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SUMMARY 

За 2025 г. Минздрав России выдал 615 разрешений на запуск новых клинических исследований, 

на 2,2% меньше, чем в 2024 г. (629 разрешений). 

Наибольший вклад в снижение общего показателя внесло сокращение на 8,7% числа исследований 

биоэквивалентности, инициированных российскими спонсорами: 313 в 2025 г. против 343 годом ранее. 

Сгладить общий спад помог рост количества локальных исследований терапевтической эффективности 

и безопасности отечественных спонсоров (142 против 128, рост на 10,9%), а также проектов иностранных 

компаний, преимущественно из Индии и Беларуси, по изучению биоэквивалентности (122 против 104, на 

17,3%). По отношению к 2024 г. количество новых локальных исследований иностранных спонсоров 

уменьшилось более чем вдвое: 16 в 2025 г. против 36 годом ранее, но протоколов этого вида обычно мало, 

так что колебания их числа почти не влияют на рынок в целом. 

Количество разрешений на международные мультицентровые клинические исследования 

(ММКИ) в 2025 г. составило 22 против 18 годом ранее. Стоит отметить, что 11 из них инициировали 

российские разработчики. Похоже, поиск нового равновесия, спровоцированный войной и кризисом 

международных отношений, привел к тому, что к концу 2025 г. российский рынок клинических 

исследований обрел относительно устойчивую, но тоже, возможно, не окончательную форму, главная 

характерная черта которой – аномально малая доля международных исследований. 

Помимо общей статистической информации в бюллетене подробно рассказывается о:  

– видах препаратов, которые изучались в локальных исследованиях;  

– распределении различных видов исследований по терапевтическим областям;  

– наиболее популярных молекулах в исследованиях дженериков и биоаналогов; 

– быстром росте числа протоколов сравнительных исследований, в названиях которых спонсоры 

не указывают референсный препарат; 

– географии зарубежных спонсоров, получивших в 2025 г. разрешения на изучение в России своих 

воспроизведенных препаратов; 

– медицинских организациях, чаще других задействованных при проведении проверок 

биоэквивалентности; 

– спонсорах и контрактных исследовательских организациях, лидирующих по числу разрешений 

в различных видах исследований. 

Кроме того, в выпуске представлена небольшая заметка об окончательных результатах борьбы 

отрасли со стремлением Минздрава сделать обязательной электронную форму информированного 

согласия. Из-за резкого снижения активности в секторе ММКИ может создаваться впечатление, что в 

последние годы индустрии не с чем и не за что бороться, но это не верно. Регулярно возникают 

законотворческие инициативы, реализация которых способна серьезно осложнить будущее рынка 

клинических исследований в стране. Попытка внедрить электронную форму информированного согласия 

как безальтернативную – одна из них. 

Завершают выпуск данные о динамике числа клинических исследований в странах постсоветского 

пространства. С середины 2022 г. по начало 2026 г. число активных интервенционных исследований, 

проводимых с привлечением центров из России, Украины и Беларуси, сократилось вдвое для каждой из 

стран, что, разумеется, связано с войной. Из всех стран-соседей самый активный рост рынка наблюдается 

в Грузии: 245 активных интервенционных исследований в стране в феврале 2026 г. против 195 в июне 

2022 г. (25,6%). 
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ОБЪЕМ И ДИНАМИКА РЫНКА КЛИНИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ РОССИИ 

Поиск нового равновесия, спровоцированный войной и кризисом международных отношений, 

привел к тому, что к концу 2025 г. российский рынок клинических исследований обрел относительно 

устойчивую, но, возможно, не окончательную форму, главная характерная черта которой – аномально 

малая доля международных исследований (ММКИ). 

В таблице 1 представлены основные данные о разрешениях, выданных Минздравом России в 

2025 г. на различные виды исследований. Суммарно на протоколы всех видов в 2025 г. было выдано 615 

разрешений1, что на 2,2% меньше, чем в 2024 г., когда соответствующий показатель был равен 629.  

Наибольший вклад в общее снижение внесло сжатие сектора, который после 2022 г. стал 

доминирующим на российском рынке – исследования биоэквивалентности отечественных спонсоров. 

Число разрешений этого вида по сравнению с 2024 г. снизилось на 8,7%: 313 в 2025 г. против 343 годом 

ранее. Слегка сгладить общий спад помог рост количества разрешений на новые локальные исследования 

российских спонсоров (142 против 128, увеличение на 10,9%), а также на проекты иностранных 

компаний, в основном из Индии и Беларуси, по изучению биоэквивалентности (122 разрешения против 

104, на 17,3%). По отношению к 2024 г. число новых локальных исследований иностранных спонсоров 

сократилось более чем вдвое: 16 в 2025 г. против 36 годом ранее. Но нужно учитывать, что этот вид 

исследований традиционно самый немногочисленный, и его колебания минимально влияют на рынок в 

целом. 

Количество разрешений на ММКИ в 2025 г. составило 22 против 18 годом ранее, то есть 

формально зафиксирован рост в 22,2%. При этом, как будет более детально показано в следующих 

разделах, существенную долю разрешений на ММКИ в 2025 г. формируют исследования российских 

спонсоров с планами на открытие центров помимо России еще и в одной из стран-соседей, например, 

Беларуси или Казахстане, что отличает такие проекты по масштабу от глобальных международных 

протоколов. Стоит также напомнить, что к ММКИ мы традиционно относим не все исследования, 

имеющие соответствующий статус в реестре разрешений Минздрава России. В наших бюллетенях в 

расчет принимаются только протоколы, которые удается найти также в других базах данных, прежде 

всего в международных ClinicalTrials.gov и EU Clinical Trials Register.  

Таблица 1 
Выданные разрешения на клинические исследования: 2025 vs 2024 гг. 

Год Всего ММКИ 

Локальные КИ 

(иностранные 

спонсоры) 

Биоэквивалент- 

ность 

(иностранные 

спонсоры) 

Локальные КИ 

(российские 

спонсоры) 

Биоэквивалент- 

ность 

(российские 

спонсоры) 

2025 615 22 16 122 142 313 

2024 6292 18 36 104 128 343 

2025 г. vs  

2024 г., % 
-2,2% 22,2% -55,6% 17,3% 10,9% -8,7% 

Источник: www.grls.rosminzdrav.ru 

 
1 Это не окончательный показатель, поскольку мы продолжаем фиксировать случаи, когда записи о выданных разрешениях 

Минздрав вносит в свой реестр задним числом. В сквозной нумерации реестра появляются пропуски, которые заполняются не 

в течение одного рабочего дня, как предусмотрено приказом Минздрава России от 26 августа 2010 г. №754н, а недели, месяцы 

и даже годы (!) спустя. Так, в феврале 2026 г. мы обнаружили, что в реестре впервые появилось разрешение на проверку 

биоэквивалентности, выданное российскому спонсору еще в декабре 2024 г 
2 С учетом записей, внесенных в реестр в 2025-2026 гг., их 632, но мы не сочли целесообразным постфактум пересчитывать 

всю статистик у за 2024 г., тем более что в реестре остаются еще пропуски. На момент выпуска этого бюллетеня в реестре за 

2025 г. остается пропущенная строка за номером 577, за 2024 г. – за номером 618. 

http://www.grls.rosminzdrav.ru/
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Ниже на диаграммах 1–6 можно проследить динамику числа выданных разрешений за более 

длительный период наблюдения. На диаграмме 1 представлены показатели для всех видов исследований 

начиная с 2004 г. На диаграммах 2–6 собраны данные с 2012 г., т.е. после окончательного перехода на 

ныне действующее отраслевое регулирование, отдельно по каждому виду исследований в разбивке по 

полугодиям. 

