью долгосрочного структурированного плана 

импортозамещения или технического перевооружения 

фармацевтической отрасли, а была инициирована с целью давления на 

Международный валютный фонд, который отказывался предоставлять 

Судану иностранную валюту, необходимую для импорта ЛС [225]. 

Другим примером того, как правительства по-разному относятся к 

импортозамещению, является Саудовская Аравия [221, 146]. Саудовская 

Аравия разработала план, направленный на расширение своих 

производственных возможностей, в том числе в медицинской 

промышленности. По прогнозам экспертов, направив значительные 

объемы инвестиций во внутренний фармацевтический рынок, Саудовская 

Аравия, являющаяся сегодня крупнейшим фармацевтическим рынком в 

Персидском заливе и одним из ключевых рынков на Ближнем Востоке, 

следующие шаги будет предпринимать в направлении замены импортных 

лекарств местными препаратами. 

В ОАЭ Министерство здравоохранения и профилактики 

инициировало совместный проект при сотрудничестве местных и 

транснациональных фармацевтическими компаниями по локализации 

производства 160 инновационных ЛС [199, 218, 228]. Компании-

участники получат «ценовой стимул», который позволит продавать 

иностранные препараты в ОАЭ по цене эквивалентной стране их 

происхождения. Относительно стабильная экономическая ситуация в 

ОАЭ и умеренный размер населения страны позволяет не проводить 
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жесткую политику, направленная на принудительное замещение 

импорта, а использовать более рыночные инструменты. 

В Индии в рамках реформирования фармацевтической отрасли 

были предприняты шаги по созданию условий для притока иностранных 

инвестиций, оптимизации законодательной базы и уменьшению 

регуляторного давления государства в том числе и в сфере 

налогообложения. Кроме этого, была проведена либерализация 

импортной и экспортной политики, введена возможность патентования 

ЛС на срок более 20 лет [37, 50, 103, 117, 158, 138]. 

Проанализированный материал позволяет прийти к следующим 

выводам.  

Политика импортозамещения в здравоохранении в большинстве 

стран, как правило, является ответной реакцией на ухудшение 

экономической ситуации в стране. При этом в политике 

импортозамещения правительства видят возможность сокращения 

расходов за счет продукции, которая является более дешевой по 

сравнению с импортной. 

Методы проведения политики импортозамещения могут быть 

различными: от жестких протекционистских мер, результатом которых 

может стать дефицит медицинской продукции и появление черного 

рынка, до политики гибкой локализации производства иностранных 

товаров на территории страны и последующей поддержке собственных 

игроков, возникающих на базе локализованных иностранных компаний. 

Одной из характерных черт, отражающих стремление к развитию 

собственных производителей с высоким экспортным потенциалом, 

является либерализация процессов регистрации и вывода на рынок 

медицинских продуктов собственного производства.  
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1.2.  Теоретическое обоснование импортозамещения в 

отечественном здравоохранении 

 

 

Как уже отмечалось во введении к данной работе, для 

отечественных исследователей тема импортозамещения в 

здравоохранении относительно новая. Двигаясь в русле предложенной 

еще в 1958 году идеи А. О. Хиршмана, занимающегося изучением 

зависимости экономик от политики государства и выделившего 4 

основные мотива для проведения импортозамещения: войны, проблемы с 

платёжным балансом, постепенный рост доходов в стране и сознательная 

стратегия развития [107], большинство исследователей связывают 

необходимость проведения политики импортозамещения с реактивными 

причинами – непростой внешнеполитической и экономической 

ситуацией в России [46, 47, 49, 52, 59, 74, 80, 149] 

С точки зрения целеполагания и причин, подтолкнувших 

российский истеблишмент к началу проведения политики 

импортозамещения в сфере здравоохранения, можно проследить 

следующую эволюцию в хронологии: 

• необходимость реструктуризировать и модернизировать 

фармацевтическую промышленность в соответствии с международными 

стандартам [61] 

• низкая консолидация отрасли: преобладают малые и средние 

предприятия, имеющие небольшую капитализацию и, соответственно, 

недостаточный потенциал для технического перевооружения и внедрения 

современных высокотехнологических процессов, проведения научных 

разработок [61] 

• угроза для населения не получить необходимое ЛС [54] 
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• необходимость преодоления зависимости от иностранного 

импорта ради целей национальной безопасности [50] 

В ряде публикаций проводится некоторое осмысление 

импортозамещения на рынках ЛС, МИ и МТ [48, 56, 57, 58, 60, 65, 67, 68, 

69, 73, 76, 77, 78, 79, 95, 178, 183]. К сожалению, в основном данные 

работы имеют ограниченные хронологические рамки и не рассматривают 

опыт последних лет (2014-2018 гг.), что не отражает наиболее активный 

этап внедрения механизмов импортозамещения, а также не дает 

возможность оценить первоначальный эффект от реализации данной 

политики. При этом существующая теория, на которую зачастую 

ссылаются в своих исследованиях ученые в отечественном научном поле, 

была разработана относительно экономик и индустриализации 

развивающихся стран, что также подчеркивает необходимость уточнения 

собственной теоретико-методологической базы, стратегий и тактик 

применения политики импортозамещения в здравоохранении. 

Отдельно отметим, что некоторые шаги в направлении 

формирования собственного теоретического и методологического 

обоснования импортозамещения в российском здравоохранении все-таки 

предпринимаются. Так, было предложено определение термина 

импортозамещения в здравоохранении, учитывающее такие ключевые 

моменты как целесообразность, качество и безопасность: «процесс 

замены на внутреннем рынке фармацевтической продукции, 

производимой вне границ Российской Федерации, конкурентоспособной 

и не уступающей по параметрам качества и ценовым характеристикам 

мирового рынка, фармацевтической продукцией, производимой в 

границах Российской Федерации» [50]. 

Другие методические и теоретические аспекты проведения 

импортозамещения на фармацевтическом рынке также были 

проанализированы рядом российских ученых. В 2016 году была 
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защищена диссертация, посвященная исследованию роли 

импортозамещения в развитии российского фармацевтического рынка 

[151]. Данная работа делает акцент на анализ рынка ЛС, практически не 

затрагивая рынок МИ. В работе отмечается стихийность и 

бесконтрольность развития рынка ЛС в РФ, происходящего с 1990-х 

годов. Отличительной чертой по сравнению со странами ЕС и США 

называется высокая монополизированность, поскольку «на двадцать 

крупнейших экспортеров приходится свыше двух третей рынка» [151]. С 

точки зрения импортозамещенности, рынок демонстрирует 

доминирование зарубежных производителей инновационных ЛС с 

параллельным отставанием российской фармацевтической отрасли от 

уровня развитых стран по номенклатуре выпуска продукции. Среди 

основных преград называется «низкая эффективность государственной 

поддержки отрасли и несовершенство механизма взаимодействия бизнеса 

и государства, которое должно быть направлено на инновационное 

развитие фармацевтической отрасли» [151]. Перспективы развития 

фармацевтической отрасли на основе импортозамещения связываются в 

первую очередь с совершенствованием различных механизмом 

государственного регулирования. 

Значительный пласт материалов, посвященных 

импортозамещению МИ и МТ в РФ, был подготовлен и представлен А.В. 

Виленским [164, 166, 167, 168, 169]. В докладах и статьях приводится 

актуальная статистика, авторские расчеты по отдельным секторам 

производства (электрокардиографы, дефибрилляторы, имплантаты для 

остеосинтеза и т. д.). Так, по данным автора, в 2013 году доля импорта 

МИ в РФ составляла 83%, из которых 82% приходилось на 

государственный сектор [166]. В докладе, представленном в марте 2019 

года [165], российский импорт МИ оценивается в 78%, из которых 78% 

приходится на государственные тендерные закупки и ведомственные 
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конкурсные торги, что отражает небольшой, но рост внутреннего 

производства МИ. Также, автором отмечается, что нормальным по 

среднемировому уровню значением можно считать долю импорта в 30-

50%. Причем в развитых странах растущий импорт обусловлен прежде 

всего переносом производств в Китай и страны Юго-Восточной Азии. 

Еще одной значимой работой об импортозамещении на 

фармацевтическом рынке является диссертация, посвященная 

предпринимательской деятельности в сфере импортозамещения на 

фармацевтическом рынке [150]. Работа предлагает анализ потенциала 

импортозамещения ЛС отечественными фармацевтическими 

компаниями и мер поддержки, оказываемых Правительством 

отечественным предпринимателям. 

Основным драйвером роста отечественного фармацевтического 

рынка в работах других исследователей также называется 

государственная поддержка, выражающаяся в увеличении гос. закупок, 

стимулировании инвестиционной активности и разработке целевых гос. 

программ [70, 75]. 

Вспомогательным элементом называются различные 

маркетинговые инструменты (информационное сопровождение, 

исследования по сравнительной эффективности оригинальных 

препаратов и локальных дженериков), позволяющие повысить 

узнаваемость препарата и влиять на его покупаемость [50]. 

Несмотря на вышеназванные работы, такой аспект развития рынка 

МИ как, например, его нормативно-правовая основа все еще остается вне 

поля зрения исследователей. В немногочисленных работах, изучающих 

российский рынок МИ, отдельные составляющие его сегменты рынка 

затрагиваются лишь вскользь, что позволяет не соглашаться с 

излагаемыми в них гипотезами о возможности или невозможности 

реализации политики импортозамещения в конкретных сегментах. Таким 
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образом, для анализа потенциала импортозамещения МИ в целом 

необходимо проведение специального анализа отдельных сегментов 

рынка (в частности, рынка коронарных стентов), попытка чего и будет 

предложена в рамках данного исследования. 

В рамках данного анализа, представляется важным принимать во 

внимание не столько субъективную исследовательскую оценку понятия 

импортозамещения, как совокупности различных мер, направленных на 

достижение различных результатов, а ориентироваться, в первую 

очередь, на задачи государственных стратегий по развитию [19, 27], 

целями которых является технологическое перевооружение отрасли 

медицинской промышленности, интеграция производства и разработки 

МИ в мировую индустрию, запуск инновационного развития отрасли 

медицинской промышленности. Вытеснение же с рынка иностранных 

игроков должно рассматриваться и применяться не как инструментом 

достижения поставленных целей, а как косвенный эффект, возникающий 

вследствие повышения конкурентоспособности отечественных игроков 

как на внутреннем, так и на внешнем рынке. 
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Глава 2. Нормативно-правовые аспекты импортозамещения на 

рынке медицинских изделий в РФ 

 

 

Курс правительства РФ на импортозамещение, трансфер 

технологий и локализацию в стратегически значимых отраслях, в том 

числе в здравоохранении, активно реализуется последние 10 лет. За это 

время нормативно-правовая база успела накопить значительный объем 

разнообразных документов, регулирующих оборот МИ на территории 

РФ. 

Задачей данной части исследования является аналитический обзор 

и анализ массива основных принятых и обсуждаемых нормативно-

правовых актов Правительства РФ, являющихся базой для перехода на 

экономическую модель, направленную на импортозамещение МИ. 

 

 

2.1.  Стратегические векторы развития рынка медицинских 

изделий в РФ 

 

 

Отправным нормативно-правовым документом для 

импортозамещения в здравоохранении можно считать «Стратегию 

развития фармацевтической промышленности РФ на период до 2020 г.» 

[17], принятую в 2009 году. 

Реализация этой программы предполагала три этапа. На первом 

этапе планировалось решение следующих задач: формирование научно- 

исследовательского потенциала для производства конкурентоспособной 

продукции; развитие современной производственной базы, 

соответствующей стандартам GMP (good medical practice), позволяющей 
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самостоятельно производить лекарственные субстанции и готовые 

лекарственные формы на их основе. На втором этапе приоритетным 

являлось создание системы по производству и выводу на рынок как 

отечественных дженериков, так и собственных инновационных 

препаратов, что позволило бы полностью удовлетворить внутренний 

спрос. Третий этап предусматривал меры, направленные на развитие 

конкурентных преимуществ национальной фармацевтической отрасли и 

осуществление ее полного перехода на «инновационную модель 

развития» [17]. 

Одним из основных индикаторов мониторинга реализации 

Стратегии стала доля ЛС локального производства от суммарного 

потребления всех ЛС в денежном выражении. По оценкам создателей 

Стратегии, доля должна быть увеличена с 19% в 2007 году до 55% к 2020 

году в случае инновационного (оптимистичного) сценария, а в условиях 

инерционного (пессимистичного) сценария удержана на уровне 15% в 

2020 году. Аналогичным образом в случае оптимистичного сценария 

объем экспорта отечественных ЛС должен быть увеличен с 5 млрд. 

рублей в 2007 году до 40 млрд. рублей в 2020 году, а при пессимистичном 

сценарии доведен до 8 млрд. рублей к 2020 году. 

При этом в указе Президента РФ от 7 мая 2012 года «О 

совершенствовании государственной политики в сфере 

здравоохранения» [26] был установлен показатель с более высоким 

целевым значением в 90% для объема производства отечественных ЛС по 

номенклатуре перечня стратегически значимых ЛС и перечня жизненно 

необходимых и важнейших лекарственных препаратов.  

Аналогичный целевой индикатор доли импортозамещения для МИ 

и МТ появился только в 2013 году в утвержденной Минпромторгом 

«Стратегии развития медицинской промышленности на период до 2020 

года» [19]. Согласно этому документа, медицинская промышленность 
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должна консолидировано увеличить долю отечественных МИ во 

внутреннем потреблении с 19% в 2010 году до 40% в 2020 году, а также 

нарастить их экспорт с 18,4% в 2010 году до 25% к 2020 году. Среди 

основных векторов развития рынка МИ на территории РФ можно 

выделить упомянутую в приказах Минпромторга нацеленность на 

технологическое перевооружение отрасли и интеграцию в мировую 

индустрию производства за счет развития локального производства и 

собственных технологий на базе «полного инновационного цикла» [19]. 

Стоит подчеркнуть, что документы, относящиеся, скорее, к 

стратегическим, нежели к тактическим, продолжали появляться с 

завидной частотой. Продолжением нормативно-правовой основы 

государственной политики по импортозамещению на рынке МИ стала 

государственная программа «Развитие фармацевтической и медицинской 

промышленности» на 2013-2020 гг., принятая в 2014 году [1]. Программа 

разработана Минпромторгом и описывает основные вехи политики 

импортозамещения: 

• 2009 год, когда доля отечественных МИ на рынке составляла 14%; 

• 2013 год, когда доля, по оценкам Минпромторга, повысилась до 

18%; 

• 2020 год, когда прогнозируемая доля составит 40%.  

В программе дается и оценка текущего объема рынка МИ в России 

– она составляет 255 млрд рублей, из которых 23 млрд рублей 

приходилось на МИ для диагностики и 10 млрд – на изделия для 

хирургии. При этом доля отечественной продукции по итогам 2017 года 

достигает 21%. С 2011 года, по данным Минпромторга, этот показатель 

увеличился на 4,2 процентных пункта. Объем экспорта российских МИ, 

треть которого приходится на страны ближнего зарубежья, составил в 

2014 г. 3,9 млрд рублей (или 7% от объема производства). Интересно 

отметить, что в первой рассмотренной нами стратегии объем экспорта в 
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2007 г. оценивался в 5 млрд руб., и должен был быть увеличен в 8 раз к 

2020 г. Примечательно, что практически во всех показателях и оценках, 

как в планируемых, так и фактических наблюдается достаточно большой 

разброс (см. Прил. №1). 

В 2015 г. появлялись новые документы по теме. Так, к примеру, 

вышел Приказ об утверждении плана мероприятий по 

импортозамещению в отрасли медицинской промышленности [18], в 

котором приведены фактические показатели на 2015 год и плановые 

показатели доли импорта на 2020 год по различным продуктам. Так, в 

2015 году 95% медицинских перчаток имеют статус импортных, а 

плановый показатель их импортозамещения составляет 60%; 

операционные столы на 2015 год – 100%, на 2020 год – 75%; протезы 

различных конечностей на 2015 год – от 89-92%, на 2020 год – 24–55%; 

МРТ на 2015 год – 95%, на 2020 год – 50%. Отметим, что в списке 

отсутствуют коронарные стенты, так как концепция их 

импортозамещения появится только в 2017 году в рамках Постановления 

об ограничении участия в закупках иностранных производителей стентов 

[12], которое будет подробно рассмотрено в пункте 2.2 и 3.2. данного 

исследования. Тем не менее можем констатировать, что с 2015 года 

наблюдается постепенный переход от документов с общими целевыми 

показателями в сторону показателей для отдельных сегментов. 

Основные направления деятельности Правительства РФ на период 

до 2018 года [4], принятые в 2015 году, не декларировали прямолинейно 

переход на локализацию и импортозамещение, но призывали к поддержке 

инновационных институтов развития, научных и образовательных 

организаций, бизнеса в части формирования направлений приоритетных 

научных исследований и разработок, созданию образцов 

конкурентоспособной инновационной продукции, коммерциализации 

разработок, технологического перевооружения предприятий, 
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формированию спроса на инновационную продукцию, а также 

повышение эффективности механизма финансирования, направленного 

на стимулирование реализации наукоемких исследований. Данные меры 

можно отнести к подготовительному этапу медицинской 

промышленности для перехода на модель импортозамещающего 

производства, в том числе и МИ. При этом фармацевтическая или 

медицинская промышленность в данном документе не указывается 

напрямую наравне с другими стратегически важными отраслями, такими 

как, например, космическая промышленность, транспортная 

инфраструктура, энергетический и оборонно-промышленный комплекс. 

