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Реферат. Введение. Лекарственная безопасность является одним из видов национальной безопасности. 
Важной задачей является развитие полного цикла отечественного фармацевтического производства, включая 
производство собственных фармацевтических субстанций. Цель исследования – изучение локализации про-
изводства фармацевтических субстанций, входящих в состав лекарственных препаратов для ингаляционного 
применения. Материал и методы. Объектами исследования стали данные Единого реестра зарегистрированных 
лекарственных средств Евразийского экономического союза, Государственного реестра лекарственных средств, 
данные научной литературы. Для выявления соотношения долей отечественных и зарубежных лекарственных 
препаратов для ингаляционного применения и их зависимости от природы сырья использовалась методика 
оценки степени локализации производства лекарственных препаратов с учетом страны происхождения фарма-
цевтической субстанции. Результаты и их обсуждение. Исследование показало, что около 50% отечественных 
лекарственных препаратов для ингаляционного применения изготавливаются из импортных фармацевтических 
субстанций, а 40% являются полностью импортными. Анализ данных о регистрации лекарственных препаратов 
для ингаляционного применения начиная с 2022 года показал, что 86% наименований были зарегистрированы 
впервые. Основными поставщиками фармацевтических субстанций являются Индия (66%) и Италия (22%). 
Только 3% фармацевтических субстанций изготавливаются отечественными предприятиями. Анализ по Парето 
выявил, что 5 стран (Индия, Италия, Великобритания, Германия, Швейцария) поставляют 78% фармацевтических 
субстанций. 61% международных непатентованных наименований фармацевтических субстанций имеют реги-
страцию как в Государственном реестре лекарственных средств, так и в Едином реестре зарегистрированных 
лекарственных средств Евразийского экономического союза. Выводы. Около 90% лекарственных препаратов 
для ингаляционного применения производятся из импортных фармацевтических субстанций, а полностью от-
ечественное производство из собственных фармацевтических субстанций имеют только 1% лекарственных 
препаратов. Выявлена высокая потребность в налаживании собственного производства фармацевтических 
субстанций для решения проблемы импортозамещения.
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Abstract. Introduction. Drug safety is a part of national security. An important task is to develop a full-cycle domestic 
pharmaceutical manufacture, including the production of local pharmaceutical substances. Aim. To study the local 
manufacturing content of pharmaceutical substances included in inhalation drugs. Materials and Methods. The study 
objects were data from the Common Register of the Authorized Medicinal Products registered within the EAEU, the State 
Register of Medicines, and scientific literature data. To identify the ratio of shares of domestic and foreign inhalation drugs 
and their dependence on the raw material origin, a methodology was used to assess the degree of the local content of 
drug production considering the country of origin of the pharmaceutical substance. Results and Discussion. The study 
showed that about 50% of domestic inhalation drugs are made from imported pharmaceutical substances, while 40% 
are fully imported. An analysis of data on the registration of inhalation drugs since 2022 has revealed that 86% of the 
brand names were registered for the first time. The main suppliers of pharmaceutical substances are India (66%) and 
Italy (22%). Only 3% of pharmaceutical substances are produced by domestic enterprises. A Pareto analysis has shown 
that 5 countries (India, Italy, the United Kingdom, Germany, and Switzerland) supply 78% of pharmaceutical substances. 
61% of international non-proprietary names of pharmaceutical substances are registered in both the State Register of 
Medicines and the Common Register of the Authorized Medicinal Products registered within the EAEU. Conclusions. 
About 90% of inhalation drugs are manufactured from imported pharmaceutical substances, while only 1% of drugs are 