Диаграмма 1 

 
Источник: www.grls.rosminzdrav.ru 

Число новых ММКИ после 2022 г. составляет менее 7% от среднего значения десяти довоенных 

лет и не превышает 22 за год.  

Диаграмма 2 

 
Источник: www.grls.rosminzdrav.ru 

Самые высокие показатели разрешений на локальные исследования терапевтической 

эффективности и безопасности зарубежных спонсоров наблюдались в 2012–2016 гг., тогда за год 

выдавалось от 52 до 82 разрешений этого вида. С начала 2016 г. вступило в силу требование 

252 279
324

369 364 348

246

370 369
334

282 289 302 281 287 313 322
367

124

18 18 22

23
29

19

25 45
32

30

35 62
68

62 52
82

48 26
35 18

36

16

17 36 16

19

19

107
110

123 143

146

71
69

80
56

87

71

122 104 122

144
65

88

101
133

112

123

80

165

124

142
167

197

149
130

155

139

133

162

131 128 142

85

68

67

63

68

77

77

63

212

155
141

153

170

151

141

163
199

285

367
473

343 313

0

100

200

300

400

500

600

700

800

900

2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

Динамика выданных разрешений на клинические исследования, 

2004-2025 гг.

Биоэквивалентность 

(российские спонсоры)

Локальные КИ

(российские спонсоры)

Биоэквивалентность 

(иностранные 

спонсоры)

Локальные КИ 

(иностранные 

спонсоры)

ММКИ

185184

159
175

136
146

131

158

135

167
148

133 134
153

136

177

133

189

153

214

111

13 10 8 9 9 13 9

0

50

100

150

200

250

I п. II п. I п. II п. I п. II п. I п. II п. I п. II п. I п. II п. I п. II п. I п. II п. I п. II п. I п. II п. I п. II п. I п. II п. I п. II п. I п. II п.

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

Динамика числа разрешений на ММКИ 

по полугодиям, 2012-2025 гг.

http://www.grls.rosminzdrav.ru/
http://www.grls.rosminzdrav.ru/


 

6 

 

предоставлять результаты инспекции производственной площадки при выводе лекарственного препарата 

на российский рынок. Оно предсказуемо оказалось обременительным для иностранных спонсоров, и 

начиная с 2017 г. их интерес к новым локальным исследованиям в России стал снижаться. 

Дополнительные трудности принесли пандемия в 2020 г. и начало войны в 2022 г. В результате среднее 

число новых исследований этого вида за 2017–2025 гг. оказалось чуть более 40% от средней за 2012–

2016 гг. Несмотря на небольшие всплески активности в 2021 г. и 2024 г. (по 36 разрешений), сектор 

остается очень небольшим. 

Диаграмма 3 

 
Источник: www.grls.rosminzdrav.ru 

Количество новых протоколов по изучению биоэквивалентности, которые запускают иностранные 

спонсоры, в 2012–2025 гг., в отличие от предыдущей категории исследований, оставалось ближе к своим 

средним показателям. Устойчивости способствует то, что проверка биоэквивалентности требует 

меньших ресурсов по сравнению с полным циклом разработки и доступна большему числу спонсоров из 

более широкого круга стран. В неблагоприятные для международного сотрудничества периоды на смену 

спонсорам из одних регионов могут приходить компании из других.  

Диаграмма 4 

 
Источник: www.grls.rosminzdrav.ru 

Динамика числа разрешений на локальные исследования отечественных спонсоров, 

представленная на диаграмме 5, меньше других подвержена колебаниям. Результат 2025 г. менее чем на 

5% ниже среднего показателя за предыдущие десять лет: 142 разрешения против 149,2. 
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Диаграмма 5 

 
Источник: www.grls.rosminzdrav.ru 

Более драматичным и менее очевидным образом менялось число разрешений, полученных 

российскими спонсорами на изучение биоэквивалентности (диаграмма 6).  

Диаграмма 6 

 
Источник: www.grls.rosminzdrav.ru 

Со второй половины 2020 г. этот вид исследований начал расти, и несколько лет его бурный рост 

ничто не тормозило. Однако в 2024 г. все же «что-то случилось» и показатели начали снижаться. Если 

принять самый на настоящий момент успешный для этого вида исследований 2023 г. за 100%, то 

результаты двух соседних лет будут порядка трех четвертей от этого значения (если точнее, 2024 г. 

составит 72,5%, а 2022 г. – 77,6%), а показатели более дальних лет-соседей составят порядка двух третей 

(2025 г. – 66,2% и 2021 г. – 60,3%). То есть в грубом приближении сокращение идет примерно так же 

быстро, как ранее рост. Опрошенные нами аналитики рынка связывают это сокращение с ухудшением 

общей экономической ситуации в России. В частности – с ростом стоимости кредитов, увеличением 

издержек (в т.ч. трансакционных), снижением доходности и пр. По всей видимости, теперь даже 

производители генерических препаратов вынуждены более тщательно подходить к выбору портфеля 

компании, пытаясь как можно более точно рассчитать будущий спрос. Еще одна версия, высказанная 

экспертами на фоне полученной картины сокращения числа исследований биоэквивалентности – 

использование биовэйвера, процедуры оценки биоэквивалентности воспроизведенного препарата in vitro 

без проведения клинических исследований. Правда соответствующие правила, запустившие данный 

механизм, были приняты в ЕАЭС еще в конце 2016 г., по всей видимости, в последние годы практика 

постепенно расширяется. Однако, не отметая влияния данного фактора, вряд ли мы можем объяснить им 

столь существенное снижение именно последних двух лет. 
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Диаграмма 7 иллюстрирует перераспределение долей различных видов исследований за три 

периода: до реформы законодательства об обращении лекарственных средств (средние значения за 2004–

2011 гг.), после его внедрения и до начала полномасштабной войны в Украине (средние показатели 2012–

2021 гг.), а также за четыре последних года по отдельности. 