Указом Президента РФ от 7 мая 2018 года № 204 «О национальных 

целях и стратегических задачах развития Российской Федерации на 

период до 2024 года» [27] Правительству РФ было поручено разработать 

новый стратегический документ – национальную программу развития 

здравоохранения. В рамках реализации положений этого указа была 

инициирована работа по Фарме-2030. Ответственным за подготовку этого 

документа назначен Минпромторг [192]. 

В августе 2018 года в целях обеспечения дальнейшего роста 

отрасли и в рамках выполнения Указа Президента РФ Минпромторг 

опубликовал проект Фармы-2030 [192]. Главными целями стратегии по-

прежнему заявлены рост выпуска российских МИ (в 3,5 раза к 2030 году), 

десятикратный рост экспортных поставок. Наряду с этим в качестве 

целевого появляется пункт о регистрации не менее 100 новых МИ 

российского производства ежегодно начиная с 2019 г. 

Помимо целевых показателей в документе приводится и перечень 

мер поддержки отрасли до 2030 года: 

• Организацию кластеров, индустриальных парков, технопарков для 

консолидации усилий среднего и малого бизнеса.  
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• Обеспечение господдержки разработок и производства критически 

важных видов МИ, их продвижения и коммерциализации.  

• Ускорение процедуры регистрации и вывода МИ на рынок, что 

позволило бы добиться регистрации не менее 100 единиц изделий в год.  

• Отмену нулевой ставки НДС для МИ, чтобы выровнять ценовую 

конкурентоспособность отечественной медицинской продукции, которая 

производится из налогооблагаемых импортных комплектующих.  

• Стимулирование зарубежных игроков к локализации не только 

производств, но и инжиниринговых центров с помощью налоговых льгот 

и преференций.  

• Стимулирование потребления отечественных МИ за счет: 

повышения ответственности гос. заказчиков, формирования требований 

к техническому заданию на конкурсах «для обеспечения равенства 

российских и зарубежных игроков» и расширения перечня МИ, 

подпадающих под действие правила «третий лишний».  

• Введение статуса поставщика российских товаров для 

производителей, лизинговых и дистрибьюторских компаний. Создание 

объединений поставщиков для «структурирования спроса». Таким 

образом, полагают авторы документа, можно «вырастить» национальных 

интеграторов. По состоянию на август 2018 года, 25 крупнейших 

дистрибьюторов занимают 15% рынка госзаказа.  

• Переход производств на централизованные закупки лизинговых 

услуг, предполагающих поставку оборудования и его обслуживание в 

срок до 6 лет [192]. 

По итогам публичных слушаний в Российском союзе 

промышленников и предпринимателей (РСПП) от экспертов поступили 

предложения по: 

• Максимальному упрощению процедур регистрации МИ – 

например, путем предоставления возможности проведения экспертизы с 
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целью регистрации МИ низких классов риска в аккредитованных 

негосударственных экспертных организациях; 

• Разработке федерального закона об обращении МИ в РФ – проекты 

такого закона вносились Минпромторгом России и Минздравом России в 

Правительство РФ в 2013 и 2015 годах соответственно, однако не были 

приняты; 

• Внедрению обязательных требований к качеству МИ в формате 

перечня стандартов [192].  

Кроме того, в рамках Стратегии было предложено внести 

изменения в ФЗ № 323 [29]. А именно – ввести специальное 

регулирование для инновационных МИ для in vitro диагностики; 

разрешить производство МИ, не имеющих регистрационных 

удостоверений в РФ и не предназначенных для обращения на территории 

РФ, для зарубежных рынков; описать правила обращения 

общелабораторных изделий в клинико-диагностических лабораториях.  

Таким образом, последовательный хронологический анализ 

стратегических документов, определяющих основные векторы развития 

рынка МИ в РФ на протяжении последних 10 лет, позволяет проследить 

развитие законотворческой мысли и переход от общих концепции, не 

оказывающих значимое практическое влияние на поведение игроков 

рынка1, к подробному продумыванию правил игры для всех 

заинтересованных сторон. Первые стратегические программы были 

подчинены идее развития промышленности, и в дальнейшем в них 

встраивались идеи импортозамещения, где в качестве метрик продолжали 

использоваться объемы закупок в процентном и рублевом соотношении.  

Отдельно стоит отметить более активное включение в процесс 

формирования общей политической линии в рамках «Фармы-2030» 

                                                
1 Оценка приведена согласно экспертным интервью, проведенным автором в рамках данного 

исследования. 
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представителей экспертного сообщества, вносящих конкретные 

предложения по развитию рынка, что позволяет надеяться на 

установление более взвешенной и четкой стратегии развития рынка. 

Именно добавление в «Фарму-2030» конкретных мер может стать 

фундаментом для создания условий, реально поддерживающих 

отечественных производителей.  
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2.2. Тактические меры реализации политики 

импортозамещения на рынке медицинских изделий в РФ 

 

 

Важной вехой в установлении механизмов импортозамещения 

стал Проект поправок в Федеральный закон от 5 апреля 2013 г. № 44-ФЗ 

«О контрактной системе в сфере закупок товаров, работ, услуг для 

обеспечения государственных и муниципальных нужд» [28]. Вносимые 

поправки разрешают заключать семилетние договоры на поставку 

товаров с теми компаниями, которые локализуют производство в России. 

Предполагалось, что условия договора на семь лет будут неизменными и 

товары будут закупаться у производителя, как у единственного 

поставщика. Согласно оценкам некоторых ведущих игроков рынка МИ, 

дальнейшая законодательная активность не позволила полностью 

реализовать потенциал данной меры, направленной изначально на 

установление стабильности и инвестиционной привлекательности рынка. 

Причиной можно считать многочисленные последующие 

законодательные изменения, которые до сих пор не позволяют сторонам 

прийти к согласованным условиям семилетнего договора [186]. 

Одной из первых идей 2015 года, нацеленных как на решение 

возникших разногласий с представителями глобальной 

фармацевтической промышленности, так и на перестраивание 

российской фармацевтической промышленности на путь 

импортозамещения, стала инициатива Правительства РФ и ФАС о 

легализации параллельного импорта товаров [185]. Предполагалось, что 

в первую очередь ввоз товаров без прямого разрешения правообладателя 

может быть введен для фармацевтической отрасли и отрасли МИ с целью 

снизить закупочные цены, открыв рынок параллельным импортерам. 

Данная инициатива не была претворена в жизнь. Среди возможных 
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причин можно назвать как противоречие с различными международными 

принципами защиты интеллектуальных прав2, пока имеющими более 

высокую юридическую силу над региональным законодательством, так и 

риски, связанные с надлежащим контролем за обращением, а также 

мониторингом безопасности МИ, поставляемых параллельными 

импортерами без согласия и полномочий от производителя. 

Решительные намерения Правительства РФ поддержать 

отечественных производителей и отечественный рынок тем не менее 

смогли найти реализацию в двух других постановлениях. Первое – об 

ограничении доступа иностранных производителей к государственным 

закупкам ЛС [10], и второе – МИ [13]. Данные постановления получили 

среди участников фармацевтического рынка название «третий лишний». 

Суть постановлений заключается в не допуске к государственным 

закупкам лекарственных препаратов и МИ иностранного происхождения 

при наличии двух и более аналогичных предложений со стороны 

производителей из стран Таможенного союза. 

Согласно комментариям разработчиков документа, 

Постановление было направлено на обеспечение поддержки 

отечественной медицинской промышленности и привлечение в Россию 

зарубежных инвестиций. 

В рамках обсуждения Постановления основная критика 

экспертного сообщества была направлена на четыре момента: 

• ограничение конкуренции и как следствие существенное снижения 

стимулов для улучшения качества «локальных» МИ; 

• исчезновение с рынка современных и инновационных МИ, широко 

применяемых во всем мире; 

• сложности в установлении критериев «локальности» производства; 

                                                
2 Например, Договор о Евразийском Экономическом Союзе (ЕАЭС) или Парижской конвенции по 

охране промышленной собственности, признаваемыми РФ 
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• возможность недобросовестной конкуренции дистрибьютеров на 

аукционах [13]. 

Интересно, что первоначальная версия данного Постановления 

предполагала не ограничение, а полное исключение иностранных товаров 

из гос. закупок. Проект данной версии Постановления обсуждался в марте 

2014 года на общественных слушаниях [186]. Среди основных целей 

данного документа также заявлялась поддержка отечественной 

промышленности и привлечение в РФ зарубежных инвестиций. Среди 

аргументов против данного Постановления профессиональное 

сообщество называло следующие риски: 

• Ограничение конкуренции среди производителей, которое 

приведет к необходимости формировать технические задания гос. 

закупок исходя не из реальных потребностей медицинского учреждения, 

а основываясь на технических и качественных показателях допущенных 

к торгам производителей. 

• Ограничение доступности эффективных и безопасных 

медицинских технологий для российских пациентов, и как следствие 

снижение качества, повышение (в том числе необоснованное) цен, 

картельные договорённости монополистов рынка, снижение уровня 

сервиса и поддержки пользователей. 

• Значительное негативное влияние на потенциальных и уже 

действующих зарубежных инвесторов, которые будут вынуждены 

приостановить все проекты локализации, переноса технологий и 

открытия локальных производственных площадок в связи с высокими 

рисками невозврата инвестиций, и как следствие – отток инвестиций, а не 

их приток [186]. 

Вопрос определения критериев и подтверждения локальности 

производства начал решаться только в 2018 году, когда вышло 
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разъяснение по вопросам применения положений Постановления №102 

[172]. 

В рамках разъяснения была указано, что с 1 июля 2018 года 

вступила в силу норма, согласно которой «подтверждением страны 

происхождения МИ, включенных в перечень Постановления №102, 

является сертификат о происхождении товара, выдаваемый 

уполномоченным органом (организацией) государств – членов ЕАЭС» 

[172]. «В случае отсутствия у медицинского изделия такого сертификата 

изделие приравнивается к заявке, в которой содержится предложение о 

поставке товаров, происходящих из иностранного государства, и, 

соответственно, правило «третий лишний» на такую заявку не 

распространяется» [172]. 

Параллельной с Постановлением №102 мерой стало утверждение 

перечня МИ, имплантируемых в организм человека при оказании 

медицинской помощи в рамках программы государственных гарантий 

[23, 25]. Данный перечень представляет интерес в связи с двумя 

последующими законодательными инициативами: 

• Распоряжение Правительства №98-р от 27 января 2015 года [24], в 

рамках которого было установлено государственное регулирование цен 

на некоторые имплантируемые в организм человека МИ в рамках 

программы госгарантий. В список этих МИ вошли шунты, сосудистые 

стенты, протезы клапанов сердца (в том числе биологического 

происхождения), хирургические нити, протезы суставов, кохлеарные 

импланты, пластины для челюстно-лицевой хирургии и другие МИ. 

Целью данных мер являлась стабилизации цен и ограничения 

спекуляции. В пояснительной записке к документу говорится, что 

«предельные отпускные цены на имплантируемые МИ будут 

рассчитываться в соответствии с методикой, утвержденной 



 33 

постановлением правительства» [24], причем «зарегистрированные цены 

будут пересматриваться с учетом инфляции» [24]. 

• Постановление Правительства РФ от 30 декабря 2015 года №1517 

[9], где вводятся правила государственной регистрации предельных 

отпускных цен производителей на имплантируемые МИ, включенные в 

Перечень3. Постановление вступило в силу только в 2017 году4 и сразу 

вызвало широкий резонанс среди профессионального сообщества [216]. 

Анализ данного Постановления показывает, что, первоначальной 

его целью можно считать оптимизацию бюджетных расходов и 

упорядочивание процесса государственных закупок. При этом 

Постановление содержит ряд существенных рисков для системы оказания 

специализированной и высокотехнологичной медицинской помощи, 

вплоть до невозможности оказания ряда медицинских услуг населению 

по причине недоступности необходимых имплантатов. 

Данные риски связаны со следующими нюансами: 

•  Содержащиеся в Перечне имплантируемые МИ не являются 

взаимозаменяемыми и имеют различные области применения, поэтому 

рассчитанная по каждому виду средневзвешенная цена может оказаться 

заградительной для целой группы МИ без обеспечения доступности 

какой-либо альтернативы. 

• Некоторые виды имплантируемых изделий отсутствует в перечне, 

что согласно ст. 80 Федерального закона №323 [29] ограничивает 

возможность их приобретения в рамках программы государственных 

                                                
3 В перечне перечисляются и различные виды стентов, поэтому на них также в дальнейшем будет 

распространяться Постановление, регулирующее ценообразование, что будет подробно рассмотрено в 

рамках пункта 3.2 данного исследования. 
4 1 августа 2016 года Постановление было подписано Премьер-министром РФ, а 4 августа 

опубликовано Постановление Правительства РФ №735, которым срок введения ценового 

регулирования на имплантируемые МИ переносится на один год. 
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гарантий, что приведёт к ограничению доступности для населения РФ 

некоторых видов медицинской помощи. 

Экспертная оценка игроками рынка коронарных стентов данных 

мер до сих пор остается отрицательной, поскольку эти меры оказывают 

значительное влияние на дальнейшие принимаемые на законодательном 

уровне решения5. В том числе на решение об установлении в сентябре 

2017 года региональных надбавок на наиболее дорогостоящие 

технологии, а также на создание в 2018 году Единого каталога товаров, 

работ и услуг. Так, среди слабых сторон вышеуказанных распоряжений и 

постановлений указывается слишком широкая возможность трактовки 

определения общей предельной отпускной цены производителя для групп 

товаров, разных по своим характеристикам и предназначению, что 

приводит порой к вольным трактовкам на региональном уровне. 

Описанные выше политические меры среди интервьюированных 

в рамках данного исследования экспертов зачастую получают 

критические оценки в связи с их хаотичностью. Введения различных 

дополнительных конкретизирующих ограничительных списков, 

ссылающихся на предыдущие списки, вносит нормативно-правовую 

путаницу и приводит к законодательному хаосу. Так, одним из типичных 

примеров разрешения одного без определения правил 

доступа/освобождения могут служить принятые в июле 2016 года 

изменения в ст. 80 ФЗ №323 [29] о выведении из-под ценового 

регулирования с 1 июля 2017 года средств доставки и фиксации 

имплантируемых МИ. При этом никаких дополнительных пояснений 

относительно механизма исключения этих изделий из Перечня из-под 

ценового регулирования не был предложен6. 

                                                
5 Оценка приведена согласно экспертным интервью, проведенным автором в рамках данного 

исследования. 
6 К моменту защиты ВКР этот пробел может быть устранен. 



 35 

В качестве другого примера критикуемого решения можно 

привести упомянутые выше установленные в сентябре 2017 года 

региональные оптовые надбавки на наиболее дорогостоящие технологии. 

Так, в некоторых регионах надбавка составляет 1% от стоимости или 

установлены абсолютные предельные надбавки – не более 10 000 руб. для 

изделий стоимостью более 500 000 руб., что, как минимум, снижает 

привлекательность поставок МИ в данные регионы в глазах поставщиков, 

и, как максимум, делает экономически невозможным обращение на рынке 

инновационных изделий и изделий средней ценовой категории. Данные 

сложности угрожают привезти к вымыванию с рынка ряда технологий, 

ограничению доступности для населения РФ некоторых видов 

медицинской помощи.  

Вопрос ценового регулирования на рынке МИ поднимается и в 

рамках других законодательных мер. 

Так, с 1 марта 2018 года начал официально работать первый раздел 

каталога товаров, работ, услуг для обеспечения государственных и 

муниципальных нужд (КТРУ) как специальный сервис в единой 

информационной системе (ЕИС) сферы гос. закупок. В нем содержатся 

около 12 тысяч позиций по МИ [162]. Список закрепляет за предметом 

закупки стандартизированное описание, основанное на клинических 

рекомендациях Минздрава и Российского научного общества 

специалистов по рентгенэндоваскулярной диагностике и лечению. 

Предполагалось, что использование каталога станет обязательным 

с 1 октября 2017 года. Однако работа над ним оказалась сложнее, чем 

первоначально рассчитывали заинтересованные ведомства. Разработка 

каталога была поручена Минфину РФ. С учетом важности проблемы 

сердечно-сосудистых заболеваний, в приоритетном порядке был 

разработан раздел каталога, включающий коронарные стенты и катетеры, 

а также одноразовые МИ из ПВХ-пластиков.  
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Несмотря на активное обсуждение законопроекта на всех этапах с 

экспертами и попытки найти оптимальный вариант, применение КТРУ 

также имеет сложности, связанные в основном с указанными раннее 

рисками. Так, в одном виде МИ может быть множество разных по 

характеристикам и стоимости позиций, что приводит к 

нецелесообразности определения средневзвешенной цены для всего вида 

МИ. Таким образом, в связи в вступлением в силу КТРУ экспертное 

сообщество предлагает либо пересмотреть критерии формирования цен, 

либо отменить Постановление №1517 от 30 декабря 2015. 

