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В современной экономике импортозамещение является 
исключительной и временной мерой в рамках средне-
срочной перспективы. Все государства используют или 
использовали меры протекционистской политики в своей 
истории в связи с тем, что существует положительная 
зависимость между мерами протекционизма и ростом 
валового национального дохода. В 2014 г. в России после 
введения российских и антироссийских экономических 
санкций был взят активный курс на импортозамещение. 
Четвертого августа 2015 г. на заседании Правительства 
Российской Федерации принято решение о создании 
правительственной комиссии по импортозамещению. 
Постановление Правительства Российской Федерации 
от 4 августа 2015 г. № 785 «О создании правительствен-
ной комиссии по импортозамещению»[1], в котором был 
утвержден состав комиссии, подписал премьер-министр 
Дмитрий Медведев. Анализ текущего состояния фарма-
цевтической и медицинской промышленности указы-
вает на ее отставание от аналогичных отраслей эконо-
мически развитых стран по номенклатуре выпускаемой 

продукции. При сохранении такой тенденции здоровье 
граждан Российской Федерации как важнейшая состав-
ляющая национальной безопасности Российской Федера-
ции попадает в зависимость от внешней экономической 
конъюнктуры. В связи с этим инновационное развитие 
отечественной фармацевтической и медицинской про-
мышленности, особенно для производства лекарствен-
ных препаратов, активно используемых в педиатрии, 
включая неонаталогию, является одним из приоритетных 
направлений модернизации экономики Российской Феде-
рации. Пневмококковая инфекция становится причиной 
большинства тяжелых случаев пневмонии, сепсиса, ме-
нингита и отитов, особенно опасна для тех, у кого по тем 
или иным причинам ослаблен иммунитет. В связи с этим 
ВОЗ рекомендует вакцинацию как наиболее эффектив-
ный способ предотвращения инфекционных заболева-
ний, в том числе вызванных пневмококковой инфекцией.

  Ключевые слова:  � импортозамещение лекарствен-
ных препаратов; пневмокковая инфекция; вакцины.
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In the modern economy the import substitution is an ex-
ceptional and temporary measure in the modern term. 
All  states use or have used protectionist policies in their 
history due to the fact that there is a positive relationship 
between protectionism measures and the growth of gross 
national income. Active course on import substitution taken 
in Russia in 2014 after the introduction of Russian and 
anti-Russian economic sanctions. On August  4, 2015, at 
a meeting of the Government of the Russian Federation 

the decision was made to establish a Government Com-
mission on Import Substitution. Resolution of the Govern-
ment of the Russian Federation of August 4, 2015 No. 785 
“On  the establishment of a government commission on 
import substitution”, in which the composition of the com-
mission is approved, were signed by the Prime Minister 
Dmitry Medvedev. Analysis of the current state of the phar-
maceutical and medical industry indicates its lag behind 
similar industries of economically developed countries in 
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the range of products. While maintaining this trend the 
health of citizens of the Russian Federation as the most 
important component of the national security of the Rus-
sian Fe deration becomes dependent on foreign economic 
conditions. In this regard the innovative development of the 
domestic pharmaceutical and medical industry, especially 
for the production of drugs that are actively used in pedi-
atrics, including neonatology, is one of the priorities of the 
modernization of the economy of the Russian Federation.

Conclusion. Pneumococcal infection causes most severe 
cases of pneumonia, sepsis, meningitis, and otitis, especially 
dangerous for those for one reason or another weakened 
immune system. In this regard WHO recommends vaccina-
tion as the most effective way to prevent infectious diseases, 
including those caused by pneumococcal infection.

  Keywords:  � import substitution of drugs; pneumoccal 
infection; vaccines.