Диаграмма 7 

 
Источник: www.grls.rosminzdrav.ru 

До 2022 г. ведущие позиции на рынке занимали ММКИ: в 2004–2011 гг. на них приходилось в 
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Уход ММКИ сместил баланс рынка в сторону российских компаний: в 2023–2025 гг. на их проекты 
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биоэквивалентности отечественных дженериков: их доля составила 49,6% в 2022 г., 62,2% в 2023 г., 

54,5% в 2024 г. и 50,9% в 2025 г.  
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СТРУКТУРА РЫНКА ЛОКАЛЬНЫХ ИССЛЕДОВАНИЙ 

На диаграммах ниже представлены категории лекарственных средств, которые исследовались в 

локальных протоколах терапевтической эффективности и безопасности иностранных (диаграмма 8) и 

российских (диаграмма 9) компаний. Подчеркнем, что, хотя в статистике фигурируют дженерики, 

проверки биоэквивалентности мы рассматриваем как отдельный вид исследований и в этом разделе не 

учитываем.  

Иностранные спонсоры в 2025 г. получили 16 разрешений на локальные исследования. 

Разрабатывали они преимущественно дженерические препараты: на них приходится три из 16 протоколов 

(18,8%), и еще в двух (12,5%) тестировались новые комбинации дженериков. 

Два разрешения было выдано на оригинальные биологические препараты (с тозоракимабом при 

ХОБЛ работала AstraZeneca, с моноклональным антителом против бешенства человека – Serum Institute 

of India), столько же на биоаналоги (свою версию окрелизумаба при рассеянном склерозе указал в заявке 

иранский CinnaGen, а рекомбинантное человеческое моноклональное антитело к VEGFR2 – китайская 

компания Sichuan Luzhou Buchang Biopharmaceutical) и на оригинальные малые молекулы 

(пострегистрационное изучение пелубипрофена корейского разработчика Devon Pharma и исследование 

перорального ингибитора PCSK9 для регулирования уровня холестерина от AstraZeneca) – по 12,5% у 

каждой из названных категорий. Одно разрешение (6,3%) получила китайская Beijing Zhifei Lvzhu 

Biopharmaceutical на изучение вакцины против пневмококка, еще одно – французская Boiron на 

гомеопатическое средство (на диаграмме указано как «иное»). Наконец, препараты, упоминавшиеся в 

трех других протоколах (18,8%), идентифицировать мы не смогли. 

Диаграмма 8 

 
Источник: www.grls.rosminzdrav.ru 
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Распределение по видам препаратов разрешений, полученных российскими спонсорами в 2025 г. 

на локальные исследования терапевтической эффективности и безопасности (вновь напомним: без учета 

исследований биоэквивалентности), представлено на диаграмме 9. Всего за год таких разрешений было 

выдано 142. 

Формально наиболее крупная доля у биоаналогов – 31 протокол (21,8%). В последние годы, как 

объяснили по нашему запросу отраслевые эксперты, воспроизводство биологических препаратов стало 

менее ресурсоемким, что позволило более активно их копировать. Эта категория впервые вырвалась 

вперед по итогам 2023 г. и с тех пор не сдает позиции, оттеснив дженерические препараты на второе 

место. В 2025 г. на последние пришлось 27 исследований (19,0%). Но, так как в четырех протоколах 

(2,8%) изучаются новые комбинации дженериков и еще в одном (0,7%) – комбинация дженериков и 

рекомбинантного альфа-фетопротеина, в сумме между двумя группами сложился паритет. Совокупная 

доля воспроизведенных биологических и не биологических лекарственных средств составила 44,4% всех 

локальных исследований отечественных спонсоров в 2025 г. 

Оригинальные разработки представлены в 29 исследованиях (20,4%), из них 16 (11,3%) 

приходится на малые молекулы и 11 (7,7%) на биопрепараты. Еще по одному протоколу (0,7%) у 

комбинации оригинальной малой молекулы и дженериков, а также у комбинации оригинального 

биопрепарата с малой молекулой.  

Диаграмма 9 

 
Источник: www.grls.rosminzdrav.ru 
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комбинации радиофармацевтического и биологических препаратов («радиофармпрепарат с 

биспецифическими моноклональными антителами к GITR и CTLA-4 и радиоизотоп 177Lu» значится в 

заявке Российского научного центра радиологии и хирургических технологий имени академика 

А. М. Гранова), а также у клеточной и у генной терапии. Клеточная терапия в данном случае – это 

исследование аллогенных мезенхимальных стволовых клеток при дефектах нервной ткани у пациентов с 

травмой позвоночника и спинного мозга, инициированное Федеральным центром мозга и 

нейротехнологий ФМБА. Генная терапия – препарат на основе плазмидной конструкции невирусной 

природы, кодирующей целевые терапевтические гены FCU1, который был запатентован Центром 

стратегического планирования ФМБА как средство борьбы с опухолями. Последние примеры 

показывают, что среди локальных исследований российских спонсоров встречаются в том числе заявки 

на современные интересные наукоемкие разработки, но, так как они находятся на ранних фазах, пока 

трудно оценить их шансы пройти весь цикл и выйти на рынок. 

К категории «иное», включающей вещества растительного или животного происхождения, 

гомеопатические средства и другие продукты, которые сложно классифицировать, на этот раз было 

отнесено 17 протоколов (12,0%). Еще в 14 исследованиях (9,9%) действующие вещества 

идентифицировать не удалось, так как в названии протокола был указан только его код. Подробнее о 

распространении практики скрывать информацию о тестируемом препарате можно прочитать во второй 

половине следующего раздела. 
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СТРУКТУРА РЫНКА КЛИНИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ ПО 

ТЕРАПЕВТИЧЕСКИМ ОБЛАСТЯМ 

Международные мультицентровые клинические исследования  

В таблице 2 представлено распределение по терапевтическим областям ММКИ, разрешения на 

которые были выданы в 2025 г. С помощью международных баз данных и прямых обращений к 

спонсорам нам удалось подтвердить международный статус 22 проектов. Важно оговориться, что ровно 

половину из них инициировали российские компании.  

Таблица 2 

Распределение ММКИ  

по терапевтическим областям, 2025 г. 

Терапевтическая область Число ММКИ Доля от общего числа (%) 
Планируемое число 

участников 

Онкогематология 7 31,8% 418 

Онкология 3 13,6% 639 

Неврология 3 13,6% 472 

Ревматология 2 9,1% 340 

Гинекология 2 9,1% 45 

Эндокринология 1 4,5% 780 

Нефрология/эндокринология 1 4,5% 370 

Кардиология 1 4,5% 340 

Гастроэнтерология/колопроктология 1 4,5% 300 

Дерматология/иммунология 1 4,5% 22 

ВСЕГО 22 100,0% 3 726 

Источник: www.grls.rosminzdrav.ru 

Почти половина всех ММКИ, разрешенных в 2025 г., относятся к онкогематологии и онкологии 

(семь и три исследования соответственно, 45,4% в сумме). Три ММКИ фазы I для пациентов с 

некоторыми видами лейкозов и лимфом инициировала австралийская Eilean Therapeutics (одно из 

разрешений выдано её дочерней компании Lomond Therapeutics). Американская Ascentage Pharma Group 

запустила два исследования селективного ингибитора BCL-2 под названием лизафтоклакс. Китайская 

Dizal (Jiangsu) Pharmaceutical получила разрешение на оценку противоопухолевого эффекта 

бирелентиниба при лейкозах и лимфомах, а другой китайский спонсор, Jiangsu Alphamab 

Biopharmaceuticals, – на проверку эффективности и безопасности энвафолимаба при раке легкого. Из 

российских компаний в этих терапевтических областях представлен только Биокад. Компания получила 

три разрешения на исследования фазы I своих конъюгатов антитело-лекарство: брентуксимаб ведотин у 

пациентов с лимфомой Ходжкина, а также трастузумаб эмтанзин и трастузумаб дерукстекан при раке 

молочной железы. 