6 августа 2018 года стало известно, что производители и 

дистрибьюторы медицинского оборудования попросили российское 

правительство пересмотреть для них условия НДС [188]. 

Данная инициатива связана с проектом поправок к Налоговому 

кодексу в части освобождения от НДС важнейших и жизненно 

необходимых МИ, одобренным Правительством РФ весной 2017 года 

[11]. Согласно инициативе, налоговая льгота должна применяться в 

отношении МИ, на которые предоставлено регистрационное 

удостоверение на МИ или до 1 января 2017 года регистрационное 

удостоверение на изделие медицинского назначения (МТ). 

Из нового документа следует, что с переходом на новый 

классификатор МИ ОКПД-2 в январе 2017 года оборудование, которое 

облагалось НДС по льготной ставке 0 или 10%, стало облагаться 

стандартной ставкой в размере 20%. В частности, речь идет о томографах, 

электрокардиографах, аппаратах ультразвуковой диагностики, 

кардиостимуляторах, лазерах. Это связано с тем, что изделиям, которые 

появились на рынке после 2017 года, присваиваются новые коды, и из-за 

этого компании вынуждены платить НДС полностью. Таким образом, в 

моменте и в перспективе это может демотивировать производителей 

регистрировать новую технику. 
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Эксперты выступили также за внесение корректировок в 

Постановление Правительства РФ от 27 декабря 2012 г. № 1416 «Об 

утверждении Правил государственной регистрации МИ» [8]. Так, 

специалисты медицинской отрасли считают, что регистрационное досье 

должно быть одно для всех его составных частей (приборных, реагентных 

и т. д.), а для внесения несущественных изменений в регистрационное 

досье МИ нужно установить упрощенную, заявительную процедуру. 

Последней инициативой нормативно-правового поля является 

разработка порядка определения взаимозаменяемости МИ [6]. Данный 

порядок ожидается на рынке с момента принятия ФЗ №323 (в частности 

ст. 38), который ввел требование о внесении в государственный реестр 

МИ сведений о взаимозаменяемых МИ. Постановлением Правительства 

РФ №615 от 19 июля 2012 г. [7] утверждены Правила ведения 

Государственного реестра, которые, однако, не конкретизируют, в каком 

объеме и форме сведения о взаимозаменяемых МИ должны вноситься в 

реестр. 

В пояснении к новому проекту указывается, что 

взаимозаменяемость МИ будет способствовать развитию конкуренции 

между производителями. Взаимозаменяемость, в частности, может 

применяться при государственных закупках для того, чтобы заказчики не 

могли отклонить заявки на поставку МИ (или расходных материалов), 

которые по своим техническим характеристикам соответствуют 

требованиям, но могут отличаться по другим незначительным 

параметрам, например, по упаковке. Таким образом, появится 

возможность бороться с аукционами, «заточенными» под конкретного 

производителя. Аналогичный порядок работает для ЛС в РФ с 2015 года 

[14], но до сих пор оставляет часть ситуаций вне определенного правового 

поля, что приводит к дополнительным судебным разбирательствам [177]. 
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Подводя итог данной части исследования, можно заключить, что 

началом и катализатором реализации политики импортозамещения 

является не момент ввода санкций, а запуск программ модернизации 

промышленности, в том числе и фармацевтической. 

Внешние факторы, такие как введение санкций в 2014 году, 

интенсифицировали законодательную инициативность Правительства 

РФ в сфере создания дополнительных мер протекции отечественных 

производителей МИ, но не затрагивала производителей коронарных 

стентов. 

Кроме этого, политика импортозамещения в РФ, несмотря на свое 

стремление к логичности и последовательности с позиции опорных 

стратегических документов, зачастую носит ситуационный и реактивный 

характер в плане тактически принятых законопроектов. Несмотря на 

наличие определенной согласованности между стратегией и тактикой, в 

нормативно-правовом поле существуют как лакуны, так и 

недоработанность ряда принятых решений, приводящая к очевидному 

противоречию между де-юро и де-факто.   
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Глава 3. Анализ рынка коронарных стентов в РФ и за рубежом 

 

 

Прогнозы международных консалтинговых агентств 

относительно перспектив глобального рынка коронарных стентов, 

включающего в себя 10 основных национальных рынков (США, 

Франция, Германия, Италия, Испания, Великобритания, Япония, Китай, 

Индия и Бразилия) [38], демонстрируют устойчивые темпы роста [40]. 

 

 

Рисунок 1. Прогноз роста Европейского рынка коронарных стентов 

на период 2016-2026 гг. в миллионах долларов США [40] 

 

Задача третьей главы данного исследования состоит в анализе 

глобального и отечественного рынка коронарных стентов, его 

структурных особенностей, а также сопоставлении основных трендов его 

развития в РФ и за рубежом, что позволит определить современное 

состояния отечественного рынка коронарных стентов с учетом рыночных 

и нормативно-правовых рамок, существующих в РФ. 
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3.1. Современное состояние и оценка уровня развития рынка 

коронарных стентов в мире 

 

 

Современная кардиология прошла долгий путь развития. За 

несколько десятилетий огромные шаги были сделаны в таких областях 

как инвазивная хирургия и интервенционная кардиология. В результате у 

пациентов с сердечной недостаточностью появились дополнительные 

возможности избежать осложнения при ангиопластике. В сфере 

инвазивной кардиологической хирургии коронарный стент стал одним из 

самых значительных нововведений, накопивший на сегодняшний день 

обширный пласт научных знаний, собранных за 30 лет применения 

технологии. При этом прогресс в коронарном стентировании с точки 

зрения проведения исследований новых материалов и покрытий по-

прежнему продолжается.  

Стент представляет собой проволочную металлическую сетку, 

используемую для расширения суженного участка артерии при 

ангиопластике. Стент сжимается до небольшого диаметра, в него 

помещается баллонный катетер. Затем он перемещается в зону 

блокировки. Когда баллон надувается, стент расширяется, фиксируется 

на месте и образует скаффолд. Стент постоянно остается в артерии, 

держит ее открытой, улучшает проток крови к сердечной мышце и 

снимает неприятные симптомы (обычно боль в груди) [42]. 

Согласно патентной базе данных Международной организации по 

защите интеллектуальной собственности (World Intellectual Property 

Organization [237]) сегодня существует около четырёхсот вариантов 

конструкций стентов, отличающихся друг от друга составом сплава, из 

которого они изготовлены, длиной, дизайном отверстий, покрытием 

поверхности, контактирующей с кровью, системой доставки в сосуды; 
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стенты бывают самораскрывающиеся, раскрываемые баллоном и т.д. 

Стенты могут быть классифицированы по разным признакам (см. Прил. 

№2). 

Впервые металлические стенты без покрытия (bare metal stents – 

BMS) были представлены в конце 80-х годов прошлого века [132] и стали 

мейнстримом в операциях чрескожного коронарного вмешательства 

(percutaneous coronary intervention – PCI). Операции с использованием 

BMS позволили снизить количество побочных эффектов по сравнению с 

используемой ранее транслюминальной ангиопластикой и повысить 

выживаемость пациентов. 

За последние несколько десятилетий были сделаны значительные 

усовершенствования в материале и дизайне BMS. Исходные стенты 

обычно изготавливались из нержавеющей стали (например, первый 

установленный в 1986 году стент WALLSTENT (Schneider AG)), 

поскольку она биологически устойчива к дегенерации. В последние годы 

кобальт-хромовые сплавы заменили сталь в качестве материала для 

производства стентов, что позволило сконструировать стенты со 

значительно более тонкими стенками без ущерба для прочности и с 

достаточной коррозионной стойкостью. Спектр используемых в 

настоящее время BMS включает достаточно широкую линейку стентов 

различных производителей: Coroflex (B-Braun), Driver (Medtronic), Vision 

(Abbott Vascular) и другие.  

Одной из последних разработок среди BMS можно назвать 

платино-хромовые стенты Omega (Boston Scientific), выпущенные на 

рынок в 2011 году [207], и Rebel (Boston Scientific), выпущенные на рынок 

в 2014 году [208]. Среди плюсов разработчиками называется более тонкая 

архитектура стенок, высокая рентгеноконтрастность, увеличенная 

радиальная прочность, биосовместимость и удобство установки. 

Использование текущего поколения BMS у отдельных групп пациентов 
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(с низким риском рестеноза) считается более безопасным и экономически 

эффективным. 

Сохранение относительно высокого процента случаев рестеноза 

на уровне 20-30% [96, 97, 130] и необходимость в повторной 

реваскуляризации при использование BMS стало основной клинической 

проблемой, приведшей к разработке стентов с лекарственным покрытием 

(drug eluting stents – DES) и их выходу на рынок в начале 2000-х годов.  

Стандартной практикой второй половины 2000-х стало нанесение 

действующего лекарственного вещества (рапамицины в разных 

модификациях и его производные (сиролимус, зотаролимус, эверолимус, 

биолимус, новолимус), а также паклитаксел7 и доцетаксел) на каркасные 

элементы стента вместе с полимерами, обеспечивающими плавное 

отсроченное высвобождение этих фармагентов. Стенты с другими 

лекарственными препаратами либо не доказали свою эффективность, 

либо находятся на стадии исследований [82].  

Впоследствии конкуренция среди медицинских компаний привела 

к лавинообразному росту рынка стентов с лекарственным покрытием и 

продемонстрировала, что за последние десятилетия стенты, выделяющие 

лекарственные антипролиферативные вещества, заняли основное место в 

клинической практике. 

При этом, следует отметить, что разработка и появление большого 

количества стентов с лекарственными препаратами группы «олимусов» 

связана не столько с желанием совершенствовать препарат рапамицин, 

сколько с необходимостью соблюдения международного патентного 

законодательства, так как рапамицин был зарегистрирован под 

коммерческим названием «Сиролимус» компанией Cordis и не может 

использоваться другими производителями [66]. Другое лекарственное 

                                                
7 Например, стенты первого поколения с рапамицином (стент Cypher) и паклитакселом (стент Taxus) 
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покрытие из группы «олимусов» «Умиролимус» было запатентовано 

компанией Biosensors International (Швейцария), которая использует его в 

стентах собственного производства и продает его другим 

производителям, например, компании Terumo (Япония) для стента 

Nobori. Еще один пример стента с лекарственным покрытия с патентной 

защитой – кобальт-хромовый стент CRE8, выделяющий ЛС 

«Амфилимус», Alvimedica (CID, Италия) [53]. 

DES первого поколения (с сиролимусом в 2003 году, с 

паклитакселем в 2004 году) показали снижение процента рестеноза, но 

увеличивали риск тромбоза стента в долгосрочной перспективе [89, 115, 

116, 144], что было связано, скорее всего, с более длительной 

эндотелизацией в связи с применением препаратов против рестеноза или 

отложенной реакцией на полимер. Это привело к тому, что в 2006 году 

FDA выпустило предостережение об этом риске при применении DES 

[118], в результате чего число операций с DES стало падать, а доля BMS 

выросла почти в три раза до 40% в 2007-2008 гг. [127].  

Несмотря на первичную неудачу [105], DES вскоре признали 

эффективным в нескольких исследованиях, что ознаменовало эру стентов 

с лекарственным покрытием. Результаты исследований RAVEL [119] и 

SIRIUS [120] привели к тому, что FDA одобрила сиролимус-покрытый 

стент Cypher (Cordis). В дальнейшем данные исследования TAXUS I 

[106], II [90] и IV [136] позволили FDA рекомендовать к клиническому 

применению конкурентную версию стента Cypher паклитаксель-

покрытый стент Taxus (Boston Scientific). Оба стента основаны на 

комбинации металлической основы, биосовместимого полимера и 

лекарственного агента. 

Предметом дальнейших исследований стали полимерные 

покрытия стентов, а именно биосовместимые для второго и 

биоразлагаемые для третьего поколения покрытия, используемые для 
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снижения риска тромбоза. После выхода на рынок стентов второго (с 

зотаролимусом в 2008 году, с эверолимусом в 2008 году) и третьего 

поколения (стенты с биодеградируемым полимером, безполимерные 

стентны и биоразлагаемые стенты) с новыми покрытиями доля DES 

выросла до 80% [127].  

Одним из первых DES второго поколения стал стент Endeavor с 

лекарственным покрытием зотаролимус, разработанный компанией 

Medtronic. Но первые исследования выявили, что Endeavor уступает DES 

первого поколения [223]. С учетом этих данных компанией Medtronic был 

разработан стент Endeavor Resolute. В стентах Resolute используется та 

же платформа для стента и тот же препарат, которым был покрыт стент 

Endeavor, но применяется другой трехкомпонентный полимер – BioLinx, 

обеспечивающий более долговременное высвобождение зотаролимуса 

(свыше 3 мес). Еще один представитель данного поколения – эверолимус-

покрытый стент Xience V компании Abbott Laboratories. 

Многочисленные клинические исследования и мета-анализы 

исследований на тысячах пациентов показывают превосходство DES 

второго и третьего поколения по сравнению и с первым поколением, и с 

BMS как по эффективности, так и по безопасности [84, 85, 123, 126, 134, 

135]. 

Применение DES новых поколений стало стандартом терапии, а 

потребность в BMS в клинической практике начала постепенно 

снижаться. Одним из факторов, благодаря которому врачи все еще 

выбирают BMS, является длительность терапии антиагрегантами после 

операции стентирования – в общем случае она составляет 1 месяц для 

BMS и 6-12 месяцев для DES. Однако последние исследования 

показывают возможность снижения длительности терапии до 3 месяцев 

для DES [112], и еще продолжаются исследования с длительностью 

терапии в течение всего 1 месяца [224]. Для пациентов с высоким риском 
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кровотечения (терапия антиагрегантами для таких пациентов может 

представлять серьезную опасность) альтернативой является применение 

стента, покрытого biolimus A9 компании Biosensors International 

(Швейцария) [143]8. Таким образом, преимущество BMS, связанное с 

более короткой терапией антиагрегантами, постепенно нивелируется 

новыми разработками DES. 

Другим фактором, по которому BMS может быть 

предпочтительнее, является запланированная срочная операция в течение 

месяца после проведения стентирования, так как требуется полная отмена 

терапии антиагрегантами и более быстрая эндотелизация (а 

используемые в DES соединения ее затормаживают). Однако таких 

пациентов не очень много, судя по снижению использования BMS. 

В части воспалительных процессов – по проведенным 

исследованиям был сделан вывод, что степень воспаления не зависит от 

используемого стента, будь то BMS или DES [93, 102, 128, 129, 140], а 

зависит скорее от техники стентирования и/или состояния сосудов. 

Стремление производителей устройств к улучшению отдаленных 

результатов, а также частые свидетельства о негативном влиянии 

полимерного покрытия стента привели к появлению новой концепции 

использования биоразлагаемых материалов, составивших следующий 

класс стентов третьего и четвертого поколения. 

Первые биоразлагаемые стенты. (bioresorbable scaffolds – BRS) 

или скаффолды были разрешены к использованию в США в 2016 году 

[212]. Стент первого поколения Absorb от компании Abbott Vascular 

изготовлен из поли-L-лактида – биоразлагаемого полимера, схожего с 

теми, из которых производят шовный материал. Растворяясь, он 

                                                
8 Стент BioMatrix Flex – биолимус А9 и покрытие полимолочная кислота, которая рассасывается за 6-

9 мес., далее стент выполняет функцию обычного металлического стента (инф. Производителя). 

Материал стента сталь 316L. 
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медленно высвобождает препарат эверолимус, подавляющий рост 

рубцовой ткани в сосудистой стенке. Полное рассасывание Absorb 

происходит примерно за три года. После этого в артериальной стенке 

остаются четыре миниатюрных платиновых маркера, чтобы врачи в 

дальнейшем могли понять, где был установлен стент [198]. 

Использование BRS в кардиологии имеет массу теоретических 

преимуществ – они не ограничивают в дальнейшем возможность 

проведения шунтирования, не нарушают регуляцию сосудистого тонуса 

коронарных артерий. Тем не менее, ряд исследований подвергают 

сомнению блестящие перспективы BRS. Так, в некоторых исследованиях 

были получены результаты, свидетельствующие о некотором повышении 

частоты неблагоприятных исходов при использовании BRS в сравнении с 

DES, в том числе речь идет о большей частоте внутрисосудистого 

тромбоза. 

В октябре 2016 г. были опубликованы результаты трехлетнего 

наблюдения за пациентами, включенными в исследование ABSORB II 

[131]. Всего в исследование было включено 501 пациент, 

рандомизированных в соотношении 2:1 к имплантации биоразлагаемого 

скаффолда, покрытого эверолимусом (Absorb) или эверолимус-

покрытого металлического стента (Xience). В исследовании оценивалась 

вазомоторная реактивность коронарных артерий, на которых 

производилось вмешательство [86].  