ВВЕДЕНИЕ

Пневмококковая инфекция становится при-
чиной большинства тяжелых случаев пневмонии, 
сепсиса, менингита и отитов, особенно опасна для 
тех, у кого по тем или иным причинам ослаблен 
иммунитет. По данным Всемирной организаци-
ей здравоохранения (ВОЗ), пневмония является 
одной из лидирующих причин смерти по всему 
миру — в 2012 г. она унесла жизни 3,1 млн людей. 
В РФ пневмонии занимают 1-е место среди при-
чин летальности от инфекционных болезней и 6-е 
среди всех причин летальности, оказывая суще-
ственное влияние на общие показатели смерт-
ности [4, 5]. ВОЗ рекомендует вакцинацию как 
наиболее эффективный способ предотвращения 
инфекционных заболеваний, в том числе вызван-
ных пневмококковой инфекцией. Более 100 стран 
мира включили вакцинацию против пневмококко-
вой инфекции в Национальные календари профи-
лактических прививок, при этом более 85 % стран 
для этих целей используют 13-валентную пневмо-
кокковую вакцину.

РЕЗУЛЬТАТЫ И ОБСУЖДЕНИЕ

В России вакцинация от пневмококковой ин-
фекции включена в Национальный календарь им-
мунизации с 2014 г. Для иммунизации населения 
в рамках Национального календаря Минздрав Рос-

сийской Федерации закупает 13-валентную пнев-
мококковую вакцину Превенар® 13 (см. табл. 1), 
которая охватывает максимальное среди конъ-
югированных вакцин количество актуальных для 
нашей страны серотипов (в отличие от обычной 
полисахаридной конъюгированная вакцина по-
зволяет сформировать длительную иммунную па-
мять). Конъюгация в вакцине Превенар® 13 — это 
процесс прикрепления частиц полисахаридной 
капсулы пневмококка (специфического антигена) 
к дифтерийному белку-носителю СRM197 (имму-
ногену). Конструкция вакцины позволяет иммун-
ной системе младенца распознать антиген и адек-
ватно ответить на вакцинацию через активацию 
Т-зависимого иммунного ответа с формировани-
ем иммунной памяти. Превенар® 13 совместим 
с любыми другими вакцинами календаря прививок 
(кроме БЦЖ2).

В России началось производство пневмококко-
вой конъюгированной 13-валентной вакцины Пре-
венар® 13 № ЛП-000798 от 03.10.2011.

Из Государственного реестра лекарственных 
средств [2]:

Торговое наименование (см. табл. 2): Превенар 13 
(вакцина пневмококковая полисахаридная конъюги-
рованная адсорбированная, тринадцативалентная).

Международное непатентованное наименование 
или группировочное (химическое) наименование: 
вакцина для профилактики пневмококковых инфекций.

Форма выпуска: суспензия для внутримышечного 
введения.

Вакцина Серотип Примечание

PCV7 4, 6В, 9V, 14, 18С, 19F, 23F
Защита от основных серотипов пневмококка. Снижение риска острых сред-
них отитов на 6–7 %

PCV10, PHiD-CV10
4, 6В, 9V, 14, 18С, 19F, 23F, 
1, 5, 7F

Увеличивает защиту от самых распространенных серотипов пневмококка 
(до 90 %). Дополнительная защита от инфекций верхних дыхательных путей 
и снижение риска острых средних отитов на 34 %

PCV13
4, 6В, 9V, 14, 18С, 19F, 23F, 
1, 5, 7F, 3, 6А, 19А

Увеличивает защиту от самых распространенных серотипов пневмококка 
(до 90 %). Снижение риска острых средних отитов на 6–7 %

 ■ Таблица 1. Эффективность вакцин от серотипов пневмоккока

 ■ Таблица 2. Формы выпуска вакцины

Торговое наименование
Международное непатентованное 
наименование или группировоч-
ное (химическое) наименование

Форма выпуска

Превенар 13 (вакцина пневмококковая полисахаридная конъю-
гированная адсорбированная, тринадцативалентная)

Вакцина для профилактики пнев-
мококковых инфекций

Суспензия для внутри-
мышечного введения
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Наименование держателя или владельца реги-
страционного удостоверения лекарственного пре-
парата: ООО «Вайет» (см. табл. 3).

Страна держателя или владельца регистраци-
онного удостоверения лекарственного препарата: 
Россия.