В неврологии выдано три разрешения. Швейцарская Hoffmann-La Roche продолжает обеспечивать 

окрелизумабом пациентов с рассеянным склерозом, принимавших участие в более ранних исследованиях 

компании. Российский Генериум получил разрешение на сравнение с оригинальным окрелизумабом La 

Roche своей собственной версии, а также на запуск протокола фазы I-II геннотерапевтического препарата 

для детей с мышечной дистрофией Дюшенна. 

Два ММКИ относятся к ревматологии, оба инициировала российская Р-Фарм, в обоих тестируется 

олокизумаб при ревматической полимиалгии. В гинекологии тоже два разрешения, и тоже с одним и тем 

же российским спонсором, АВВА РУС. Эти два протокола посвящены тестированию комбинаций 

http://www.grls.rosminzdrav.ru/
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нифуратела и нистатина (в одном случае с добавлением лактулозы) при кандидозном вульвовагините и 

бактериальном вагинозе. 

В остальных терапевтических областях выдано по одному разрешению. Novartis продолжает 

изучать долгосрочную безопасность и переносимость пелакарсена у участников своих ранее 

завершившихся кардиологических протоколов. AstraZeneca заявила исследование II фазы комбинации 

зиботентана и дапаглифлозина у больных с хронической болезнью почек. Bio-Thera Solutions из Китая 

намерена сравнить эффективность и безопасность своего препарата с оригинальным секукинумабом 

Novartis у пациентов с псориазом. Российский Герофарм исследует аналог семаглутида у пациентов с 

сахарным диабетом 2 типа, Генериум – аналог устекинумаба при язвенном колите. 

Локальные исследования и исследования биоэквивалентности иностранных 

спонсоров  

В таблице 3 приведено распределение по терапевтическим областям локальных исследований и 

исследований биоэквивалентности, инициированных иностранными спонсорами.  

Таблица 3 

Распределение локальных исследований и исследований б/э дженериков и биоаналогов иностранных спонсоров по 

терапевтическим областям, 2025 г. 

Терапевтическая область Число КИ 
Доля от общего 

числа (%) 

Планируемое число 

участников 

Кардиология и ССЗ/хирургия/интенсивная терапия 36 27,9% 2 083 

Эндокринология 13 10,1% 748 

Гастроэнтерология 12 9,3% 729 

Урология 10 7,8% 630 

Онкология 10 7,8% 614 

Гинекология 9 7,0% 881 

Оториноларингология 8 6,2% 640 

Анальгетики и НПВС 7 5,4% 268 

Неврология 5 3,9% 262 

Пульмонология 3 2,3% 342 

Аллергология 3 2,3% 215 

Офтальмология 2 1,6% 392 

Гепатология 2 1,6% 172 

Дерматология 2 1,6% 120 

Инфекционные заболевания (за искл. ВИЧ/ВГС/ТБ) 2 1,6% 85 

Психиатрия 2 1,6% 64 

Гематология 1 0,8% 120 

Паразитология 1 0,8% 50 

Онкогематология 1 0,8% 33 

ВСЕГО 129 100,0% 8 448 

Источник: www.grls.rosminzdrav.ru 

Всего в 2025 г. было выдано 129 разрешений данного вида. Большинство относятся к кардиологии 

и сердечно-сосудистым заболеваниям (ССЗ). С учетом того, что туда же вошли антикоагулянты, 

использующиеся в других областях (таких как хирургия, интенсивная терапия), всего эта категория была 

представлена 36 протоколами (27,9% от общего числа разрешений на данный вид исследований), что 

сделало ее безусловным лидером. 

http://www.grls.rosminzdrav.ru/
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Второе место занимает эндокринология с 13 протоколами (10,1%). Ей немного уступает 

гастроэнтерология – 12 исследований (9,3%). Далее следуют урология и онкология – по десять 

разрешений (по 7,8%). Еще девять протоколов (7,0%) относятся к гинекологии, восемь (6,2%) к 

оториноларингологии, семь (5,4%) к группе анальгетиков и НПВС и пять (3,9%) к неврологии.  

По три разрешения выдано в пульмонологии и аллергологии (по 2,3%). Офтальмология, 

гепатология, дерматология, инфекционные заболевания (за исключением ВИЧ, гепатита С и 

туберкулеза), а также психиатрия представлены двумя исследованиями каждая (по 1,6%). В таких 

областях, как гематология, паразитология и онкогематология было выдано по одному разрешению (по 

0,8%). 

Если проанализировать аналогичные таблицы за 2021–2024 гг., можно убедиться, что у 

иностранных производителей воспроизведенных препаратов наиболее устойчивый интерес вызывают 

лекарственные средства, применяющиеся в кардиологии и ССЗ, а также в эндокринологии – они входили 

в топ-5 все последние годы. Инфекционные заболевания находились в верхней половине таблицы четыре 

года из пяти, в 2021–2024 гг. К остальным терапевтическим областям внимание со стороны спонсоров 

менее стабильно. 

География иностранных спонсоров исследований воспроизведенных 

лекарственных препаратов  

Начиная с 2022 г. мы описываем географию зарубежных спонсоров, получивших разрешения на 

исследование в России своих воспроизведенных препаратов (диаграммы 10 и 11). 

Диаграмма 10 

 
Источник: www.grls.rosminzdrav.ru 
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В 2025 г. почти половина всех разрешений пришлась на Индию: 62 из 129, или 48,1%. Доля 

индийских компаний продолжает постепенно увеличиваться: в 2022 г. она составляла 29,6%, в 2023 г. – 

44,4%, в 2024 г. – 45,6%. Наиболее активны компании: Hetero Labs (11 разрешений в 2025 г.), Dr. Reddy’s 

(семь) и Ipca Laboratories (шесть). 

Второе место по итогам 2025 г. занимает Беларусь с 21 разрешением (16,3%). После снижения 

показателя до 12,0% в 2024 г. доля разрешений, выданных спонсорам из этой страны, немного подросла, 

хотя и остается ниже, чем в 2022 г. и 2023 г. (30,9% и 23,3% соответственно). В 2025 г. больше всего 

разрешений (по четыре) получили Борисовский завод медицинских препаратов и «Рубикон», лишь слегка 

уступили им «Лекфарм», «Фармтехнология» и «Фармлэнд» (у них по три). 