Через год после этого исследования в 2017 году BRS первого 

поколения Absorb от компании Abbott был снят с продаж. Согласно 

официальному заявлению компании, это связано в первую очередь с 

низкими продажами и не повлияет на дальнейшее исследование 

биоразлагаемых конструкций [222]. При этом основной фокус компании 

будет направлен на совершенствование флагманского DES Xience и 

модификации его в стент следующего поколения Xience Sierra. Добавим, 
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что относительно остановки продаж BRS от компании Abbot также 

существует мнение, что основная причина отзыва их биоразалагаемого 

стента первого поколения связана с опасением врачей в его долгосрочной 

безопасности, в частности, повышенным риском тромбоза [213]. При 

этом отмечается, что дополнительные риски могли быть результатом не 

столько характеристик самого стента, сколько техники его установки, 

которая пока не стандартизирована [133, 109]. 

Тем не менее, исследования по разработке новых поколений BRS 

активно продолжаются. Так, стент Magmaris от компании Biotronik не 

показал случаев тромбоза стента на горизонте трех лет в ряде 

исследований [203, 204, 205, 206]. Аналогично нулевой показатель 

случаев тромбоза стента продемонстрировал стент DESolve от компании 

Elixir Medical в течение 5 лет исследований [211]. Abbott разрабатывает 

второе поколение своего стента Absorb – Falcon, компания Reva Medical 

разрабатывает стент Fantom и т. д.  

Подводя итоги части исследования, посвященной истории 

развития культуры стентирования, можно сделать следующие выводы.  

Мировой опыт коронарного стентирования демонстрирует 

устойчивую тенденцию к дальнейшему прогрессу, нацеленному на 

достижение наилучших результатов для пациентов. Эволюция стентов в 

сочетании с оптимальной поддерживающей терапией привела к 

значительному прогрессу в снижении риска возникновения рестеноза, 

тромбоза, кровотечений и других осложнений даже при использовании 

BMS. Это определяет первый глобальный тренд, который можно 

обозначить как продолжение борьбы со смертностью от ССЗ. 

Постоянное расширение линейки используемых в различных 

клинических случаях стентов объясняется стремлением к 

персонализированному подходу, основанному на достоверной 

доказательной базе, где выбор стента основан на генетических 
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детерминантах, профиле риска и индивидуальных характеристиках 

поражения пациента, что отражает такой тренд как стремление к 

персонализированной медицине.  

Параллельным трендом здесь можно обозначить 

общехирургическое стремление к малоинвазивности, позволяющее 

уменьшить вмешательство в нормально функционирующие ткани и 

органы пациента и определяющее вектор дальнейшего роста рынка 

коронарных стентов. 

Отказ от биоразлагаемых конструкций стентов еще один 

глобальный тренд, существующий несмотря на то, что BRS сегодня 

являются ожидаемыми продуктами на глобальном рынке стентов. Врачи 

хотят видеть доказательства эффективности и безопасности в 

долгосрочной перспективе [94], что решается не только путем 

дальнейшего совершенствования технологий, но и законодательным 

путем. Введение дополнительных мер обеспечения безопасности и 

качества МИ, например, мер, регулирующие прозрачность и честность 

данных, предоставляемых об имплантируемых МИ, потенциально 

способствует улучшению применяемых технологий и улучшению 

прогнозов для пациентов. 

Последний выявленный тренд характеризует направление 

дальнейших конструкторских разработок в коронарном стентировании, 

направленных на развитие новых многофункциональных многослойных 

покрытий. 
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3.2. Реализация политики импортозамещения на отечественном 

рынке коронарных стентов 

 

 

По оценкам Всемирной организации здравоохранения, сердечно-

сосудистые заболевания (далее – ССЗ) являются основной причиной 

инвалидности и преждевременной смерти во всем мире [44, 45]. В 2008 

году от ССЗ умерло 17,3 миллиона человек, что составило 30% от всех 

глобальных случаев смерти. Из этих случаев смерти 7,3 миллиона случаев 

произошло в результате ишемической болезни сердца и 6,2 миллиона – от 

инсульта [41]. В 2030 году от ССЗ, в основном от болезней сердца и 

инсульта, умрет около 23,6 миллиона человек [121]. По прогнозам, эти 

болезни останутся основными отдельными причинами смерти. 

В Европе от ССЗ ежегодно умирает более 4 миллионов человек, из 

которых 1,4 миллиона в возрасте до 75 лет, что составляет 40% всех 

смертей среди мужчин и 49% всех смертей среди женщин [141]. 

По данным Демографического ежегодника за 2017 год смертность 

от ССЗ в России составила 858 тысяч человек, что несмотря на 

планомерное снижение показателей (на 5% меньше, чем в 2016 году), 

составляет почти половину всех регистрируемых смертей (47%) [31]. В 

более подробном рассмотрении структуры смертности на долю 

ишемической болезни и инсультов приходится более половины случаев. 

Наблюдаемое с 2010 года снижение показателей связывается 

представителями Минздрава как с проведением «массовой 

диспансеризации» [193], так и с реорганизацией системы 

кардиологической помощи. 
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Рисунок 2. Смертность от болезней системы кровообращения на 100 

тыс. населения в РФ [193] 

 

На 2019 год в стране внедрена система экстренной 

специализированной медицинской помощи пациентам с 

жизнеугрожающими состояниями, включающая 656 первичных 

сосудистых отделений (ПСО) и региональных сосудистых центров, где 

внедрены современные технологии ведения больных со сложными 

состояниями» [32], что может напрямую влиять в том числе и на 

ежегодный рост объемов, продаваемых в России стентов.  

Сегодня объем российского рынка коронарных стентов около 8 

млрд руб. в год. В физическом выражении в России продается около 350-

400 тыс. стентов [189].  

На рынке имеются многочисленные предпосылки для роста, 

например, благодаря реорганизации системы кардиологической помощи, 

позволяющей увеличивать количество проведенных операций 

стентирования. Согласно данным доклада, посвященного доступности 

лечения инфаркта миокарда населению РФ, «несмотря на определенные 

позитивные тенденции в увеличении продолжительности жизни в России, 

737,1
698,1

653,9 635,3 616,4 587,6 573,6

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

- 22%
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наблюдаемые в последние 15 лет, уровень смертности все еще остается 

значительно выше нежели в развитых странах. Одним из условий 

дальнейшего снижения смертности от болезней системы кровообращения 

в России является увеличение доступности специализированной 

медицинской помощи при острой ишемии миокарда. При прочих равных 

условиях, первичное чрескожное коронарное вмешательство является 

наиболее предпочтительной тактикой лечения пациентов 

(восстановления кровотока в инфаркт-связанной артерии) при остром 

инфаркте миокарда» [191]. 

Также в большей степень рост может быть обеспечен за счет 

снижения показателей недостентированности, который по оценкам 

компании Medtronic, может достигать 90% (рис. №3). По данным 

компании, ниша заполнена в стране не более, чем на 10%. Так, «в 

некоторых европейских странах частота выполнения стентирования 

пациентам с инфарктом миокарда достигает 90%, в США – 60% 

пациентов. В России в 2013 году стентирование получили всего 7,1% 

пациентов с острым коронарным синдромом» [189].  

 

 

Рисунок №3. Частота проведения операции по стентированию 

относительно потребности [189] 
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Еще одной новой точкой роста рынка коронарных стентов в РФ 

является выведение стентирования из структуры высокотехнологической 

медицинской помощи (ВМП) и перевод его в базовую программу ОМС 

[15]. С одной стороны, это потенциально уменьшает количество квот (на 

22% в 2019 году по сравнению с 2018 годом [171]), распределяемых в 

крупные федеральные кардиологические центры. С другой стороны, 

данный процесс подразумевает проведение стентирования в клиниках 

меньшего уровня. 

Нельзя не отметить, что глобальный рост объемов рынка 

коронарных стентов происходит параллельно с обсуждением спорности 

эффективности использования стентов при спасении человека в ряде 

состояний по сравнению с лекарственной терапией и профилактикой 

[214, 220]. Так, в США было зафиксировано несколько судебных исков к 

врачам за неоправданное с медицинской точки зрения стентирование 

пациентов [201, 229]. Некоторые эксперты в РФ также отмечают, что, по 

их оценкам, в ведении острого коронарного синдрома в некоторых 

медицинских центрах проводится избыточное стентирование в 90% всех 

случаев, когда лишь половине их пациентов показано хирургическое 

лечение и возможно обойтись лекарственным [184]. С другой стороны, у 

ряда групп пациентов, например, возрастных, Американская сердечная 

ассоциация (American Heart Association) [226] и Международный регистр 

острых коронарных синдромов (Global Registry of Acute Coronary Events 

– GRACE) [43] отмечает недостаточное количество стентирований. Такая 

полярность оценок недостаточности и/или избыточности стентирования 

возможно отражает борьбу фармацевтических компаний, производящих 

ЛС и стремящиеся к росту применения терапевтического лечения ОКС, и 

производителей коронарных стентов, в свою очередь также стремящихся 

увеличить долю рынка. 
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До 2019 года совокупная доля рынка десятки лидеров составляла 

80% (рис. 4). С существенным отрывом три первых места в российском 

рейтинге занимают мировые лидеры по производству стентов – 

Medtronic, Abbot Vascular, Boston Scientific Corporation с совокупной 

долей рынка 50%. Оставшуюся долю рынка занимали 4 отечественные 

компании производителя и несколько российских дистрибьютеров, не 

занимающихся производством, но представляющие на торгах в том числе 

и иностранные стенты и попадающие в существующих обзорах 

российского рынка коронарных стентов в категорию отечественных 

производителей (например, НЦССХ им. А.Н.Бакулева, ЗАО «Раут-

бизнес», «Медика-Рус» и другие) [21]. 

 

 

Рисунок 4. Структура отечественного рынка коронарных стентов в 

2016-2018 гг. 

 

Согласно анализу тендерных закупок [35, 36], проведенных в РФ с 

августа 2017 г. по август 2018 г., основными поставщиками коронарных 

стентов были:  

• Коронарные стенты без лекарственного покрытия: (стоимость от 9,3 

до 29 тыс. руб.)  

• Abbott  
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• Alvamedica  

• Biosensors  

• Biotronic  

• BlueMedical  

• Boston Scientific  

• CID  

• IHT Cordinamic  

• Medtronic  

• Meril Life  

• Minvasys  

• Multimedics International  

• Rontis  

• Tryton  

• Ангиолайн  

• Коронарные стенты с лекарственным покрытием (стоимость от 15 до 

115 тыс. руб.)  

• Abbott  

• Biosensors  

• Biotronic  

• BlueMedical  

• Boston Scientific  

• CID  

• Hexacath  

• Medtronic  

• Meril Life  

• Minvasys  

• Multimedics International  

• Rontis  

• Terumo  
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• Tryton  

• Ангиолайн  

Это коррелирует с данными о наиболее востребованных 

поставщиках стентов на глобальном рынке. В 10 странах с наибольшим 

объемом рынка доминирующими являются следующие компании: 

Microport Scientific Corporation, Boston Scientific Corp., Endologix Inc, 

Medtronic Inc., Meril Life Sciences Private Limited, Terumo Corporation, 

Biotronik Se & Co. Kg, Translumina Gmbh, Braun Melsungen Ag, Vascular 

Concepts Limited (Интия), Abbott Laboratories, W.L. Gore and Associates, 

Inc. (США), и Lombard Medical Technologies Inc [38]. 

В РФ существует несколько производителей стентов. Основными 

функционирующими сегодня отечественными игроками являются 

компании компании ООО «Ангиолайн», ООО «НаноМед» (группа 

«МедИнж») и ЗАО «Стентоник». Особое место на российском рынке 

занимает компания «Стентекс». Среди названных компаний происходит 

основная борьба за долю рынка, освобождающуюся в результате 

проводимой в РФ протеционистской политики по отношению к 

отечественным производителям. 

В ряде исследований, затрагивающих рынок коронарных 

стентов, производителями также указывается ряд компаний 

Компания «Ангиолайн» – новосибирский разработчик и 

производитель МИ для интервенционной кардиологии. Согласно 

официальным данным компании, мощность производства позволяет 

выпускать до 120 тысяч стентов в год при нынешнем объеме 

производства в 62 тысячи стентов [161]. 

С 2009 года имеет функционирующее производство 

металлических коронарных стентов «Синус» и баллонных катетеров 

«Колибри». В 2012 году производственная линейка была расширена до 

производства сиролимус-доставляющего коронарного стента «Калипсо» 
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с биорезорбируемым покрытием [64]. В 2017 году компания завершила 

проведение простого слепого проспективного рандомизированного 

мультицентрового исследования пациентов, которым показана 

коронарная реваскуляризация методом чрескожной транслюминальной 

коронарной ангиопластики со стентированием. В исследовании 

проводилось сравнение стентов «Калипсо» («Ангиолайн») и Xience Prime 

(Abbott) [71, 72]. 

В 2019 году «Ангиолайн» намерен начать выпуск аортального 

клапана, стент-ретривера для извлечения тромбов, аортального стент-

графта на производственной площадке в Кольцово. 

Компания «НаноМед» группы «МедиИнж» – пензенское 

предприятие, с 1994 года занимающееся выпуском отечественных 

сердечных клапанов и сопутствующих биомедицинских изделий. В 

портфеле компании также имеется коронарный кобальтхромовый BMS 

[176], кобальтхромовый DES с сиролимусом [63], BMS с биоинертным 

углеродным покрытием [51, 81], стент с двуслойным комбинированным 

лекарственно-углеродным покрытием, а также периферический 

балоннорасширяемый и периферический саморасширяющийся стенты 

[55]. По данным компании, производство выпускает до 20 000 стентов в 

год. 

Компания «Стентоник» – тульское предприятие, 

специализирующееся на производстве коронарных стентов. Согласно 

официальной информации представленной на сайте компании, в 

основной состав акционеров входят бизнесмены из Швейцарии, 

Германии и России. Для производства металлических сетчатых каркасов 

используются нержавеющая сталь 316 LVM или сплав кобальт-хром L 

605. Производитель осуществляет выпуск коронарных стентов как без 

покрытия, так и с паклитакселом и сиролимусом [230]. В ноябре 2018 года 

компания получила сертификаты о происхождении товаров для усиления 



 57 

своей позиции на рынке в рамках Постановления Правительства №1469 

[12]. Информация о собственных доклинических, клинических и 

постклинических исследованиях отсутствует. По данным компании, 

производство выпускает до 3 000 стентов в год. 

Компания «Стентекс» – совместное предприятие ГК «Ренова» и 

одного из мировых лидеров в области медицинских технологий, 

компании Medtronic (51% «Стентекса» принадлежит компании Medtronic, 

49% – у «Ренова-холдинг рус», 90% которой находится у Виктора 

Вексельберга) [231].  

На пике мощности в 2022 году планировалось производить 

порядка 250 тыс. стентов и 295 тыс. катетеров в год, что, по оценке 

производителя, позволяло удовлетворить внутренний спрос на 90%. 

Локализация производства предусматривала поэтапный трансфер в 

Россию всех ключевых технологий производства стентов и баллонных 

катетеров, включая стенты с лекарственным покрытием, а также полное 

внедрение системы контроля качества продукции. Один из флагманов 

локализуемой продуктовой линейки – стент с лекарственным покрытием 

Resolute Integrity [182]. 

Поскольку локализация была не завершена, в 2017 году 

«Стентекс» поставлял государству импортные стенты (модель ST BRIG – 

Ирландия, Россия, модель Resolute Integrity – Ирландия, США, Россия, 

модель ST Emercor и ST NC Dylacor – Мексика, модель ST PROMPT – 

США) [170]. 

За 2017 год компания продала государству коронарные стенты и 

катетеры на 905 млн рублей [170]. При этом отмечалось, что «Стентекс» 

завышал цены на аналогичные стенты при поставке. Так, национальный 

медицинский исследовательский центр кардиологии в 2017 году закупил 

стенты Medtronic (тип Resolute Integrity) по цене 52 тыс. рублей за штуку 
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(поставщик – «Медторг»). А «Стентекс» продавал российским больницам 

стенты Medtronic такого же типа по цене 61 тыс. рублей за штуку [170]. 

Рис. 5 наглядно демонстрирует реальные и потенциальные 

мощности отечественных производителей в сравнении с общей 

потребностью отечественного рынка без учета потенциального 

увеличения спроса. Анализ общих производственных мощностей 

показывает, что без выведения на рынок стентов компании «Стентекс» в 

краткосрочной и среднесрочной перспективе отечественные 

производители пока не способны удовлетворить внутренний спрос. 

 

 

Рисунок 5. Реальная и потенциальная мощность отечественных 

производителей коронарных стентов к общей потребности рынка в 

2019 г. (тыс. стентов в год) 

 

Как было отмечено выше (раздел 2.2) первые этапы 

государственного регулирования рынка МИ с целью стимуляции 

процессов импортозамещения первоначально не затрагивали коронарные 

стенты. Перечень зарубежных МИ, на которые распространяются 

ограничения при гос. закупках, действующий в РФ с февраля 2015 года, 

изначально документ включал 58 импортных МИ [5], а в ноябре 2016 года 

пополнился ещё на 62 позиции, или до 120 наименований [195]. В 

настоящее время список составляют расходные материалы – бинты, 
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тампоны, защитные маски, марлевый материал, костыли, анализаторы 

глюкозы, дефибрилляторы, томографы, электрокардиографы, 

силиконовые импланты и другая продукция. По словам 

Минэкономиразвития, российские врачи назвали локализацию 

производства решением прблемы импортозамещения МИ [195]. 