Регистрационный номер: ЛП-000798.
Дата государственной регистрации: 03.10.2011.
Дата окончания действия регистрационного удо-

стоверения: 03.10.2016.
Реализация проекта стала вкладом компаний 

в решение задач, обозначенных в государственных 
программах в области здравоохранения и фарма-
цевтики и стратегии «Фарма-2020».

В процессе реализации проекта на производ-
ственной площадке установлено уникальное обо-
рудование (высокоэффективная система с авто-
матическим управлением процессом формуляции 
RDM (Rapid Deployment Module), производство 
осуществляется в соответствии с национальными 
и международными стандартами надлежащей про-
изводственной практики GMP. Производственные 
мощности позволяют покрыть потребности государ-
ства. В конце 2014 г. в России 13-валентная пневмо-
кокковая конъюгированная вакцина была удостоена 
высочайшей награды в области биофармацевтики — 
Премии Галена (Prix Galien Russia) — как лучший био-
технологический продукт. 

Впервые в России в проспективном неин-
тервенционном госпитальном эпидемиологиче-
ском исследовании изучен серотиповой состав 
Streptococcus pneumoniae, вызывающих менинги-
ты, внебольничную пневмонию и острый средний 
отит (ОСО), а также охват циркулирующих серо-
типов пневмококковыми конъюгированными вак-
цинами (ПКВ) различного состава [3]. К ведущим 
серотипам S. pneumoniae, вызывающим у детей 
гнойный менингит, относятся 19F, 14 и серогруппа 
6. Охват серотипов S. pneumoniae, вызывающих 
гнойный менингит для ПКВ7, составляет 70,6 %, 
а для ПКВ10 и ПКВ13 — 76,5 %. Ведущими серо-
типами пневмококков, вызывающих ОСО, в Санкт-
Петербурге являются серотипы 19F, 3, 23F и се-
рогруппа 6. Охват серотипов для ПКВ7 и ПКВ10 
одинаков и составляет 63,2 % для детей в возрас-
те 0–2 лет и 32,5 % для детей в возрасте 5–17 лет. 
Для ПКВ13 эти показатели составляют 79 и 55 % 
соответственно. При внебольничной пневмонии 
ПКВ7 и ПКВ10 обеспечивали одинаковый охват: 
57,1 % у детей и 56,1 % у взрослых. Для ПКВ13 
эти показатели были на 14,3 % больше у детей 
и на 34,5 % у взрослых.

Полученные данные обосновывают целесо-
образность применения пневмококковых конъюги-
рованных вакцин для массовой иммунизации детей 
в Санкт-Петербурге, при этом ПКВ13 обеспечивает 
наибольший охват серотипов S. pneumoniae, вы-
зывающих основные пневмококковые заболева-
ния. Для оценки эффективности вакцинации сле-
дует продолжить эпидемиологическое наблюдение 
за пневмококковыми инфекциями после проведения 
массовой иммунизации ПКВ13.

Важность биотехнологий для развития россий-
ской экономики трудно переоценить. Модернизация 
технологической базы современного промышленно-
го производства невозможна без массового внедре-
ния биотехнологий и биотехнологических продуктов. 
Более того, для целого ряда отраслей (агропищевой 
сектор, лесной сектор, ряд подотраслей химической 
и нефтехимической промышленности, фармацевти-
ческой отрасли и биомедицинского сектора здраво-
охранения) модернизация и будет означать переход 
на биотехнологические методы и продукты.

Цели, задачи и мероприятия в области фарма-
цевтической промышленности установлены в ФЦП 
«Развитие фармацевтической и медицинской про-
мышленности Российской Федерации на период 
до 2020 г. и дальнейшую перспективу», утвержден-
ной постановлением Правительства Российской Фе-
дерации от 17 февраля 2011 г. № 91, и в Стратегии 
развития фармацевтической промышленности Рос-
сийской Федерации на период до 2020 г., утверж-
денной приказом Минпромторга России от 23 октя-
бря 2009 г. № 965.

ВЫВОДЫ

Сокращение импорта и увеличение экспорта 
оте чественной продукции при условии отсутствия 
дефицита на внутреннем рынке является целью им-
портозамещения.
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