Совокупная доля европейских стран в 2025 г. сократилась до 18,6% против 28,8% годом ранее (24 

против 36 новых исследований). В этой группе нет явных лидеров среди спонсоров: три разрешения у 

венгерской Gedeon Richter, по два у Bosnalijek из Боснии и Герцеговины, Laboratorios León Pharma из 

Испании, Synthon из Нидерландов, KRKA из Словении и PRO.MED.CS Praha из Чехии. 

Кроме спонсоров из Индии, Беларуси и Европы на российском рынке представлены компании из 

Турции (шесть разрешений, из них четыре у World Medicine), Израиля (четыре, все у Teva), Китая (четыре, 

три из которых у Zhejiang Huahai), Бангладеш (три, все у Renata Limited), Ирана (три, все у CinnaGen), 

Южной Кореи (два, оба у Whan In Pharm).  

Диаграмма 11 показывает, как за пять последних лет изменилась структура интересующего нас 

сектора рынка. И до 2022 г. из Индии в Россию приходило больше спонсоров исследований 

воспроизведенных препаратов, чем из любой другой отдельной страны, но прежде примерно половина 

всех новых проектов этих видов приходилась на компании из европейского региона. Теперь же 

доминирование индийских спонсоров стало полным.  

Диаграмма 11 

 
Источник: www.grls.rosminzdrav.ru 
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Локальные исследования и исследования биоэквивалентности российских 

спонсоров  

В 2025 г. Минздрав выдал российским спонсорам 388 разрешений на исследования 

воспроизведенных препаратов, на 5,8% меньше, чем в 2024 г. (412 протоколов). 

На первом месте остается область «кардиология и сердечно-сосудистые заболевания» (в том числе 

протоколы с антикоагулянтами, использующимися также в хирургии и интенсивной терапии): 54 

исследования против 71 годом ранее. Далее следует эндокринология с 37 протоколами (48 в 2024 г.). 

Третью позицию в 2025 г. занимает неврология (33 исследования), прибавившая по сравнению с 

предыдущим годом (было 27). На четвертое место благодаря росту до 31 разрешения прорвалась 

психиатрия (семь в 2024 г.). Замыкает пятерку онкология: 30 новых исследований против 47 годом ранее. 

В сопоставлении с 2024 г. самое существенное снижение продемонстрировали кардиология с ССЗ 

и онкология (на 17 исследований меньше), а также эндокринология (на 11). Наиболее выраженный рост 

показали психиатрия (прибавила 24 исследования), пульмонология (на семь протоколов больше) и 

урология (на пять). 

Вдвое выросло за год и количество неидентифицированных протоколов (26 против 13), но эту 

проблему мы обсудим немного позже, после рассмотрения списка воспроизведенных препаратов, 

наиболее часто упоминавшихся в разрешениях 2025 г. 

Таблица 4 

Распределение локальных исследований и исследований б/э дженериков и биоаналогов отечественных спонсоров 

по терапевтическим областям, 2025 г. 

Терапевтическая область Число КИ 
Доля от общего 

числа (%) 

Планируемое число 

участников 

Кардиология и ССЗ/хирургия/интенсивная терапия 54 13,9% 2 600 

Эндокринология 37 9,5% 3 736 

Неврология 33 8,5% 2 226 

Психиатрия 31 8,0% 1 288 

Онкология 30 7,7% 2 535 

Не идентифицировано  26 6,7% 2 079 

Инфекционные заболевания (за искл. ВИЧ/ВГС/ТБ) 26 6,7% 1 630 

Анальгетики и НПВС 22 5,7% 805 

Гастроэнтерология/колопроктология 20 5,2% 2 467 

Ревматология 16 4,1% 2 491 

Пульмонология 15 3,9% 1 506 

Акушерство и гинекология 12 3,1% 1 330 

ВИЧ/ВГС/ТБ 11 2,8% 570 

Урология 10 2,6% 437 

Аллергология 9 2,3% 806 

Гематология 7 1,8% 709 

Онкогематология 6 1,5% 712 

Дерматология 5 1,3% 889 

Гепатология 4 1,0% 269 

Оториноларингология 3 0,8% 590 

Флебология/ сосудистая хирургия 3 0,8% 200 

Иное 2 0,5% 181 

Травматология/хирургия 2 0,5% 156 

Иммунология 2 0,5% 150 

Паразитология 2 0,5% 100 

ВСЕГО 388 100,0% 30 462 

Источник: www.grls.rosminzdrav.ru 
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Наиболее популярные молекулы в исследованиях дженериков и биоаналогов  

В таблице 5 представлен список препаратов, наиболее востребованных в исследованиях 

дженериков и биоаналогов в 2025 г. Безусловным лидером стали комбинации с амлодипином. С 14 

протоколами эта молекула заняла первую строчку (в 2024 г. таких проектов было семь). Прошлогодний 

лидер, ибупрофен, второй год подряд фигурирует в 12 протоколах, но на этот раз такой показатель 

обеспечил ему лишь второе место.  

Таблица 5 

Наиболее популярные молекулы, использовавшиеся в КИ дженериков и биоаналогов в 2025 г. 

  

Число КИ с 

иностранными 

дженериками 

Число КИ с 

отечественными 

дженериками 

Общее 

число КИ 

с данной 

молекулой 

Терапевтическая область 

Амлодипин в комбинации 8 6 14 Кардиология и ССЗ 

Ибупрофен отдельно и в комбинации 2 10 12 Анальгетики и НПВС 

Валсартан в комбинации 5 5 10 Кардиология и ССЗ 

Семаглутид 2 6 8 Эндокринология 

Азилсартана медоксомил отдельно и в 

комбинации 4 3 7 Кардиология и ССЗ 

Апиксабан 2 5 7 

Кардиология и ССЗ, возможно 

Covid-19 

Дапаглифлозин отдельно и в комбинации 3 4 7 

Эндокринология, кардиология 

и ССЗ 

Индапамид отдельно и в комбинации 3 4 7 Кардиология и ССЗ 

Нимесулид 1 6 7 Анальгетики и НПВС 

Периндоприл отдельно и в комбинации 2 5 7 Кардиология и ССЗ 

Линаглиптин 3 3 6 Эндокринология 

Метформин отдельно и в комбинации 3 3 6 Эндокринология 

Телмисартан в комбинации 6 0 6 Кардиология и ССЗ 

Гидрохлоротиазид в комбинации 2 3 5 Кардиология и ССЗ 

Кандесартан отдельно и в комбинации 4 1 5 Кардиология и ССЗ 

Парацетамол отдельно и в комбинации 1 4 5 

Анальгетики и НПВС, 

инфекционные заболевания 

Ривароксабан 4 1 5 

Кардиология и ССЗ, хирургия, 

Сovid-19 

Тенофовир в комбинации 0 5 5 ВИЧ 

Флурбипрофен 5 0 5 Оториноларингология 

Хлорталидон в комбинации 2 3 5 Кардиология и ССЗ 

Эмпаглифлозин отдельно и в комбинации 2 3 5 Эндокринология 

Эмтрицитабин в комбинации 0 5 5 ВИЧ 

Источник: www.grls.rosminzdrav.ru 

В целом по сравнению с 2024 г. в списке воспроизведенных препаратов, на исследование которых 