Внешние факторы, такие как введение санкций в 2014 году, также 

не повлияли на рынок и иностранных производителей, но 

интенсифицировали законодательную инициативность правительства РФ 

в этой сфере, хотя проводимую, как я уже отметила, не в отношении 

коронарных стентов.  

Коронарные стенты входят в зону законодательного интереса 

только в 2017 году с появлением нового игрока на отечественном рынке, 

компании Стентекс.  

7 февраля 2017 года Минпромторг предложил Правительству 

внести изменения в постановление Правительства № 102 «Об 

ограничениях и условиях допуска отдельных видов МИ, происходящих 

из иностранных государств, для целей осуществления закупок для 

обеспечения государственных и муниципальных нужд» [22] и включить 

коронарные стенты и катетеры зарубежного производства в список МИ, 

подпадающих под ограничения при гос. закупках в случае наличия 

отечественных аналогов [163]. Иными словами, было предложено 

запретить госучреждениям закупать импортные коронарные стенты при 

наличии отечественных аналогов [173]. 

В рамках обсуждения данной инициативы Правительства РФ с 

медицинским сообществом было принято решение отложить включение 

стентов в запретительный список. Врачи не поддержали данную 

инициативу, посчитав ее не своевременной и способной лишить 

пациентов жизненно важных расходных материалов, в том числе 

качественных и безопасных стентов, имплантов и катетеров, 
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эффективность которых доказана международными клиническими 

исследованиями и опытом применения на глобальном уровне.  

Главный внештатный кардиолог Минздрава Ирина Чазова 

заявила, что отечественная медицинская продукция не обладает 

убедительной доказательной базой по эффективности и безопасности 

применения, собранной в результате многолетних клинических 

исследований: «В западных странах проведение клинических испытаний 

и предоставление их результатов является обязательным условием для 

выхода стента на рынок МИ и неотъемлемой частью контроля качества 

стентов» [175]. 

Тем не менее 4 декабря 2017 г. Постановлением Правительства № 

1469 «Об ограничениях и условиях допуска стентов для коронарных 

артерий металлических непокрытых, стентов для коронарных артерий, 

выделяющих ЛС (в том числе с нерассасывающимся полимерным 

покрытием и с рассасывающимся полимерным покрытием), катетеров 

баллонных стандартных для коронарной ангиопластики, катетеров 

аспирационных для эмболэктомии (тромбэктомии), происходящих из 

иностранных государств, для целей осуществления закупок для 

обеспечения государственных и муниципальных нужд» [12] была 

установлена мера, по которой при условии, что в конкурсе на поставку 

коронарных стентов заявлен хотя бы один отечественный производитель, 

закупщик имеет право отклонить все прочие заявки в его пользу. Срок 

действия, определенный при принятии Постановления, до 1 июля 2018 г 

в настоящее время продлен на 2 года до 1 июля 2020 г.  

Существует несколько нюансов, значимых для рынка коронарных 

стентов и связанных с данным Постановлением. Во-первых, когда в 

январе 2017 г. представители ГК «Реновы» предложили Правительству 

обязать больницы закупать стенты только у «Стентекса» [174], 

Минэкономразвития и ФАС не отклонили данное предложение. 
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Во-вторых, когда летом 2017 года Минпромторг опубликовал 

первоначальную версию Постановления №1469, согласно которой 

компания «Стентекс» получила право с 2017 по 2024 год поставлять 90% 

стентов и катетеров в 248 клиник по всей стране, это возмутило остальных 

участников рынка, и в августе постановление было возвращено в 

Правительство. В сентябре проект был пересмотрен: из него исчезли 

преференции для «Стентекса», а преимущество перед иностранными 

стентами и катетерами на рынке гос. заказа получили все отечественные 

компании, что и было закреплено в итоговой редакции нормативного акта 

в декабре 2017 года.  

Вместе с тем стоит принять во внимание, что бенефициар ГК 

«Реновы», в которую входит компания «Стентекс», попал под санкции 

Минфина США [194], что поставило в настоящее время будущее проекта 

«Стентекс» под вопрос [194]. 

В-третьих, у «Стентекса» на момент обретения статуса не было 

своего производства. «Стентекс» начал продавать стенты Medtronic в 

ноябре 2017 года, первые катетеры собственного производства, согласно 

инвестиционному плану, должны были появиться у компании только в 

ноябре 2018 года, а стенты – в ноябре 2019‑го [16]. 

В-четвертых, несмотря на наличие Постановления, на рынок оно 

едва ли повлияло – рынок продолжил покупать стенты как импортного, 

так и российского производства, что не позволило монополизировать 

рынок кому-то из российских игроков.  

Рисунок 6 демонстрируют обобщённую среднюю стоимость одного 

стента по 4 категориями: BMS – голометаллический стент, DES I – стент 

с лекарственным покрытием первого поколения (сиролимус, пакситаксел, 

доцетаксел), DES II – стент с лекарственным покрытием второго 

поколения (зотаралимус, эверолимус, биолимус), BRS – биоразлагаемый 

стент. 
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Рисунок 6. Данные о стоимости коронарных стентов по четырем 

категориям за 2016 – 2018 гг. [35, 36] 

 

Предложенная выше классификация удовлетворяет логику 

эволюции коронарного стентирования, и соответствует как 

международной терминологии, так и номенклатуре Росздравнадзора, и 

будет в дальнейшем использоваться в данной работе (см. табл. №1). 

 

Таблица 1. Соотношение терминологии категоризации стентов 

в системе Росздравнадзора и поколений стентов согласно принятой 

международной терминологии 

Поколение Категория согласно номенклатуре 

BMS Стент для коронарных артерий металлический непокрытый 

DES I 
Стент для коронарных артерий выделяющий ЛС, с 

рассасывающимся полимерным покрытием 

DES II 
Стент для коронарных артерий выделяющий ЛС, с не 

рассасывающимся полимерным покрытием 

BRS 
Стент для коронарных артерий выделяющий ЛС, полностью 

рассасывающийся 
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В каждой категории (кроме BRS, где единственный поставщик 

Abbot со стентом ABSORB) представлены более 15 иностранных 

производителей. 

Рисунок 7 демонстрируют разброс стоимости одного стента с 

лекарственным покрытием одного производителя в закупках, 

проведенных в рамках разных тендеров и разными поставщиками.  

 

 

Рисунок 7. Данные о стоимости коронарных стентов с 

лекарственным покрытием за 2016 – начало 2017 гг. [232] 

 

Оба рисунка (№6 и №7) демонстрируют крайне широкий диапазон 

ценовой вариативности рынка. Доминирование предложения и спроса на 

иностранные стенты на рынке, наличие большого количества 

дистрибьютеров, демпингующих или, наоборот, повышающих стоимость 

стента в отдельных закупках могут потенциально быть объяснением 

этого явления. 

Даже с учетом того, что стоимость коронарного стента зависит от 

трех основных факторов: материала изготовления, наличия 

лекарственного покрытия и страны изготовления, что теоретически 

должно способствовать понижению стоимости одного стента при 

проведении политики «импортозамещения» и переходе на отечественный 

продукт, в 1 квартале 2018 примели к незначительному снижению 

стоимости на 9,4%. Средняя стоимость одного стента в I квартале 2016 г. 
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составляла 32 тыс. руб.; в 1 квартале 2017 г. – 29 тыс. руб. Оценивать 

структурные изменения долей отечественных и иностранных стентов 

сложно, поскольку появившийся в 2017-18 гг. стент компании «Стентекс» 

является не отечественным стентом, а стентом компании Medtronic. Тем 

не менее в 2018 году значительно подешевевшие российские стенты в 

результате скачков курсов валют составила 32% против 18,5% в 2017 

году, увеличившись почти в 2 раза. 

С 14 декабря 2017 года ссылку на Постановление Правительства 

№1469 в конкурсной документации на тематических торгах, по оценкам 

Минпромторга, заказчики поставили только в 157 случаях. В общей 

сложности было закуплено 9,7 тысячи коронарных стентов и 14,4 тысячи 

катетеров – на общую сумму более 600 млн рублей. В эти поставки 

попали изделия американских Medtronic, Abbott Vascular, Boston 

Scientific, немецкой Biotronic, индийской Meril Life Sciences и российских 

«Стентекса» и «Ангиолайна». По подсчетам компании IMS, только в 

январе‑феврале 2018 года общий объем тематических гос. закупок 

перевалил за отметку в 2,3 млрд рублей [33]. Это значит, что большинство 

заказчиков либо пропустили момент вступления Постановление 

Правительства №1469 в силу, либо проигнорировали открываемую 

документом возможность покупать российское. 

Тем не менее, Минпромторг посчитал действенным 

протекционистский механизм Постановления и продлили его действие до 

1 июня 2020 года. 

Интересными представляются последствия сочетания двух мер 

(введения механизма «третий лишний» и установление ценового 

регулирования), проявившиеся в начале 2019 года и ставшие причиной 

кардинальных изменений в структуре рынка коронарных стентов. 
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С 1 января 2019 года в разделе, посвященном информации о 

средневзвешенных отпускных ценах на МИ, были установлены 

следующие цены (см. табл. №2): 

 

Таблица №2. Информация о средневзвешенных отпускных ценах на 

МИ по категориям [3] 

Категория Средневзвешенная цена 

BMS 9801.37 

DES I 23516.83 

DES II 25156.21 

BRS 70818.97 

 

Сравнение с ценовыми параметрами прошлых лет, 

представленных выше в данной главе, демонстрирует драматичное 

снижение возможных закупочных цен, что в итоге оказало влияние на 

количество компаний, заявившихся в гос. реестре [2], для участия в 

государственных тендерных закупках в 2019 году (см. табл. №3). 



Таблица №3. Анализ изменения стоимости закупки стентов отечественных и иностранных производителей, 

оставшихся на российском рынке в 2019 году после введения средневзвешенных цен по сравнению с 2016-18 гг. 

Категория 
Средневзв. 

цена в 2019 г., 
руб. [3] 

Средняя стоимость иностранных 
стентов за 2017/18 гг., руб. [35, 36] 

Дельта 
Средняя стоимость 

отечественных стентов за 
2017/18 гг., руб. [35, 36] 

Дельта 

BMS 9 801.37 

22 800 – Amazonia (Minvasys SAS, 

Франция) 

13 110 – Rebel (Boston Scientific, США) 

Minvasys SAS: - 57% 

Boston Scientific: -

25% 

7 920 – Синус, Ангиолайн 

11 500 – Наномед 

Ангиолайн: +23% 

Наномед: -14% 

DES I 23 516.83   

24 927 – Калипсо, Ангиолайн 

26 350 – Стентоник 

21 748 – Наномед 

Ангиолайн: -5% 

Стентоник: -12% 

Наномед: +6% 

DES II 25 156.21 38 500 – XIENCE Xpedition (Abbot, США) Abbot: -34%   

BRS 70 818.97 67 277 – ABSORB (Abbot, США) Abbot: +5%   



Рисунок 8 иллюстрирует динамику изменения стоимости 

отечественных и иностранных стентов в 2019 году, сопровождающегося 

уменьшением количества иностранных производителей на отечественном 

рынке. 

 

 

Рисунок 8. Динамика изменения стоимости закупки стентов 

отечественных и иностранных производителей, оставшихся на 

российском рынке в 2019 году [2] после введения средневзвешенных цен 

по сравнению с 2016-2018 гг. [35, 36] 

 

Исходя из данных, представленных в Гос. реестре, можно с 

уверенностью сделать вывод о том, что результатом проводимой политики на 

сегодняшний день является резкое понижение стоимости коронарного стента 

в закупках, которое сопровождается резком оттоком игроков с рынка. 

Иностранные производители стентов, представленные на рынке в 

предыдущие годы, приняли решение пока не заявляться для участия в 

государственных торгах и поставлять товар только в частные медицинские 

организации.  

Так, на январь 2019 года в Реестре [2] заявлено три иностранных 

производителя: Minvasys SAS (Франция), Boston Scientific (США), Abbot, 
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(США). Среди отечественных производителей заявилось также три 

производителя: «Ангиолайн», «Стентоник» и «Наномед». По информации на 

май 2019 года компания «Стентекс» в гос. закупках не принимает участие.  

В категории голометаллических стентов осталось только два 

иностранных производителя из более чем 18 в предыдущие годы. Оставшиеся 

игроки были вынуждены пойти на значительное понижение стоимости стента. 

Minvasys SAS (Франция) заявили BMS «Amazonia» стоимостью в 9801,3 рубля 

при закупочной стоимости в 2017 году в размере 22800 рубля. Компания 

Boston Scientific (США) – BMS REBEL за 9801,3 рубля при закупочной 

стоимости 13110 рублей за штуку в 2018 году. 

В категории стентов с лекарственным покрытием первого поколения 

(сиролимусом) остались только отечественные производители. Если в 

голометаллических стентах у иностранных игроков есть тендерные 

преимущества, основанные на вариативности материала изготовления стента, 

то в случае с сиролимус-выделяющими стентами у иностранных 

производителей такого преимущества нет, и иностранные производители 

предпочли просто уйти с этого сектора рынка.  

В категории стентов с современными лекарственными покрытиями (на 

которые еще действует патентная защита и которые не производятся 

отечественными производителями – зотаралимус, эверолимус, биолимус) 

осталась только компания Abbot (США), также согласившийся на 

значительной падение в цене DES «XIENCE Xpedition» до 25156,21 рублей 

при закупочной стоимости в 2018 году в размере 38 500 за штуку. 

В категории биоразлагаемых стентов также присутствует только Abbot 

(США) с BRS системой ABSORB за 70818,97 рубля при закупочной стоимости 

в 2018 году в размере 67 277,10 рубля за штуку. При этом, поскольку Abbot 

приостановил производство и продажи своих биоразрагаемых стентов первого 

поколения по всему миру, можно сделать предположение, что в России 

происходит распродажа остатков складов, хотя и сопровождающаяся 

некоторым повышением стоимости единицы товара. 
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У отечественных производителей по большинству тендерных позиций 

за исключением двух (BMS «Англиолайна» и DES «Наномеда») также пошли 

на снижение цены, правда, не с такой существенной дельтой (среднее 

снижение в 30% у иностранных против 10% у отечественных). 

Интересным представляется парное участие отечественных компаний 

по позиции, на которых существует возможность для их присутствия, а значит 

возможность использования Постановления о «третьем лишнем». АО 

«Стентоник» представили стенты в двух категориях по средневзвешенным 

ценам: BMS в двух видах (нержавеющая сталь 316LVM или сплав кобальт-

хрома L605), DES с паклитакселом в тех же двух видах и один кобальт-

хромовый DES c сиролимусом. ООО «Ангиолайн» также заявил два вида BMS 

«Синус» (нержавеющая сталь 316LVM или сплав кобальт-хрома L605) и 

аффилированная с ним ООО «Ангиолайн интервеншионал девайс» – DES 

«Калипсло» также в двух видах (нержавеющая сталь 316LVM или сплав 

кобальт-хрома L605). ООО «НаноМед» – заявил один BMS и один DES.  

Примечательно также, что, поскольку у заявленных отечественных 

стентов отсутствует такая составляющая конкуренции как цена, и по сути они 

могут быть признаны идентичными (если не иметь в виду уровень 

эффективности и безопасности, показанный у стентов в клинических 

исследованиях разными производителями), единственным конкурентным 

преимуществом остается ширина размерной линейки (показатели диаметра и 

длины стента) (см. табл. №4). 
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Таблица №4. Анализ представленности различных размерных моделей 

стентов по категориям в Реестре [2] 

Категория Abbot 
Boston 

Scientific 
Minvasys Ангиолайн Наномед Стентоник 

BMS  
48 

моделей 

Размернос

ть не 

указана 

858 модели из 

нержавеющей стали 

861 модель из кобальт-

хромового состава 

71 модель 2 модели 

DES I    

341 модель из 

нержавеющей стали с 

сиролимусом 

341 модель из кобальт-

хромового состава с 

сиролимумом 

71 модель 

с 

сиролимус

ом 

2 модели с 

Паклитаксе

лом 

1 модель с 

сиролимусо

м 

DES II 
58 

моделей 
     

BRS 
15 

моделей 
     

 

Анализ представленных модельных рядов показывает, что при участии в 

каждом тендере компании «Наномед» или «Стентоник» при условии не 

указывания заказчиком тендера особых спецификации, присущих 

исключительно зарубежным стентам, при розыгрыше тендера на закупку BMS 

и DES I безоговорочным лидером становится компания «Ангиолайн», во-

первых, обходящая зарубежных производителей по правилу «третий 

лишний», и, во-вторых, имеющая в своем портфолио возможность нарезки 

стента по длине с шагом в один миллиметр при каждом возможном диаметре.  

 

В настоящее время в России наблюдается проведение активной 

политики по импортозамещению коронарных стентов, что позволяет 

обозначить данный процесс как отдельный, отличный от глобальных трендов, 

тренд, характерный исключительно для отечественного рынка. Для 

проведения этой политики были созданы необходимые предпосылки: были 

приняты стратегические и тактически нормативно-правовые документы (как в 
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досанкционный период, так и после введения экономических санкций в 

отношении России), осуществлялись попытки создать отечественные 

предприятия, выпускающие коронарные стенты и системы доставки.  