ВЕСТНИК СОВРЕМЕННОЙ КЛИНИЧЕСКОЙ МЕДИЦИНЫ   2026   Том 19, вып. 2	   25ОРИГИНАЛЬНЫЕ ИССЛЕДОВАНИЯ

В ведение. Лекарственная безопасность 
является одним из видов национальной 

безопасности, и ее обеспечению придается все 
большее значение. Если в программе развития 
«ФАРМА 2020» [1] целью являлось создание от-
ечественной фармацевтической и медицинской 
промышленности мирового уровня, то в программе 
«ФАРМА-2030» [2] делается акцент на обеспечении 
на территории Российской Федерации производства 
качественных, эффективных и безопасных лекар-
ственных средств (ЛС), обладающих конкуренто-
способностью на внутреннем и внешнем рынках, 
для удовлетворения потребности отечественной си-
стемы здравоохранения и реализации экспортного 
потенциала фармацевтической промышленности, а 
одной из слабых сторон российской фармацевтиче-
ской отрасли отмечается критическая зависимость 
от импорта сырья, ингредиентов и средств производ-
ства. Поэтому очень важным становится развитие 
полного цикла отечественного фармацевтического 
производства, включая производство собственных 
фармацевтических субстанций (ФС).

По данным К.Б. Костина, Л.А. Шанавы, в 2021 го-
ду Россия импортировала 15,8 тысяч тонн ФС 
на сумму 195,4 млрд. руб., причем 76,7% сырья 
закупалось в Китае и Индии, а 20,3% – в странах 
Евросоюза [3]. В 2023 году объемы отечественного 
производства составили 651 млрд. рублей [4]. По 
данным за период с ноября 2023 года по октябрь 
2024 года доля отечественных производителей в 
стоимостном выражении выросла до 36,5%, а в на-
туральном выражении – 62,3% [5].

В научных публикациях по анализу фарма-
цевтического рынка, как правило, лекарственные 
препараты (ЛП) подразделяют на отечественные и 
зарубежные, основываясь на том, в какой стране 
осуществляются основные стадии производства, без 
учета происхождения ФС [6]. Обычно при анализе 
локализации организации-производителя ЛП рас-
сматривают технологические стадии производства 
готовых лекарственных форм (ЛФ). 

Хронические обструктивные заболевания орга-
нов дыхания – хроническая обструктивная болезнь 
легких (ХОБЛ) и бронхиальная астма – относятся 
к социально-значимым заболеваниям и остают-
ся одними из ведущих причин инвалидизации и 
смертности населения [7]. В 2023 году общее коли-
чество пациентов, состоящих на учёте, составило 
1,345 млн. пациентов с бронхиальной астмой и 
810 тыс. человек с ХОБЛ [8]. Согласно клиническим 
рекомендациям, при бронхиальной астме [9] и ХОБЛ 
[10] необходимо применение ЛП для ингаляционного 
применения, большинство которых входят в пере-
чень жизненно необходимых и важнейших лекар-
ственных препаратов (ЖНВЛП) [11]. Ингаляционная 

лекарственная терапия позволяет уменьшить вы-
раженность симптомов и улучшить качество жизни 
пациентов, поэтому изучение рынка ЛП для инга-
ляционного применения имеет большое значение. 
Локализация производства всего производственного 
цикла, включая ФС, на территории России будет 
способствовать полному и стабильному обеспече-
нию пациентов ЛП для ингаляционного применения. 

Целью исследования явилось изучение лока-
лизации производства ФС, входящих в состав ЛП 
для ингаляционного применения.

Материалы и методы. 
Объектами исследования стали данные Единого 

реестра (ЕР) зарегистрированных лекарствен-
ных средств Евразийского экономического союза  
(ЕАЭС).

В работе использовались методы статистическо-
го (диаграмма Парето) [12], сравнительного, логиче-
ского, структурного и контент-анализа. Для оценки 
локализации производства ЛП для ингаляционного 
применения была использована модифицированная 
методика, предложенная А.А. Халимовой, А.С. Ор-
ловым, А.А. Таубэ [13]: критерии определения 
локализации производства дополнены группой ЛП, 
производимых в странах ЕАЭС из ФС импортного 
происхождения.