было выдано пять и более разрешений, помимо амлодипина и ибупрофена остались еще 12 МНН, хотя у 

многих сократилось число протоколов, в частности у индапамида (с девяти до семи), апиксабана (с 

восьми до семи), метформина (с восьми до шести), парацетамола и ривароксабана (с девяти до пяти в 

обоих случаях), а также эмпаглифлозина (с шести до пяти). Улучшили результаты валсартан (с девяти до 

десяти), семаглутид (с семи до восьми), линаглиптин (с пяти до шести), дапаглифлозин и нимесулид (с 

пяти до семи протоколов каждый). На проверку дженериков периндоприла в 2025 г. было выдано семь 

разрешений, столько же, сколько и в 2024 г. 

Попали в менее чем пять протоколов и покинули верхнюю часть рейтинга эстрадиол (еще один 

лидер 2024 г., 12 исследований), дидрогестерон (было девять) и адеметионин (восемь). Также выпали из 

числа наиболее популярных тикагрелор, флутиказон, пентоксифиллин, ралтегравир, такролимус, 

умифеновир, эзетимиб, эзомепразол и элтромбопаг, которые годом ранее фигурировали в пяти–семи 

исследованиях. 

http://www.grls.rosminzdrav.ru/
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Им на смену пришли азилсартана медоксомил (семь разрешений против трех в 2024 г.), 

телмисартан (шесть против двух), гидрохлоротиазид (пять против четырех), флурбипрофен (пять против 

трех), тенофовир и эмтрицитабин (пять против двух у обоих), кандесартан (пять против одного) и 

хлорталидон (пять в 2025 г. и ни одного годом ранее). 

Разница в интересах иностранных и российских производителей дженериков и биоаналогов 

наиболее отчетливо проявляется в категории «анальгетики и нестероидные противовоспалительные 

средства»: препараты с ибупрофеном компании из России тестируют в десяти протоколах, а спонсоры из-

за границы – только в двух, нимесулид указан в шести разрешениях российским организаторам 

исследований и только в одном, выданном иностранной компании. Внимания исключительно 

отечественных фармпроизводителей удостоились препараты для терапии ВИЧ: пять исследований с 

комбинациями тенофовира и эмтрицитабина. Обратная ситуация, т.е. интерес исключительно со стороны 

зарубежных (в основном индийских) игроков, наблюдается при работе с флурбипрофеном (пять 

протоколов, оториноларингология) и с комбинациями, включающими телмисартан (шесть). Одинаково 

или почти одинаково популярными у местных и иностранных спонсоров были вещества, используемые в 

кардиологии и ССЗ (валсартан, азилсартана медоксомил, индапамид, гидрохлоротиазид и хлорталидон) 

и в терапии нарушений обмена веществ (линаглиптин и метформин), а также дапаглифлозин, который 

используется в обеих этих терапевтических областях сразу. 

Полагаем, что интерес к конкретным веществам объясняется преимущественно двумя факторами: 

недавним или скорым окончанием сроков патентной защиты с одной стороны, и высокими продажами 

лекарственного средства с другой. Особенный ажиотаж возникает, когда оба фактора сходятся. Так, в 

2022–2023 гг. в России был бум тестирования дженериков Xarelto® от Bayer (ривароксабана3), 

защищенного от копирования до декабря 2024 г. и занимавшего в 2019–2025 гг. место в тройке самых 

продаваемых в стране. После регистрации в России дженериков сразу от 30 производителей число новых 

протоколов с этим МНН резко снизилось. Похожим образом хорошие продажи и истечение патентной 

защиты в 2020-х гг. Eliquis® от BMS и Pfizer (апиксабан), Edarbi® от Takeda (азилсартана медоксомил) и 

Forxiga® от AstraZeneca (дапаглифлозин) подстегивают активную разработку их дженериков. Теми же 

причинами объясняется и интерес к семаглутиду, который в России принудительно лишили защиты еще 

до истечения сроков основных патентов в 2026 г.  

Похожая ситуация и с валсартаном. Он является действующим веществом таких популярных 

препаратов Novartis как (в порядке разработки) Diovan и Co-Diovan, Exforge и Co-Exforge, а также 

Entresto/Uperio. Защита самых ранних из них истекла в 2010-х гг., для Co-Exforge истекла частично, а на 

Entresto/Uperio первые патенты перестают действовать как раз в 2025–2027 гг. Из десяти протоколов с 

валсартаном, учтенных в нашей таблице, в четырех тестируются аналоги Entresto/Uperio (комбинация с 

сакубитрилом), в трех – Co-Exforge (с амлодипином и гидрохлоротиазидом), в двух – Exforge (с 

амлодипином без гидрохлоротиазида), в одном – Co-Diovan (валсартан с гидрохлоротиазидом), т.е. число 

исследований коррелирует со сроками выхода оригиналов на рынок.  

Относительно недавно, только в 2020-е гг. стали появляться дженерики еще у двух МНН, 

представленных в таблице 5 – это противодиабетические препараты линаглиптин и эмпаглифлозин.  

Внимание к остальным лекарственным средствам, давно лишенным патентной защиты, как 

правило обусловлено их широкой востребованностью. Так, на втором месте по объемам рублевых продаж 

в России в 2024 г. были обезболивающие и жаропонижающие, что помогает нам понять высокий интерес 

к ибупрофену со стороны отечественных компаний.  

 
3 Пик был в 2023 г., 31 исследование, из которых 24 имели российских спонсоров. См. бюллетень АОКИ за 2023 г. 
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Помимо общего рейтинга популярности в этот раз мы решили посмотреть отдельно на активность 

воспроизведения препаратов на основе моноклональных антител, так как их производство относится к 

наиболее сложным и требует высоких компетенций компании. В таблице 6 перечислены аналоги 

моноклональных антител, разрешенные для исследований в России в 2025 г., а также спонсоры этих 

исследований.  

Таблица 6 

Моноклональные антитела, изучаемые в КИ биоаналогов в 2025 г. 

Наименование 

Число КИ с 

иностранными 

биоаналогами 

Число КИ с 

отечественными 

биоаналогами 

Общее число 

КИ с данным 

МкАТ 

Терапевтическая 

область 
Спонсоры 

Окрелизумаб 1 2 3 Неврология 

Генериум, Р-Фарм, 

СиннаГен Ко. 