При этом стоит подчеркнуть, что программа локализации производства 

– самой масштабной из которых даже в масштабе всей медицинской 

промышленности был проект компании «Стентекс» – с введением санкций, по 

сути, была остановлена. Как минимум, в перспективе это снижает темпы 

увеличения объемов продукции произведенной или локализованной в России, 

как максимум – не позволяет удовлетворить внутренний спрос, создавая 

угрозу подрыва работы всей кардиологической службы страны. Более того, 

пример компании «Стентекс» показывает, что в случае изменения 

общеполитической ситуации локализация, происходящая в условиях 

зависимости от не собственных технологий, может привести к обесцениванию 

многомиллиардных инвестиций. 

Возвращаясь к вопросу следования отечественной кардиологии 

глобальным трендам, представляется важным отметить следующее. Принятые 

тактические меры по протекции отечественных производителей и введении 

ценового регулирования, в первую, очередь, привели к резкому оттоку 

иностранных производителей с отечественного рынка. Учитывая проводимую 

политику по импортозамещению, зарубежные игроки постепенно теряют 

интерес к нахождению в России не только по причине незначительности 

объемов отечественного рынка, но и все больших административных барьеров 

для сбыта своей продукции. Это резко сокращает количество предложений на 

рынке, существенно сужая возможность врача выбирать лучший или хотя бы 

наиболее подходящий для пациента по целому спектру критериев стент. Это 

противоречит как глобальному тренду на персонализированный подход в 

медицине, так и вектору развития отечественного здравоохранения, 

нацеленного, по словам Минздрава и Правительства РФ, на «персонализацию 

работы здравоохранения» [32]. 
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С другой стороны, отсутствие государственной поддержки или 

контроля оказываемой поддержки, если она была оказана, а также инвесторов, 

заинтересованных в развитии существующих отечественных производств, 

приводят к следующей картине. 

Имеющиеся на сегодня отечественные игроки в своей номенклатуре 

производимых изделий пока не имеют стентов современных поколений, не 

применяют более новые и эффективные лекарственные покрытия. 

Информации о разработках в этом направлении в открытых источниках пока 

не обнаружено. Экспертные оценки, представленные ниже в данном 

исследовании, также являются достаточно пессимистичными относительно 

вывода новых отечественных продуктов на рынок. 

В настоящее время можно сказать, что российские производители, по 

большому счету, имеют административную поддержку в сбыте своей 

продукции (через Постановление «третий лишний»), однако обратной 

стороной такой протекции является потенциальное снижение активности 

российских производителей в сфере научных разработок, позволяющих 

улучшать качество производимых МИ и повышать их конкурентоспособности 

на мировом рынке. Отдельно стоит отметить, что никто их российских 

производителей стентов пока не экспортирует свою продукцию за пределы 

таможенного союза. 

Таким образом, создание тепличных условий на рынке для 

отечественных игроков потенциально ограничивает их мотивацию к 

совершенствованию собственных производств, развитию новых продуктов и 

финансированию R&D (research and development – исследование и разработка) 

новых технологий. 
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Глава 4. Перспективы дальнейшего развития рынка коронарных 

стентов в РФ 

 

 

В рамках заключительной главы данного исследования диссертантом 

будут представлены экспертные оценки современного состояния рынка 

коронарных стентов в РФ и перспектив его дальнейшего развития в рамках 

нескольких стратегий. Кроме этого, будут предложены рекомендации по 

преодолению нормативно-правовых и административных барьеров, 

препятствующих расширению импортозамещения в сфере коронарного 

стентирования в РФ и повышению конкурентоспособности отечественных 

производителей. 

 

 

4.1.  Экспертная оценка процесса импортозамещения 

коронарных стентов в РФ 

 

 

Для исследования влияния импортозамещения на рынок МИ, в общем, 

и рынок коронарных стентов, в частности, в ноябре 2018 года – апреле 2019 

года диссертантом проводились глубинные интервью (24) с представителями 

различных экспертных групп об их отношении к перспективам 

импортозамещения коронарных стентов при оказании медицинской помощи 

в отечественных медицинских учреждениях, а также о значении данного 

явления для российского здравоохранения с их точки зрения.  

Изучение мнения экспертов проводилось методом 

персонализированного интервью по разработанным диссертантом 

индивидуальным планам (см. пример в Прил. №3). 

Интервьюирование проводилось в трех целевых группах (см. Прил. 

№4): 
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• Врачи – эндоваскулярные (9) и рентген-хирурги (2), непосредственно 

применяющие иностранные и отечественные стенты в своей работе; 

• Бизнес – представители руководства компаний-производителей 

коронарных стентов (7), сталкивающихся с рыночными аспектами 

политики импортозамещения и регуляторными инструментами, 

влияющими на их деятельность; 

• Организаторы здравоохранения (6), к которым диссертант причисляет как 

представителей административных государственных институтов, так и 

представителей НКО и компаний, занимающихся регистрацией и оборотом 

МИ на отечественном рынке. 

 

В группе врачей изучался вопрос о разнице применении на практике 

отечественных и иностранных стентов с точки зрения врача (см. Прил. №5), 

поскольку отечественные клинические исследования отечественных стентов, 

показывают, что они не уступают по эффективности и безопасности в 

сравнении с иностранными стентами. 

При этом результаты опроса врачей о том, существуют ли в 

практическом здравоохранении проблемы, связанные с недостаточной 

эффективностью и безопасностью отечественных коронарных стентов, 

показали, что подавляющее большинство врачей 9 из 11 считают, что на 

сегодняшний день проблемы определенно существуют. Только небольшая 

часть (2 респондента) ответила, что проблем нет. 

Среди наиболее острых проблем для врачей с точки зрения применения 

отечественных стентов большинство врачей называли удобство при введении, 

манипулировании стентом внутри сосуда, чувство уверенности врача в 

результате во время раскрытия стента в сосуде. Так, проблемными 

называются системы доставки отечественных стентов, которые требуют 

больших временных затрат врача в процессе операции, а также более 

высокого профессионального уровня «heart-team». 
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Рассуждая о значении преимущественного использования 

отечественных коронарных стентов для пациентов, респонденты чаще всего 

говорили об опасении с точки зрения ограниченности профессионального 

выбора врача в рамках дифференцированного и персонализированного 

определения тактики и возможности индивидуализированного подбора 

стента в каждом конкретном случае. Жесткая категоризация существующих 

на глобальном рынке коронарных стентов в 4 группах затрудняет обоснование 

выбора стентов из одной категории, но имеющих разные технические 

характеристики и разную рыночную стоимость. При этом, с одной стороны, 

часть респондентов видят решение этой проблемы в поиске правильных 

формулировок для составления тендерного обоснования при гос. закупках. Но, 

с другой стороны, даже грамотно составленная тендерная документация не 

позволяет вернуть ушедших с рынка поставщиков и производителей. 

Одним из спорных вопросов о коронарном стентировании с точки 

зрения руководителей медицинских центров в 2019 году стало выведение 

финансирования стентирования из ВМП и включение его в базовую 

программу ОМС, отношение к чему пока не однозначное. 

Другой возможной проблемой с точки зрения научного и 

профессионального опыта врача является возможность интеграции в 

международное научное сообщество и участия в крупных исследованиях. Не 

высокая исследовательская активность отечественных производителей 

пока не подразумевает широкомасштабные финансируемые исследования 

применения отечественных стентов на широких группах пациентов, что 

создает дополнительные барьеры для развития научного потенциала 

отечественных врачей и включения их в ведущие исследовательские проекты. 

Опрос врачей о том, что на их взгляд является наиболее важным в 

коронарном стентировании для повышения эффективности и безопасности, 

показал, что, с точки зрения врачей, все предложенные автором варианты 

являются важными, но самым важным фактором была признана польза для 

пациента (см. табл. №5).  
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Таблица №5. Результаты опроса респондентов-врачей о том, что на их 

взгляд является наиболее важным в коронарном стентировании с точки 

зрения повышения эффективности и безопасности? (возможно несколько 

ответов) 

Вариант ответа N 

Время и ресурсы, затрачиваемые на создание стента. 5 

Продолжительность сопутствующей лекарственной терапии. 7 

Персонализированный подход в выборе стента. 7 

Стоимость использования МИ (для бюджета). 9  

Удобство МИ для врача. 9 

Польза для пациента. 11 

 

Далее изучался вопрос об особенностях ведения бизнеса на рынке 

коронарных стентов в РФ, отношении к R&D и отечественным технологиям, 

влиянию законодательных регуляторных постановлений на структуру рынка, 

изменению отношений регулирующих и законодательных органов с 

представителями бизнеса и т.д. Большинство опрошенных представителей 

компаний-производителей коронарных стентов отмечают невозможность в 

ближней и дальней перспективе изменения вектора на импортозамещения на 

вектор в сторону свободного рынка. Кроме этого, предполагается и 

дальнейшее ослабление интереса иностранных компаний к отечественному 

рынку в следствии снижении возможностей для конкуренции. 

Примечательно, что представитель одной из опрошенных иностранных 

компании обладал ошибочными сведениями о полной монополизации 

российского рынка компанией «Стентекс» и вследствие этого также не 

рассматривал отечественный рынок как потенциальный в любой временной 

перспективе. 

В рамках индивидуальных анонимных экспертных интервью 4 из 7 

респондента-представителя бизнеса утверждают, что в РФ не существует 
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собственных, уникальных, интересных с точки зрения коммерциализации и 

имплементации технологий в сфере коронарного стентирования, а также 

менеджерского потенциала как для эффективного управления 

инновационным бизнесом, так и для управления научным процессом на 

должном уровне. Это является основными барьерами для иностранных 

компаний с точки зрения партнерства и ведения совместных проектов по 

разработке и внедрению в производство отечественных технологий. Только 3 

респондента отметили, что знают о существовании потенциально прорывных 

отечественных технологий и верят в их разработку, внедрение и вывод на 

рынок. Примечательно, что данный вопрос задавался во всех опрашиваемых 

группах и из 24 респондентов только 4 респондента имеют оптимистичные 

прогнозы относительно перспектив отечественных разработок.  

В таблице №6 представлены наиболее частотно названные сложности, 

с которым сталкиваются отечественные производители коронарных стентов, 

препятствующие благополучному выводу собственных инновационных 

продуктов полного цикла как на отечественный, так и на международный 

рынок. 
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Таблица №6. Результаты опроса респондентов-представителей бизнеса о 

барьерах, наиболее значимых на их взгляд, препятствующих развитию 

отечественных высококонкурентных коронарных стентов (варианты 

ответов предлагались респондентами самостоятельно) 

Вариант ответа N 

Отсутствие у отечественных компаний культуры 

инвестирования в R&D. 
7 

Отсутствие желания и возможности заниматься научным 

исследованием собственного продукта на высоком уровне. 
7 

Агрессивность маркетинговых инструментов иностранных 

компаний. 
7 

Проблемы с качеством менеджмента на высшем уровне и 

организации бизнес-структур. 
6 

Консервативность отечественных врачей, предпочитающих 

иностранные продукты. 
6 

Отсутствие поддержки со стороны правительства (финансовая 

и административная поддержка). 
6 

Сложности с регистрацией нового продукта. 6 

Сложности с выводом на рынок нового продукта. 6 

Отсутствие финансовых возможностей для выхода на 

международный рынок, в том числе на рынок ЕАЭС. 
6 

Отсутствие ресурсов для оценки перспектив выхода на 

международный рынок, в том числе на рынок ЕАЭС. 
5 

 

Таким образом практически нет ни одной сферы деятельности 

компании, которая бы могла стать двигающей силой для отечественного 

продукта для его развития и продвижения. Высокопроблемными в той или 

иной форме называются и научные, и профессиональные, и управленческие, и 
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административные, и финансовые, и маркетинговые сферы. Сильной сферой, 

потенциальной точкой роста отечественного рынка коронарных стентов, при 

этом, называется высокая изобретательность российских ученых на 

локальном уровне с точки зрения производства штучного продукта, но, к 

сожалению, нивелируемая сложностью при попытке наладить 

воспроизводимость производственных процессов, должным оформлением 

интеллектуальных прав, описанием технологии и низкий уровень 

инвестиционной культуры как со стороны соискателей инвестиций, так и со 

стороны потенциальных инвесторов. 

Интервьюирование организаторов здравоохранения, занимающихся 

регулированием, регистрацией и оборотом МИ на территории РФ, показало, 

что импортозамещение в первую очередь воспринимается как инструмент 

гарантии безопасности внутреннего рынка в условиях возможных 

санкционных ограничений, а также способ стимулировать отечественных 

производителей к развитию собственных производств и расширению бизнеса. 

Такая цель как экономия бюджетных средств практически не упоминается в 

дискурсе, поскольку создание значительно более дешевого, но при этом 

качественного продукта в условиях отечественного производства с учетом 

необходимых затрат на R&D или покупку прав на технологии невозможна. 

При этом, респондентами отмечается, что, учитывая глобальную тенденцию к 

переносу части производственных процессов в Китай и Азию, позволяющую 

значительно экономить на некоторых производственных этапах без потери 

качества, компаниям следует заниматься поиском стратегических надежных 

иностранных партнеров в данном направлении, что требует более глубокого 

чем сейчас регуляторного определения понятия МИ полного цикла и статуса 

отечественного продукта. 

Среди всех респондентов, в том числе организаторов здравоохранения, 

спорным остается вопрос регистрации имплантируемых МИ. Производители 

отмечают высокую бюрократизированность и усложненность процесса 

регистрационных процедур, эксперты, занимающиеся регуляторной стороной 
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данного вопроса, характеризуют систему как максимально прозрачную и 

адекватную, при этом, приводя в пример плохой регуляции, например, 

ситуацию с медицинским программным обеспечением. 

Таким образом, основываясь на результатах проведенного цикла 

интервью, можно сделать вывод о том, что несмотря на то, что большая часть 

участников рынка коронарных стентов столкнулась с импортозамещением в 

своей практической деятельности, пока для большинства отношение к 

импортозамещению является настороженным. 

При этом рассмотрение импортозамещения коронарных стентов как 

инструмента снижения смертности от сердечно-сосудистых заболеваний, 

вследствие возможности отечественных производителей удовлетворить 

качественно и количественно национальный спрос, представляется 

невозможным из-за большого количества барьеров как для экстенсивного, так 

и для интенсивного развития практически по всем направлениям. Потенциал 

выхода отечественных компаний на международный рынок также 

оценивается как крайне низкий. 
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4.2.  Барьеры, препятствующие развитию отечественного рынка 

коронарных стентов, и рекомендации по их преодолению 

 

 

Импортозамещение МИ как дополнительный метод смягчения 

возможных медико-демографических последствий санкций и укрепления 

фармацевтического рынка является основным вектором, принятым и 

реализуемым Правительством РФ. Несмотря на то, что импортозамещение 

ЛС, МИ и МТ воспринимается неоднозначно в среде экспертов 

здравоохранения, оно имеет предпосылки и потенциал быть достигнутым. 

Обобщенный зарубежный и отечественный опыт применения 

импортозамещения в здравоохранении, показывает, что для повышения 

эффективности процесса импортозамещения необходимо соблюдать ряд 

условий. Остановимся на некоторых из них: 

1. Четкое представление изначальных позиций и понимание стартового 

рынка по каждой импортозамещаемой номенклатуре. 

2. Постановка целей и показателей, исходящих из реальных мощностей и 

учитывающих существующих барьеров. 

3. Определение не только конечных показателей, но и промежуточных 

результатов, достижение которых обязательно для последовательного 

развития производства. 

Для оценки дальнейших перспектив и сценариев представляется 

важным четкое формулирование существующих групп игроков, имеющих 

свои особенности, сильные и слабые стороны.  

Группа 1. Крупные транснациональные компании. Их продукция 

значительно выигрывает по качеству по сравнению с другими группами. 

Высокий уровень научно-исследовательской деятельности, многолетние 

клинические исследования, проведенные в соответствии с международными 

стандартами GCP, а также значительные финансовые инвестиции в R&D 

обуславливают передовые позиции их коронарных стентов на глобальном 
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рынке. Дополнительным преимуществом является высокий уровень 

управления компаний, позволяющий создавать условия для тщательного 

контроля технологических и производственных процессов, качества 

продукции. С одной стороны, это оказывает влияние на стоимость стента, 

делая его более высокой, но, с другой стороны, закладывая в стоимость стента 

маркетинговые издержки, компании обеспечивают возможность для 

широкого продвижения продукта, что приводит к высокой узнаваемости 

продукта среди основного потребителя – врача. 

Среди основных рисков для крупных транснациональных компаний в 

РФ сегодня наиболее значимым выступает продолжение политики 

импортозамещения не в русле усиления отечественных производителей, а – 

создания барьеров для иностранных. Данную проблему невозможно решить в 

краткосрочной и среднесрочной перспективе. А для нивелирования ее 

последствий в долгосрочной перспективе требуется урегулирование 

межгосударственных конфликтов на международном уровне. 