Результаты и их обсуждение. 
По критерию локализации производства выделе-

но 6 групп ЛП: производство ЛП для ингаляционного 
применения и ФС в России (ЛП ФС РФ); производ-
ство ЛП для ингаляционного применения в России из 
отечественных и импортных ФС (ЛП РФ ФС РФ/ИМ); 
производство ЛП для ингаляционного применения 
в России из импортных субстанций (ЛП РФ ФС ИМ); 
производство ЛП для ингаляционного применения 
на территории стран ЕАЭС из субстанций импорт-
ного происхождения (ЛП ЕАЭС ФС ИМ); зарубежное 
производство ЛП для ингаляционного применения 
и фармацевтической субстанции с локализацией 
стадии упаковки/контроля качества в России (ЛП ФС 
ИМ УПКК РФ); полностью зарубежное производство 
(ЛП ФС ИМ) (Рисунок 1).

Для определения локализации производителей 
ЛП для ингаляционного применения была исполь-
зована информация, размещенная на официальном 
сайте [14] Единого реестра зарегистрированных 
ЛС Евразийского экономического союза. Было про-
анализировано 90 торговых наименований (ТН) ЛП 
для ингаляционного применения, что соответствует 
27 международным непатентованным наименовани-
ям (МНН) (включая комбинации). Выявлено значи-
тельное преобладание (40%) полностью импортных 
ЛП для ингаляционного применения и производимых 
на территории России из ФС импортного происхож-
дения (50%) (Рисунок 2). 

produced domestically from local pharmaceutical substances. A high demand was identified for establishing our local 
manufacturing content pharmaceutical substances to address the issue of import substitution.
Keywords: inhalation drugs, pharmaceutical substances.
For citation: Kabanova, A.V.; Egorova, S.N.; Serikbayeva, E.A. Studying the local manufacturing content of 
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24-30. DOI: 10.20969/VSKM.2026.19(2).24-30.
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Из 90 ТН ЛП 71 (78%) входят в Перечень ЖНВЛП 
[11], причем, ЛП, полный цикл производства кото-
рых осуществляется в России с использованием 
собственных ФС, составляют лишь 2% (Рисунок 3).

Анализ тенденции регистрации ЛП для ингаляци-
онного применения с 2022 года в ЕР ЕАЭС показал, 
что 42 (48%) российских, 28 (32%) зарубежных, 
5 (6%) препаратов, имеющих производство, как в 
России, так и за рубежом, были зарегистрированы 
впервые. 86 ТН из 90 зарегистрированы как в Госу-
дарственный реестр лекарственных средств (ГРЛС) 
[15], так и в ЕР ЕАЭС [14].

Был проведен анализ локализации ФС в ЛП 
для ингаляционного применения, производимых в 
России и странах ЕАЭС. Было включено 118 торго-
вых наименований ФС, производимых в 5 странах 
21 компанией. Из них 78 (66%) производятся Инди-
ей, в основном компанией Вамси Лабс Лтд, 30 ТН 
(25%) – Италией (Люсокимика С.п.А.), что в сумме 
дает 91% всех используемых ФС (Рисунок 4). 

Проведен анализ локализации ФС в ЛП для 
ингаляционного применения, зарегистрированных 
в ЕРЕАЭС (205 ТН ФС, производимых в 16 странах 
42 компаниями) [14]. В результате построения и 

Рисунок 1. Классификация 
лекарственных препаратов  

для ингаляционного  
применения по локализации 

производства
Figure 1. Classification  

of inhalation drugs by local 
manufacturing content

для ингаляционного применения произведены в России из 
импортных субстанций; ЛП ЕАЭС ФС ИМ – лекарственные 
препараты для ингаляционного применения, произведенные 
на территории стран Евразийского экономического союза из 
субстанций импортного происхождения; ЛП ФС ИМ УПКК РФ – 
лекарственные препараты для ингаляционного применения и 
фармацевтические субстанции, произведенные зарубежом, с 
локализацией стадии упаковки/контроля качества в России; 
ЛП ФС ИМ –  лекарственные препараты  с полностью зару-
бежным производством.