Адалимумаб  – 2 2 

Ревматология, 

дерматология Биокад, Биомэйт 

Ниволумаб  – 2 2 Онкология Р-Фарм, Орфан-Био 

Панитумумаб  – 2 2 Онкология Р-Фарм, Фармасинтез-Норд 

Ритуксимаб  – 2 2 Ревматология Мабскейл (2 КИ) 

Устекинумаб  – 2 2 

Дерматология, 

колопроктология, 

гастроэнтерология Генериум (2 КИ) 

Брентуксимаб 

ведотин  – 1 1 Онкогематология Биокад 

Дурвалумаб  – 1 1 Онкология Гротекс 

Ипилимумаб  – 1 1 Онкология Гротекс 

Ланаделумаб  – 1 1 Аллергология Орфан-Био 

Пертузумаб  – 1 1 Онкология Фармасинтез-Норд 

Равулизумаб  – 1 1 Гематология Генериум 

Рамуцирумаб 1  – 1 Онкология 

Сычуань Лучжоу Бучанг 

Биофармасьютикал Ко., 

Лтд.  

Секукинумаб 1  – 1 

Дерматология, 

иммунология Био-Тера Солюшнз, Лтд. 

Трастузумаб 

дерукстекан  – 1 1 Онкология Биокад 

Трастузумаб 

эмтанзин  – 1 1 Онкология Биокад 

Эмицизумаб  – 1 1 Гематология Орфан-Био 

Источник: www.grls.rosminzdrav.ru 

Отсутствие референтного препарата в названиях исследований воспроизведенных 

лекарственных средств 

В этом выпуске мы вновь хотим обратить внимание читателей, что среди компаний, выпускающих 

дженерики и биоаналоги, набирает обороты тревожная тенденция: спонсоры перестают указывать 

референтный препарат в названиях протоколов сравнительных исследований. Вместо конкретного 

наименования все чаще встречаются общие описательные формулировки («в сравнении с референтным 

препаратом», «исследование биоэквивалентности препарата N»), а объект сравнения в принципе не 

упоминается. Мы обращали внимание на эту ненадлежащую практику в отчетах с итогами 2023 г. и 

2024 г., однако с тех пор ситуация только усугубилась. 

Диаграмма 12 иллюстрирует динамику распространения явления: число проблемных протоколов 

выросло с двух в 2021 г. до 158 в 2025 г. Увеличивается и доля исследований без указания референса от 

общего числа сравнительных исследований: с 0,5% в 2021 г. до 31% по итогам 2025 г. Иными словами, 

сегодня уже почти в каждом третьем новом сравнительном исследовании в России препарат сравнения 

остается неназванным. В ряде случаев становится невозможно независимо проверить даже 
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фармакологическую группу изучаемого вещества и терапевтическую область, к которой относится 

протокол, так что мы вынуждены полагаться на информацию, указанную спонсором. 

Диаграмма 12 

 
Источник: www.grls.rosminzdrav.ru 

С точки зрения закона при этом все остается в порядке, требования к наименованию протокола 

действительно не регулируются нормативными актами. Но, во-первых, само понятие 

«биоэквивалентность» без указания референса теряет смысл. Во-вторых, скрывая название препарата 

сравнения, спонсоры утаивают информацию от конечного потребителя и других заинтересованных 

сторон, причем делают это в публичном реестре, который создан как раз для обеспечения прозрачности. 

Мы считаем такую практику недобросовестной, а ее широкое распространение – маркером деградации 

отраслевых стандартов. 

В таблице 7 перечислены спонсоры, которые в 2021–2025 гг. оформляли протоколы без указания 

референтного препарата. Компании ранжированы по суммарному количеству таких случаев за пять лет. 

Показатели для каждого конкретного года состоят из данных двух типов: (1) число протоколов без 

указания препарата сравнения и (2) доля подобных исследований от всех сравнительных исследований 

дженериков и биоаналогов, инициированных данной компанией за год. Если спонсор указывал 

референтные препараты во всех своих сравнительных исследованиях, его результат за год равен нулю. 

Если же новых сравнительных исследований компания в каком-то году не начинала, в ячейке стоит «n/a». 

Список компаний, скрывающих референсы, пополняется так стремительно, что возможно уже в 

следующем году нам придется публиковать противоположный рейтинг – тех, кто референсы все еще 

указывает. Тревожит только, что новый перечень может оказаться короче нынешнего. Пока же просто 

назовем нескольких действительно добросовестных спонсоров, которые за последние три года в сумме 

получили 20 и более разрешений на сравнительные исследования и при этом во всех без исключения 

случаях называли в протоколе референтный препарат: ООО «Амедарт» (86 разрешений на сравнительные 

исследования за три года), АО «ПФК Обновление» (72 разрешения), АО «Р-Фарм» (45), ООО «Риф» (36), 

АО АВВА РУС (31), ООО «Джодас Экспоим» (23), ПАО Озон Фармацевтика (22), АО «Генериум» (21), 

Майлан Лабораториз Лимитед (20).  
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Таблица 7 

Компания 

Число сравнительных исследований дженериков/биоаналогов без 

указания референса (в скобках указана доля таких исследований в 

общем числе сравнительных исследований дженериков/биоаналогов 

компании за определенный год) 

Всего 2025 г. 2024 г. 2023 г. 2022 г. 2021 г. 

ПРОМОМЕД РУС (вкл. Биохимик), РФ 79 8 (100%) 14 (100%) 25 (100%) 32 (71,1%) 0 

Фармасинтез, РФ 76 16 (84,2%) 32 (88,9%) 27 (71,1%) 1 (3,1%) 0 

ПСК Фарма/ Рус Биофарм, РФ 44 29 (100%) 13 (86,7%) 2 (40%) 0 0 

Фармстандарт-Лексредства, РФ 37 15 (71%) 10 (100%) 9 (64,3%) 3 (37,5%) 0 

Эдвансд Фармасьютикалс, РФ 15 9 (100%) 4 (100%) 2 (20%) 0 0 

АКРИХИН, РФ 14 7 (100%) 7 (100%) 0 n/a 0 

Изварино Фарма (вкл. Нанофарма Девелопмент), РФ 13 8 (100%) 5 (33,3%) 0 0 0 

Биннофарм Групп, РФ 9 5 (100%) 4 (40%) 0 0 n/a 

Фармпроект, РФ 8 7 (58%) 0 1 (10%) 0 0 

БИОКАД, РФ 7 4 (80%) 3 (100%) 0 0 0 

ГЕРОФАРМ, РФ 7 5 (71%) 2 (33,3%) 0 0 0 

ХимРар Фарма/ИИХР (вкл. АвиФарма), РФ 6 3 (100%) 2 (100%) 1 (33,3%) 0 0 

Отисифарм, РФ 6 3 (75%) 3 (75%) n/a 0 n/a 

Брайт Вэй Индастриз (вкл. Велфарм, Велфарм-М), РФ 6 5 (15%) 1 (2,9%) 0 0 0 

Тульская фармацевтическая фабрика, РФ 6 n/a 2 (33,3%) 4 (33,3%) 0 n/a 

ГК "Протек" (Рафарма, ФармФирма "Сотекс"), РФ 5 3 (100%) 1 (100%) 1 (9,1%) 0 0 

СиннаГен Ко., Иран 4 3 (100%) 1 (33,3%) n/a n/a n/a 

Гротекс (Solopharm), РФ 4 4 (50%) 0 0 0 0 

Эмкюр Фармасьютикалз Лимитед, Индия 4 n/a 2 (33,3%) 1 (33,3%) 1 (100%) 0 

ПИК-ФАРМА, РФ 4 0 1 (33,3%) 1 (50%) 2 (66,7%) n/a 

Акумс Драгс энд Фармасьютикалс, Индия 3 n/a 3 (100%) n/a n/a n/a 

Фарм-Синтез, РФ 3 3 (100%) 0 0 0 0 

Чжэцзян Хуаи Фармасьютикал Ко., Лтд., Китай 3 3 (100%) n/a n/a n/a n/a 

Московский эндокринный завод, РФ 3 2 (25%) 0 0 0 1 (5,9%) 