Группа 2. Локализированные международные компании. Их 

продукция стремится полностью воссоздать иностранный продукт ресурсами 

отечественных производственных площадок. Технологические карты 

производства позволяют с большей или меньшей степенью добиваться 

идентичного качества продукта, опираясь в процессе регистрации МИ на 

иностранные исследования, иностранные маркетинговые кампании, 

используя налаженные каналы коммуникации с потребителями, при этом, 

теоретически позволяя обеспечивать возможность для снижения стоимости 

продукта, а практически – использовать в качестве обоснования более 

высокой стоимости издержки на создание локализованного производства с 

нуля. Высокие изначальные финансовые инвестиции в создание компаний 

позволяет на самом старте влиять на распределение долей рынка.  

К сожалению, среди слабых сторон остается невысокий уровень 

отечественного менеджмента, а также российское регуляционное 

законодательство, которое даже при некотором изменении («третий лишний») 
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все равно не гарантирует решение сопутствующих проблем, например, 

сложностей с регистрацией, которая может не позволить выпустить продукт 

на рынок в требуемые сроки. 

С другой стороны, возможность изменения международной 

конъюнктуры ставит локализованные компании в зависимость от внешней 

политики страны. Пример компании «Стентекс» показал, что создание 

производства, не основанного на технологии, принадлежащей производителю, 

несет высокие финансовые риски из-за полной зависимости производителя от 

правообладателя технологии. 

Группа 3. Некрупные региональные компании, созданные 

выходцами из врачебного сообщества, с оборотом несколько сотен миллионов 

рублей. К сильным сторонам третьей группы можно отнести наличие якорных 

производств и отработанной номенклатуры производимых изделий, а также 

устойчивых связей с научными центрами и потребителями продукции. 

С точки зрения научной разработки, продукция данных компаний не 

отличается высокой инновационностью и воспроизводит существующие и 

доступные иностранные технологии предыдущих поколений. Например, в 

качестве покрытия используется доступный и недорогой сиролимус. Данные 

компании проводят свои клинические и постклинические исследования в 

минимально требуемом объеме. Не ведется многолетних дорогостоящих 

наблюдений за пациентами. 

Сложности, с которым сталкиваются компании из данной группы, 

включают широкий пласт проблем. Среди них малый размер компании по 

сравнению с основными конкурентами. Слабое продвижение продукции, 

малое внимание к компаниям на федеральном уровне, что влечет за собой 

угрозу «выпадения» из круга предприятий, рассматриваемых для включения в 

федеральные государственные программы. Так, по открытой информации 

компания «МедИнж» и его дочерние предприятия получали 

софинансирование в рамках программ Пензенского правительства в 2010-13 

гг [187]. 
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Отсутствие систематизированной и регулярной аналитической работы 

в научно-технической и маркетинговой сфере угрожает потерей ресурсов и 

упущением возможностей в создании новой продукции, дополнительной 

потерей конкурентоспособности.  

Размещение производств и управляющих компаний в регионах влечет 

за собой кадровые проблемы, связанные как с дефицитом кадров на 

региональном уровне, дефицитом производственных специалистов по узким 

направлениям, более низкими зарплатами по сравнению с компаниями, 

базирующимися в московском регионе, что затрудняет привлечение крупных 

специалистов в регионы.  

Отсутствие доступных центров проведения клинических испытаний, 

соответствующих лучшим международным стандартам, обуславливает 

скептическое отношение врачей к продукции и объясняет отсутствие 

экспортных поставок продукции за рубеж. При этом небольшие финансовые 

обороты не позволяют вкладывать требуемые для R&D средства или 

вкладываться в регистрацию МИ в странах, не входящих в таможенный союз. 

Присутствует и дефицит специалистов, способных качественно подготовить 

технические файлы для предоставления в регистрирующие органы других 

стран [179]. 

С точки зрения закупок, до последнего времени компании имели узкий 

пул местных закупщиков, расположенных, как правило, в регионах 

размещения производства. Например, около 10% закупок коронарных стентов 

«Ангиолайна» ежегодно обеспечивал Национальный медицинский 

исследовательский центр имени академика Е. Н. Мешалкина, расположенный 

в Новосибирске. «МедИнж» сотрудничал с Федеральным центром сердечно-

сосудистой хирургии в г. Пенза. Введение постановления «третий лишний» 

вытеснило иностранных производителей, а санкционная война, не 

позволившая захватить львиную долю российского рынка коронарных 

стентов «Стентексом», позволила некрупным региональным компаниям 

участвовать в переделе рынка, успешный пример чего в 2018-19 гг. и 
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демонстрирует компания «Англиолайн», успешно повысившая свою долю 

рынка на фоне отсутствия сильных конкурентов среди отечественных 

производителей и иностранных производителей, огражденных 

законодательными барьерами. 

Примечательно, что стратегические документы, нацеленные на 

стимулирование создания инновационных продуктов и поддержку компаний, 

никак не способствовали ни появлению новых игроков на рынке, ни 

уникальных продуктов. 

Исходя из имеющихся риском, слабых и сильных сторон игроков рынка 

представляются следующие сценарии развития рынка коронарных стентов в 

условиях дальнейшего проведения политики импортозамещения, 

основывающейся на имеющихся стратегических и тактических документах и 

не предполагающей отмену постановления «третий лишний». 

Сценарий 1. Консолидация рынка. Одним из ключевых препятствий 

для импортозамещения коронарных стентов отечественным продуктом 

является его технологическая особенность производства. Коронарный стент с 

антипролиферативным лекарственным покрытием – DES –, являющимся 

наиболее востребованным продуктом сегодня, состоит из 3 структурно-

функциональных единиц: платформа стента, покрытие (элютинг-система), 

антипролиферативный лекарственный препарат. Более простой с 

производственный точки зрения голометаллический стент BMS состоит из 

платформы стента, представляющую из себя полую металлическую трубку с 

сетчатой поверхностью. Ни одна из российских компаний не производит 

платформу стента самостоятельно, закупая ее у иностранных поставщиков. 

Не имея отечественного производства наиболее значимого элемента 

коронарного стента, не может идти речи о полном импортозамещении в 

данном секторе. Пример компании «Стентекс» показал, что несмотря на 

наличие иностранных компетенций и иностранной поддержке 

производственных процессов, беспрецедентного уровня инвестиций и 

готовности российской законодательной власти оказывать государственную 
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поддержку и создавать монополию, зависимость от чужих технологий в 

случае изменения общеполитической ситуации может привести к 

невозможности запуска полноценного производства и обесцениванию 

многомиллиардных инвестиций. Поэтому одной из стратегий могла бы быть 

консолидация существующих отечественных игроков с их компетенциями в 

компанию-монополиста, созданную на базе компаний, потенциально 

обладающих компетенциями для освоения недостающих технологий, 

позволяющих создавать продукт полного цикла. 

Дополнительным положительным эффектом от проведения политики 

укрупнения игроков могло бы стать полное выведение с рынка 

дистрибьютеров и установление договорных отношений напрямую с 

производителем, что повысило бы маржинальность производства и продаж и 

сконцентрировало большие финансовые ресурсы в руках производителей.   

Сценарий 2. Появление междисциплинарных консорциумов. 

Коронарный стент, по сути, является междисциплинарным продуктом, 

требующим сотрудничества специалистов разного профиля. С одной стороны, 

стент является изделием медицинского назначения и не предполагает строгую 

фармакологическую оценку, с другой стороны, сегодня во главу угла ставятся 

фармакодинамические эффекты антипролиферативных 

(противовоспалительных) препаратов. Таким образом, установку коронарного 

стента необходимо рассматривать как гибридную медицинскую технологию, 

сочетающую механическую реперфузию инфаркт-связанной коронарной 

артерии и местный антипролиферативный эффект. Разработка и 

производственное воплощение платформы и элютинг-системы стента 

являются исключительной прерогативой химиков и инженеров-технологов. 

Вопрос выбора антипролиферативного лекарственного препарата остается за 

фармакологами. 

Создание консорциума игроков разных профилей, включающих новые 

компании, закрывающие своими компетенциями производственные лакуны и 
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позволяющие создавать уникальный качественный продукт полного цикла, 

могло бы быть одним из векторов развития рынка коронарных стентов. 

Сценарий 3. Увеличение числа национальных производителей. 

Третий сценарий предусматривает новаторский подход к рынку производства 

коронарных стентов. Учитывая, что в настоящее время на глобальном рынке 

доминируют иностранные производители, а проекты по локализации, 

очевидно, временно будут приостановлены, особую роль начинают играть 

российские компании. Однако, как мы отмечали раньше, таких компаний с 

действующими производствами сегодня всего три и их суммарные 

производственные мощности не позволяют покрывать и 40% от текущего 

объема рынка.  

Поэтому возможным вариантом развития отечественного рынка могло 

бы стать стимулирование отечественных инноваторов и предпринимателей к 

созданию новых компаний по производству коронарных стентов, как полного 

цикла, так и использующих иностранные комплектующие. Это требует 

применения особого комплекса мер поддержки, включающего упрощение 

процедур регистрации МИ, послабления в требованиях по доклиническим и 

клиническим исследованиям и пр., создавая при этом более высокие 

требования по безопасности производимой продукции.  

Дальнейшее проведение политики импортозамещения в соответствии с 

заявленными руководством страны стратегическими планами и 

разработанными тактическими мерами требует дальнейшего 

совершенствования системы регулирования отрасли в следующих 

направлениях (см. табл. №7):



Таблица №7. Барьеры и рекомендации по их преодолению в рамках развития отечественного рынка 

коронарных стентов 

Барьеры Рекомендации Эффект 

Рекомендации по совершенствованию государственного управления развитием рынка коронарных стентов в РФ, 

включающее продолжение действия Постановления «третий лишний». 
Высокая 

турбулентность 

законодательного 

регулирования отрасли, 

мешает оперативной 

деятельности компаний 

Временная консервация 

дальнейших 

законодательных 

регуляторных инициатив 

в сфере регулирования 

рынка коронарных 

стентов. 

• Создаст условия по освоению установленных рамок, позволит компаниям 

отстроить внутренние и внешние процессы управления бизнесом, в том числе наладить 

новый рынок сбыта. 

• Позволит законодателям оценить эффект от уже проведенных мер по 

импортозамещению, производственные результаты отечественных компаний. 

• Позволит компаниям оценить свои возможности, выявить сильные и слабые 

стороны для дальнейшего смягчения рисков и улучшения операционных показателей. 

Риск значительного 

ухудшения 

оказываемой 

медицинской помощи 

вследствие резкого 

вымывания с рынка 

иностранных стентов 

Обеспечение 

возможности врача при 

обосновании 

использовать 

иностранные стенты вне 

зависимости от наличия 

отечественных аналогов 

и вне существующих 

категорий 

Росздравнадзора. 

Вопрос медицинской возможности и экономической целесообразности замещения 

импортной продукции отечественными аналогами многоаспектен и включает в себя 

уровень качества продукта и инфраструктуры, которые в состоянии обеспечить 

отечественные предприятия, уровень цен, необходимость защиты внутреннего рынка 

от иностранной конкуренции и др. 

Кроме этого, пока не разработана всеобъемлющая система, позволяющая оценить 

взаимозаменяемость стентов, но при этом существуют критерии для выбора того или 

иного стента в зависимости от персональных особенностей пациента, важно 

обеспечить возможность для врачебного сообщества обращаться к иностранной 

продукции в случае медицинской необходимости. 
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Барьеры Рекомендации Эффект 

Рекомендации по преодолению административных барьеров, препятствующих развитию отечественного 

производства на рынке коронарных стентов в РФ. 
Сложность 

регистрации 

нового МИ 

Сжатие сроков регистрационной 

процедуры при в пессимистическом 

сценарии сохранении и того же уровня 

контроля, и в оптимистичном сценарии 

усиления контроля качества. 

Появление мер, направленных на облегчение процесса получения 

регистрационных удостоверений для отечественных коронарных стентов, в том 

числе через инструмент соответствия и взаимозаменяемости, позволит 

интенсифицировать появление новых продуктов на рынке на разных стадиях 

производства 

Низкое качество 

продукта  

Введения обязательного соответствия 

производственных площадок 

международным требованиям GMP. 

Параллельное внедрение систему мер по ужесточению контроля качества 

российских производственных площадок будет способствовать появлению 

конкурентоспособных отечественных продуктов на глобальном рынке и 

облегчать их дальнейший выход на экспортный уровень. 

Уровень 

исследований 

продукта 

Введения обязательного соответствия 

исследовательских площадок 

международным требованиям GLP. 

Стимуляция перехода лабораторных компаний, занимающихся проведением 

доклинических и клинических испытаний, на процессы, соответствующие 

международным стандартом проведения таких исследований GLP (good 

laboratory practice), будет способствовать появлению конкурентоспособных 

отечественных продуктов на глобальном рынке и облегчать их дальнейший 

выход на экспортный уровень. 

Ограниченность 

отечественного 

рынка 

Активная GR политика отечественных 

производителей. 

Использование точек роста и стимулирование дальнейшего расширения рынка 

позволит увеличить не только потенциальный объем рынка, но и увеличит его 

значимость как на государственном уровне, так и с точки зрения инвесторов. 
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Барьеры Рекомендации Эффект 

Рекомендации по совершенствованию организационно-экономических инструментов. 
Низкая 

конкурентоспособность 

продукта 

Проведение исследований 

международного уровня российских 

коронарных стентов 

Совершенствование производства и продукта с целью удовлетворения 

международных требований эффективности и безопасности повысит 

конкурентоспособность продукта 

Программы поддержки экспорта 

коронарных стентов 

Субсидии на регистрацию российских стентов за рубежом, например, через 

такие институты как РЭЦ (АО «Российский экспортный центр») будет 

способствовать  

Недостаток 

инвестиционных 

ресурсов 

Меры по субсидированию и 

стимулированию проведения 

экспериментальных проектов в 

сфере коронарного стентирования 

Субсидирование разработки и выпуска продукта, соответствующего 

современным поколениям в своей категории и отвечающего глобальным 

тенденциям, а не просто инновационного продукта может быть более 

понятно и интересно как отечественным, так и иностранным инвесторам. 

Угроза ограничения 

конкуренции для 

отечественных 

производителей  

Активная GR политика 

отечественных производителей 

Реализации гос. программ поддержки отдельных производителей несут 

высокую угрозу ограничения конкуренции другим отечественным 

производителям. В рамках нивелирования данной угрозы 
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Барьеры Рекомендации Эффект 

Рекомендации по совершенствованию работы с российским врачебным сообществом. 
Консерватизм 

потребителей МИ 

Активная маркетинговая политика Система связей с общественностью, мероприятия по 

стимулированию сбыта, визуальная коммуникация 

Активная научно-исследовательская работа Участие в медицинских конференциях, выстраивание 

коммуникация в рамках кардиологических и пациентских 

сообществ, повышение публикационной активности, 

привлечение врачей к участию в научно-исследовательской 

работе, создание и финансирование школ эндоваскулярного 

хирурга 

Изоляция научного 

сообщества от 

глобальных трендов 

Стимуляция участия отечественных врачей и 

ученых в научно-исследовательских проектах 

Возможность перенимать передовой опыт крупных 

международных компаний положительно отразится и на 

отечественных продуктах. 



В условиях финансового дефицита и невысоких тарифов чрезвычайно 

важно не допустить ухудшения качества оказываемой медицинской помощи, 

так как это неизбежно приведет к падению доверия правительству и снижению 

уверенности населения в завтрашнем дне. Формирование доверительного 

отношения к отечественному продукту в первую очередь должно 

основываться на его качестве, а не финансовых ограничениях и вынуждении. 

Снижение барьеров по регистрации МИ без параллельного 

повышения требований приведет к выпуску на рынок продуктов с низкой 

эффективностью и безопасностью. Субсидирование производств и разработок 

продуктов без маркетинговых и научно-исследовательских программ не 

позволит создать конкурентоспособный продукт. Поэтому ключевым 

моментом при реализации предложенных рекомендаций является их 

комплексность.  

Весь спектр маркетинговых, клинико-экономических, научно-

исследовательских инструментов, способствующих не только улучшению 

имиджа отечественных стентов, но и их эффективности и безопасности, 

должен быть применен для улучшения состояния отечественного рынка 

коронарных стентов. 
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Заключение 

 

 

Поскольку стратегической целью любого государства является 

создание благоприятных условий для экономический рост национальной 

экономики, принимаемые стратегии и выбираемые тактики достижения 

поставленных целей в рамках конкретных стратегий по отраслям должны 

учитывать потребности и права населения, в том числе потребности в 

медицинской помощи и право каждого человека на доступность лучших 

медицинских практик. Важным условием для этого является логическое 

основание всех стратегий на общих теоретико-философских ценностях, 

позволяющих согласовывать друг с другом цели и задачи из различных сфер 

общественно-политической и социально-экономической жизни страны, 

создавая целостную линию политики государства. В настоящей работе мы 

попытались провести анализ государственной политики РФ в сфере 

импортозамещения МИ в привязке к глобальному и всероссийскому 

контексту, а также оценить результаты ее реализации на примере рынка 

коронарных стентов. 