Figure 2. Distribution of all inhalation drugs  
by local manufacturing content

Note: ID PS RF – inhalation drugs and pharmaceutical 
substances manufactured in the Russian Federation; ID RF PS 
RF/IM – inhalation drugs produced in Russia using both domestic 
and imported pharmaceutical substances; ID RF PS IM – inhalation 
drugs manufactured in Russia from imported substances; ID EAEU 
PS IM – inhalation drugs manufactured within the Eurasian 
Economic Union (EAEU) using imported substances; ID PS 
IM PQC RF – inhalation drugs and pharmaceutical substances 
manufactured abroad with localized secondary packaging and 
quality control stages in Russia; ID PS IM – inhalation drugs 
completely manufactured abroad.

4%
4% 1% 1%

50%

40%

ЛП ФС ИМ УПКК 
РФ
ЛП ЕАЭС ФС ИМ

ЛП ФС РФ

ЛП РФ ФС РФ/ИМ

ЛП РФ ФС ИМ

ЛП ФС ИМ

 Рисунок 2. Распределение всех лекарственных препаратов 
для ингаляционного применения по локализации  

производства.
Примечание: ЛП ФС РФ – лекарственные препараты для 

ингаляционного применения и фармацевтические субстанции, 
произведенные в России; ЛП РФ ФС РФ/ИМ – лекарственные 
препараты для ингаляционного применения произведены в 
России из отечественных и импортных фармацевтических 
субстанций; ЛП РФ ФС ИМ – лекарственные препараты 
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Рисунок 3. Распределение ЛП для ингаляционного  
применения, входящих в перечень ЖНВЛП  

по локализации производства
Примечание: ЛП ФС РФ – лекарственные препараты для 

ингаляционного применения и фармацевтические субстанции, 
произведенные в России; ЛП РФ ФС РФ/ИМ – лекарственные 
препараты для ингаляционного применения произведены в 
России из отечественных и импортных фармацевтических 
субстанций; ЛП РФ ФС ИМ – лекарственные препараты 
для ингаляционного применения произведены в России из 
импортных субстанций; ЛП ЕАЭС ФС ИМ – лекарственные 
препараты для ингаляционного применения, произведенные 
на территории стран Евразийского экономического союза из 
субстанций импортного происхождения; ЛП ФС ИМ УПКК РФ – 
лекарственные препараты для ингаляционного применения и 
фармацевтические субстанции, произведенные зарубежом, с 
локализацией стадии упаковки/контроля качества в России; 
ЛП ФС ИМ –  лекарственные препараты  с полностью зару-
бежным производством.

Figure 3. Distribution of inhalation drugs included  
in the Essential Medicines List by local manufacturing content

Note: ID PS RF – inhalation drugs and pharmaceutical 
substances manufactured in the Russian Federation; ID RF PS 
RF/IM – inhalation drugs produced in Russia using both domestic 
and imported pharmaceutical substances; ID RF PS IM – inhalation 
drugs manufactured in Russia from imported substances; ID 
EAEU PS IM – inhalation drugs manufactured within the Eurasian 
Economic Union (EAEU) using imported substances; ID PS IM 
PQC RF – inhalation drugs and pharmaceutical substances 
manufactured abroad with localized secondary packaging and 
quality control stages in Russia; ID PS IM – inhalation drugs 
completely manufactured abroad.
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Рисунок 4. Распределение фармацевтической субстанции 
по странам производителя у отечественных лекарственных 

препаратов для ингаляционного применения
Figure 4. Distribution of pharmaceutical substances by 
manufacturing country, used in manufacturing domestic 

inhalation drugs
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анализа диаграммы Парето был установлено, что 
5 (31%) из 16 стран обеспечивают 78% всех про-
изводимых ФС, при этом большая часть (60%) ФС 
производится в Индии (Вамси Лабс Лтд) и Италии 
(Люсокимика С.п.А.) соответственно (Рисунок 5). 

Таким образом, основную долю (99%) в произ-
водстве ФС занимают импортные производители. 
Доля России в производстве ФС, используемых в 
производстве ЛП для ингаляционного применения, 
равна 1% в общей сумме производства, что обуслов-
ливает необходимость организации отечественного 
производства ФС.

Проведен сравнительный анализ ассортимента 
ФС, самостоятельно зарегистрированных в ЕРЕАЭС 
[14], и ФС, зарегистрированных в составе ЛП для 
ингаляционного применения (таблица 1).