В первой главе настоящей работы на примере зарубежного опыта 

импортозамещения в здравоохранении было показано, что в большинстве 

стран, как правило, импортозамещение становится ответной реакцией на 

ухудшение экономической ситуации в стране и путем сокращения расходов за 

счет продукции, которая является более дешевой по сравнению с импортной. 

Одной из характерных черт, отражающих противоположное стремление – 

стремление к развитию собственных производителей с высоким экспортным 

потенциалом, – является либерализация процессов регистрации и вывода на 

рынок медицинских продуктов собственного производства. С точки зрения 

отечественного опыта осмысления процесса импортозамещении в 

здравоохранении представляется важным отметить смещение общественно-

политического и научного дискурса с идей технологического перевооружения 
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отрасли и интеграции в мировую индустрию производства в сторону 

необходимость преодоления зависимости от импорта ради национальной 

безопасности. 

Во второй главе был проведен хронологический последовательный 

анализ стратегических и тактических законодательных актов, регулирующих 

рынок МИ. Автором были сделаны выводы не только о предпосылках и 

причинах импортозамещения МИ, но и дана характеристика последующим 

протекционистским мерам, принятым в рамках санкционного 

противостояния, а также обозначены основные прогалы данного нормативно-

правового поля.  

В третьей главе был проведен анализ научных публикаций, 

позволивший проследить общий эволюционный тренд в коронарном 

стентировании и определить вектор его дальнейшего развития, выделив 

«лучшие практики». Сопоставление глобальных тенденций и нормативно-

правовых и регуляторных условий, создающихся на отечественном рынке, в 

совокупности с качественными и количественными мощностями 

отечественных производителей позволил дать оценку перспективам 

импортозамещения коронарных стентов с точки зрения ее теоретической 

достижимости. 

В четвертой главе представлены экспертные оценки происходящих 

рыночных процессов с позиций врача, производителя и организатора 

здравоохранения, что позволило предположить возможные дальнейшие 

стратегии развития рынка коронарных стентов и предложить рекомендации по 

преодолению барьеров, препятствующих экстенсивному и интенсивному 

улучшению конкурентноспособности отечественного продукта в условиях 

импортозамещения. 

В начале работы были выдвинуты гипотезы, которые предполагалось 

подтвердить или опровергнуть по результатам проведенного исследования. 
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Гипотеза №1. Импортозамещение МИ – эффективный инструмент 

технологического перевооружения и интеграции предприятий национальной 

отрасли в мировую индустрию производства. Гипотеза не подтвердилась. 

Изученный международный опыт развития рынков МИ и ЛС 

показывает, что как таковые импортозамещающие в чистом виде программы 

вычленить довольно сложно. Как стратегия импортозамещение не 

соответствует ни современному этапу развития мировой экономики, ни 

уровню развития российской экономики. Она теряется в общем тренде, 

который видится в снижении государственного регулирования и в мерах по 

поддержке экспорта и либерализации экспортных программ.  

При этом, говоря про либерализацию экспорта МИ, также сложно 

выделить доминирующий тренд. Это связано с тем, что происходит с общим 

торговым рынком. Если 10-15 лет назад мир грезил о глобализации и 

свободной торговле, то сегодня на фоне торговой войны между США и 

Китаем, Брекзитом, объединения типа TPP (Transpacific Partnership), 

призванные вырабатывать общие правила игры для развития одного 

глобального рынка, отходят на второй план. 

Гипотеза №2. К настоящему времени в РФ принят целый ряд 

стратегических и тактических документов, но только в последние годы на базе 

этих документов в практику начали вводиться меры, оказывающие влияние на 

рынок и создающие поддерживающие условия для локальных 

производителей. Гипотеза подтвердилась. 

До внедрения инструментов ценового регулирования в рамках 

импортозамещения на российском рынке коронарных стентов доминировали 

иностранных игроков. Отечественные игроки представали собой небольшие 

компании, специализирующихся на нишевых рынках в регионах размещения 

производства. 

В России имеется уникальный опыт попытки локализации 

производства МИ одним из ключевых российских финансово-промышленных 

холдингов. Появление крупного российского игрока, создавшего совместное 
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предприятие с иностранным партнером и обладающего ресурсами для 

лоббирования на федеральном уровне – компании «Стенткс», обещало 

правительству, заинтересованному в импортозамещении, локализацию 

стратегически значимого производства и инвестиции в обмен на монопольное 

право поставки своей продукции в отечественную систему здравоохранения. 

К этому моменту объединение общим фронтов небольших, но уже 

известных среди медицинского сообщества на российском рынке игроков, 

позволило убедить органы власти создать монополию не для одного игрока, а 

для всех российских, утвердив Постановление о «третьем лишнем». Так, 

изначально стимулирующаяся рыночным интересом одного из игроков 

программа импортозамещения на рынке коронарных стентов пошла на пользу 

всем российским производителям, а документ, который мог бы предоставить 

монополию одному из российских игроков, превратился в одну из самых 

действенных мер поддержки всех отечественных производителей. 

Последующее введение жестких ценовых сигналов также позволило 

российским компаниям увеличивать свою долю рынка в большей степени за 

счет ухода с рынка иностранных игроков.  

Важно отметить, что обмен санкциями, начавшийся в 2014 г., обострил 

уже существовавшие проблемы, связанные с локализацией производства, 

показав, что локализационные проекты без передачи технологий не позволяют 

решать государственные задачи по обеспечению МИ собственного 

производства. Это в большой степени способствует раскрытию последней 

гипотезы.  

Гипотеза №3. Принятые меры по импортозамещению коронарных 

стентов обеспечивают возможность отечественным производителям не только 

качественно и количественно удовлетворять национальный спрос, но и 

выводить отечественный продукт на международный рынок. 

В настоящий момент рынок находится в подвешенном состоянии. С 

одной стороны, иностранные игроки поняли, что их продукт более не является 

объектом спроса, и продолжают свое присутствие на малом сегменте рынка 
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биоразлагаемых стентов и стентов с лекарственными покрытиям новых 

поколений. При этом отечественный рынок потерял такой импульс для 

дальнейшего развития как заинтересованность зарубежных производителей в 

выводе новых продуктов на рынок РФ, что в комплексе может оцениваться 

исключительно отрицательно. С другой стороны, российские игроки 

получили уникально благоприятные рыночные условия и увеличение доли 

рынка, но данный результат был достигнут не за счет предшествующего 

повышения качественных характеристик продукта и увеличения мощностей 

производства до размеров, способных удовлетворить внутренний спрос хотя 

бы в объеме сегодняшнего потребления. Стоит отметить и то, что три-четыре 

российских производителя в текущем формате не являются достаточной базой 

для формирования конкурентного рынка, стремящегося создавать более 

конкурентный, а не только более дешевый продукт.  

Результаты проведенного экспертного интервьюирования нескольких 

групп респондентов относительно перспективы активного расширения 

импортозамещения на рынке коронарных стентов ресурсами отечественных 

производителей также демонстрирует обширный пласт барьеров как для 

экстенсивного, так и для интенсивного развития практически во всех областях. 

Так, например, политика импортозамещения в чистом виде может 

привести к тому, что российские производители действительно смогут занять 

существенную долю рынка, достигнув установленных целевых показателей, 

но ввиду снижения уровня конкуренции перестанут быть заинтересованы в 

дальнейшем развитии собственной продукции. Поэтому наряду с мерами по 

импортозамещению государству следует принимать и комплекс мер, 

направленный на повышение конкурентноспособности отечественной 

продукции. И мерой качества в этом должна служить конкурентноспособность 

отечественной продукции на мировой арене. 

Ориентация на экспорт позволит развивать не только рынок 

коронарных стентов, но и сопутствующие направления, позволяющие на этой 

базе заниматься R&D и в других сферах, также требующих наличия 
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инфраструктуры, соответствующей международным стандартом качества как 

на уровне производства, так и на уровне дорегистрационных и 

пострегистрационных исследований. 

Анализ развития глобального рынка коронарных стентов в динамике 

показывает, что его рост стимулирует высокий спрос на малоинвазивные 

хирургические процедуры. Снижение послеоперационных травм и 

осложнений с использованием малоинвазивных хирургических вмешательств 

является основным драйвером роста. Уменьшение времени пребывания в 

стационаре и скорейшее функциональное восстановление являются другими 

преимуществами, связанными с использованием коронарного стентирования. 

Вышеуказанные факторы будут способствовать дальнейшему значительному 

росту этого рынка в будущем. 

Скорее всего, в дальнейшем нас ожидает отток интереса зарубежных 

производителей к пребыванию на российском рынке, укрупнение 

действующих российских производителей, а также появление новых игроков, 

которые смогут увидеть открывающиеся рыночные возможности. 

Эффективные меры по выводу инновационных продуктов и стимулированию 

повышению конкурентноспособности на мировых рынках могут обернуться 

созданием одной из ведущих отраслей в сфере производства МИ. 

Таким образом в условиях сформировавшейся ситуации следующим 

шагом могло бы стать принятие мер, стимулирующих развитие компаний, 

направленное на развитие собственного продукта полного цикла 

производства, улучшения характеристик национальной продукции, а также ее 

ориентации на экспорт.  
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Приложения 

 

Приложение №1. Таблица №8. Сводные прогнозируемые и реальные объемы импортозамещения и экспорта 

отечественных МИ в реальном и денежном выражении 

 

 

Год 

План Факт План Факт Факт План Факт План Факт 

Доля отеч. МИ в общем 

объеме потребления 

Объем производства отеч. 

МИ (млрд. руб) 

Объем отеч. 

рынка МИ 

(млрд. руб) [54] 

Доля экспорта отеч. 

МИ от общего 

производства 

Объем экспорта отеч. МИ 

(млрд. руб) 

2010  14 [19]-19% [1]  22,1 [62]-28,4 [1] 123  18,4% [1] 0 [1] 5 [19] 

2014 20% [20] 18 [19]-20,9% [1]  38,5 [34]-43,5 [39] 198  7% [1] 0,01 [1] 3,4 [62]-4,7 [1] 

2018 32% [20] 22 [54]-24,3% [190] 34 [20] 53 (в 2017 г.) [39] 287,6 10% [34] 7% [39] 6,4 [20] 3,9 (в 2017 г.) [39] 

2020 40% [20]  78 [20]   25% [19]  17,4 [1]  

2030 
в 5 раз 

[27] 

 133 [27]   в 10 раз 

[27] 

 174 [27]  



Приложение №2. Классификация стентов согласно патентной базе 

данных Международной организации по защите интеллектуальной 

собственности (World Intellectual Property Organization [42] 

 

 

Классификация по области применения: 

• Артериальный рестеноз или ретромбоз 

• Артерии в брюшной полости 

• Артерии в грудной клетке 

• Артерии в почках 

• Артерии в бедре 

• Стены сонной артерии 

• Лечение атеросклероза 

• Лечение рака 

 

Классификация по свойствам платформы: 

• Постоянные – стенты с преимущественно металлической платформой, 

которая остается у человека пожизненно. 

• Временные – изготовленные из полимеров, которые подвержены 

постепенному растворению 

 

Классификация по материалу изготовления: 

• Металлические стенты без покрытия (bare-metal stents, BMS) 

o Нержавеющая сталь 

o Сплав хрома и кобальта 

o Сплав никеля и кобальта 

o Сплав платины и хрома 

o Магниевый сплав 

o Сплав никеля и титана 

o Сплав платины и иридия 



 138 

o Сплав на основе тантала 

o Сплав на основе титана 

o Металлические стенты с биодеградируемом (биоразлагающемся) 

покрытием 

• Металлические стены с лекарственным покрытием (drug-eluting stents, 

DES):  

o Металлический стент без специального покрытия, выполняющий 

функцию механического каркаса, который инкорпорирует 

действующее лекарственное вещество и регулирует его 

высвобождение. 

o Металлический стент с биосовместимым полимерным покрытием, 

варьирующимся у разных производителей. Конкретный полимер 

влияет на кинетику распределения лекарственного средства. 

o Металлический стент, покрытый специфическим препаратом – 

сиролимус и паклитаксел. Кинетика высвобождения препарата 

зависит от конкретного выбранного препарата и биоразлагаемого 

полимера. Были протестированы как препараты быстрого, так и 

медленного высвобождения.  

• Неметаллические стенты  

o Биорассасывающиеся неполимерные стенты (bioresorbable scaffolds, 

BRS) 

o Биорассасывающиеся полимерные стенты 

o Биоразлагаемые неполимерные стенты (bioabsorbable stents, BAS) 

o Биоразлагаемые полимерные стенты 

o Тканевые стент-трансплантаты 

• Другие 

o Ко-полимерные стенты 

o Cиликоновые стенты 

• Гибридные (металл и неметалл) 
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Биосовместимые материалы могут быть сконфигурированы в 

различных имплантируемых медицинских устройствах, включая 

внутрипросветные стенты. 

o Биосовместимый материал может состоять из металлических и 

неметаллических частей в гибридных структурах. В одной такой 

конструкции устройство может быть изготовлено из одной или 

нескольких элементов, имеющих внутреннее неразлагаемое 

металлическое ядро и внешнюю оболочку, образованную из 

биоразлагаемого полимерного материала. Дополнительно, 

терапевтические агенты могут быть включены как в металлический, 

так и во внешний полимерный слой. 

o Композитный стент, содержащий металлическую проволоку и 

биоразлагаемое волокно (гибридный стент) 

 

Классификация по виду покрытия 

• Эндотелиальные клетки 

• Неорганический углерод 

• Неорганическое золото 

• Неорганический оксид иридия 

• Неорганический карбид кремния 

• Пористый материал 
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Приложение №3. Пример индивидуализированного интервью для 

респондента из группы бизнес 

 

 

Блок 1. Импортозамещение. 

Происходит ли импортозамещение МИ в РФ? 

Как происходила гос. закупки в рамках импортозамещения в РФ раньше и как 

происходит сейчас? Поменялись ли финансовые показатели компании «N»? В 

связи с чем? Как? В какой момент? 

Прислушиваются ли к мнению представителей компании «N» представители, 

например, Минпромторга? Приглашает ли вас на совещания? 

Как вы оцениваете долю продаж в государственном и частном секторе 

компании «N»? 

Есть ли в РФ абсолютно отечественный стент? 

В чем проблема производства отечественного стента полного цикла? 

 

Блок 2. Рынок.  

Как поделён рынок сегодня по оценкам компании «N»? 

Какие правила игры действуют на рынке? 

Санкции и их влияние на рынок? 

Чувствует ли отечественная компания давление от иностранных компаний? 

Чувствуют ли иностранная компания конкуренцию от отечественных 

компаний? 

Какие перспективы у отечественных компании дальше существовать и 

развиваться независимо друг от друга? 

Если ли ощущение, что планируется консолидация рынка? 

Что для иностранной компании отечественный рынок? Для чего он ей с точки 

зрения бизнеса, если его доля мала? 
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Что для отечественной компании иностранный рынок? Для чего он ей с точки 

зрения бизнеса? Если ли планы по выходу на него? Какие действия для этого 

предпринимаются? Какие существуют барьеры? 

 

Блок 3. Технологии и продукт. 

Куда коронарное стентирование идёт глобально? 

Что продаётся в России, какие типы стентов? 

Что в целом думают иностранные компании про отечественные технологии? 

Что в целом думают отечественные компании про иностранные технологии? 

Коммерциализируется ли отечественная технология в России? В мире? Какие 

есть барьеры? 
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Приложение №4. Таблица №9. Основные характеристики респондентов 

 

 

Вариант ответа N 

Врачи (география): 11 

Москва 6 

Регионы РФ 4 

Казахстан 1 

Врачи (должности): 11 

Заведующий отделением сосудистой хирургии 3 

Практикующий хирург 7 

Бывший хирург 1 

Врачи (направления): 11 

Эндоваскулярная хирургия 9 

Рентген-хирургия 2 

Бизнес (география) 7 

Отечественные компании 5 

Иностранные компании 2 

Бизнес (должности) 7 

Директор по научной части 1 

Коммерческий директор 1 

Технический директор 2 

Бывший генеральный директор 1 

Генеральный директор 1 

Market-access директор 1 

Организаторы здравоохранения (сферы) 6 

Регулирующие и сопровождающие регистрацию и оборот МИ органы 4 

Законодательные и управляющие органы 2 
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Приложение №5. Таблица №10. Результаты опроса респондентов-врачей 

о разнице применения на практике отечественных и иностранных 

стентов 

 

 

Тезисы Варианты ответа, N (%) 

Иностранные стенты 

субъективно удобнее при 

введении, манипулировании 

внутри сосуда, раскрытии. 

9 – однозначно «да» 

2 – зависит от профессионализма и опыта 

хирурга 

Использование иностранных 

стентов предпочтительнее с 

научной и профессиональной 

точки зрения для интеграции в 

международное врачебное 

сообщество. 

8 – однозначно «да» 

3 – зависит от научных интересов врача 

Ограниченность 

профессионального выбора из-

за взятого вектора на 

импортозамещение. 

8 – «нет», потому что выбора не было и 

раньше из-за выделяемых объемов 

финансирования. 

2 – «нет», потому что грамотное 

обоснование позволяет добиваться закупки 

необходимых стентов. 

1 – «да», потому что даже грамотное 

обоснование не позволяет вернуть на 

рынок ушедших производителей. 

 

 