Установлено, что фармацевтические суб-
станции, зарегистрированные в составе ЛП для 
ингаляционного применения и самостоятельно, 
обеспечивает полный цикл производства на терри-
тории России только для 2% и 1% ЛП для ингаля-

Рисунок 5. Диаграмма Парето 
производителей  

фармацевтической субстанции.
Примечание: ФС – фармацев-

тическая субстанция.
Figure 5. Pareto chart  

of pharmaceutical substance 
manufacturers

Note: PhS [FS] – pharmaceu
tical substance
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ционного применения соответственно. В ЕРЕАЭС 
при анализе самостоятельно зарегистрированных 
ФС выявлено значительно количество дублирую-
щихся записей, что повлияло на различие данных 
в таблице 1.

Далее нами были проанализированы возмож-
ности обеспечения производства собственными 
ФС, исходя из данных о регистрации их в ГРЛС [15] 
и ЕРЕАЭС [14] (таблица 2).

Установлено, что из 18 МНН ФС 11 (61%) заре-
гистрировано как в составе ЛП для ингаляционного 
применения, так и самостоятельно как ФС. 7 (39%) 
МНН ФС не имеют самостоятельной регистрации в 
ГРЛС, в то время как в ЕРЕАЭС только Аклидиния 
бромид (6%) не зарегистрирован ни отдельно, ни 
составе ЛП для ингаляционного применения.

Т а б л и ц а  1 
Регистрация фармацевтических субстанций, входящих в состав лекарственных препаратов  

для ингаляционного применения
Ta b l e  1

Registration of pharmaceutical substances included in inhalation drugs

Вид регистрация фармацевтической субстанции в Едином реестре зарегистриро-
ванных лекарственных средств Евразийского экономического союза

В составе лекарственных препаратов для 
ингаляционного применения Самостоятельная регистрация

Характер производства лекарственных препаратов для ингаляционного примене-
ния на территории Российской Федерации

Полное Неполное Нет Полное Неполное Нет
Лекарственные препараты  
для ингаляционного применения 6 133 111 7 265 320

Лекарственные препараты  
для ингаляционного применения  
из перечня жизненно необходимых и 
важнейших лекарственны препаратов

6 125 75 7 254 215

Лекарственные препараты для инга-
ляционного применения, не входящие 
в перечень жизненно необходимых и 
важнейших лекарственны препаратов

0 8 36 0 11 105

Т а б л и ц а  2 
Перечень международных непатентованных наименований фармацевтических субстанций и их регистрации  

в Государственном реестре лекарственных средств и Едином реестре зарегистрированных лекарственных средств 
Евразийского экономического союза

Ta b l e  2
List of International Nonproprietary Names (INN) for pharmaceutical substances and their registration in the State Register 

of Medicines and the Common Register of the Authorized Medicinal Products of the Eurasian Economic Union

Все международные 
непатентованные 

наименования 
фармацевтических 

субстанций

Включение  
в перечень  
жизненно  

необходимых 
и важнейших 

лекарственных 
препаратов

Регистрация в Государственном реестре 
лекарственных средств

Регистрация в Едином реестре зареги-
стрированных лекарственных средств 
Евразийского экономического союза

Самостоятельная 
регистрация

В составе лекар-
ственного препарата 
для ингаляционного 

применения

Самостоятельная 
регистрация

В составе лекар-
ственного препара-
та для ингаляцион-
ного применения

Сальбутамол + + + + +
Фенотерол - + + + +
Ипратропия бромид + + + + +
Тиотропия бромид + + + + +
Аклидиния бромид + - + - -
Гликопиррония 
бромид

+ - + + +

Индакатерол + - + + +
Формотерол + + + + +
Олодатерол + - + + +
Вилантерол + - + + +
Умеклидиния бромид + - + + +
Беклометазон + + + + +
Будесонид + + + + +
Циклесонид - - + + +
Салметерол + + + + +
Флутиказон + + + + +
Мометазон + + + + +
Левосальбутамол - + + + +
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