Рубикон, Беларусь 3 1 (25%) 2 (66,7%) 0 0 0 

ПОЛЬФАРМА, Польша 3 n/a 3 (100%) n/a 0 0 

Компания ПРО.МЕД.ЦС, Чешская Республика 2 2 (100%) 0 n/a 0 n/a 

БИОМЭЙТ, РФ 2 2 (100%) n/a n/a n/a n/a 

АриоГен Фармед, Иран 2 n/a n/a 2 (100%) n/a n/a 

Концерн "МИР", РФ 2 n/a 0 2 (25%) n/a n/a 

Корея Арлико Фарм Ко., Южная Корея 2 n/a 2 (100%) n/a n/a n/a 

Адальво Лимитед, Мальта 1 1 (100%) 0 n/a n/a n/a 

Зайдус Лайфсайнсиз Лимитед, Индия 1 1 (100%) n/a n/a n/a n/a 

НТФФ "ПОЛИСАН", РФ 1 1 (100%) 0 0 n/a 0 

Ринфарм, РФ 1 1 (100%) 0 0 n/a 0 

Сентисс Фарма Пвт. Лтд., Индия 1 1 (100%) 0 n/a n/a 0 

Энкьюб Этикалс Пвт. Лтд., Индия 1 1 (100%) n/a n/a n/a n/a 

ФармЭко, РФ 1 1 (50%) n/a n/a n/a n/a 

АлФарма, РФ 1 1 (25%) 0 0 0 n/a 

Д-р Редди‘с Лабораторис Лтд., Индия 1 1 (14%) 0 0 0 0 

Хетеро Лабс Лимитед (вкл. Хетеро Биофарма), Индия 1 1 (9%) 0 0 0 0 

Атолл, РФ 1 1 (6%) 0 0 0 0 

Айзант Драг Ресерч Солюшнз Прайвит Лим., Индия 1 n/a n/a 1 (100%) n/a n/a 

Ветпром, Болгария 1 n/a n/a 1 (100%) n/a n/a 

Интелтрейд, РФ 1 n/a n/a 1 (100%) n/a n/a 

Мабвелл (Шанхай) Биосайенс Ко., Китай 1 n/a 1 (100%) n/a n/a n/a 

Олайнфарм, Латвия 1 n/a 1 (100%) n/a n/a n/a 

ЭРВИ ЛАЙФСАЙЕНС ЛИМИТЕД, Индия 1 n/a 1 (100%) n/a n/a n/a 

Ипка Лабораториз Лимитед, Индия 1 0 1 (100%) n/a n/a n/a 

Синтон Б.В., Нидерланды 1 0 1 (100%) n/a 0 n/a 

БЕЛУПО, Хорватия 1 0 1 (33,3%) n/a n/a 0 

Интас Фармасьютикалс Лимитед, Индия 1 n/a 1 (25%) n/a n/a n/a 

Источник: www.grls.rosminzdrav.ru 
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Локальные исследования оригинальных препаратов иностранных спонсоров  

В таблице 8 представлено распределение по терапевтическим областям разрешений, полученных 

иностранными спонсорами на изучение в России своих оригинальных разработок. В 2025 г. таких было 

пять (годом ранее 11). Вакцину для профилактики пневмококковых инфекций указала в заявке Beijing 

Zhifei Lvzhu Biopharmaceutical. Моноклональное антитело против бешенства человека – Serum Institute of 

India. Влияние препарата AZD0780 на уровень холестерина, а также эффективность и безопасность 

тозоракимаба при ХОБЛ изучает AstraZeneca. Пользу пелубипрофена в симптоматической терапии 

остеоартроза – Devon Pharma.  

Таблица 8 

Распределение локальных исследований оригинальных препаратов иностранных спонсоров, 2025 г. 

Терапевтическая область Число КИ 

Планируемое 

число 

участников 

Страна разработчика 

Инфекционные заболевания (вкл. вакцину) 2 447 Индия, Китай 

Пульмонология 1 162 Великобритания 

Кардиология и ССЗ 1 127 Великобритания 

Ревматология 1 110 Республика Корея 

ВСЕГО 5 846   

Источник: www.grls.rosminzdrav.ru 

Локальные исследования оригинальных препаратов российских спонсоров  

Распределение локальных исследований оригинальных препаратов отечественных разработчиков 

по терапевтическим областям представлено в таблице 9. Всего за 2025 г. было выдано 66 таких 

разрешений. В 2024 г. их было 51, то есть показатель вырос на 29,4%.  

Таблица 9 

Распределение локальных исследований оригинальных препаратов (включая биологические)  

отечественных спонсоров, 2025 г. 

Терапевтическая область Число КИ 
Доля от общего 

числа (%) 

Планируемое 

число 

участников 

Инфекционные заболевания (за искл. ВИЧ/ВГС/ТБ) 15 22,7% 6 280 

Неврология 8 12,1% 2 348 

Онкология 8 12,1% 666 

Пульмонология 4 6,1% 666 

ВИЧ/ТБ 4 6,1% 2 996 

Урология 3 4,5% 409 

Хирургия/нейрохирургия/травматология 3 4,5% 240 

Гастроэнтерология/колопроктология 2 3,0% 1 005 

Акушерство и гинекология 2 3,0% 550 

Аллергология 2 3,0% 1 602 

Оториноларингология 2 3,0% 722 

Эндокринология, другие нарушения обмена веществ 2 3,0% 500 

Психиатрия 2 3,0% 350 

Кардиология и ССЗ 2 3,0% 340 

Ревматология 2 3,0% 338 

Гематология 2 3,0% 90 

Косметология 1 1,5% 250 

Иммунология 1 1,5% 50 

Иное 1 1,5% 6 

ВСЕГО 66 100,0% 19 408 

Источник: www.grls.rosminzdrav.ru  
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Большинство протоколов, 15 из 66, относится к инфекционным заболеваниям. Мы по традиции не 

включаем в эту категорию ВИЧ, гепатит С и туберкулез, а вот Covid-19 решили больше не выделять, так 

как период повышенного внимания к вирусу SARS-CoV-2 со стороны фарминдустрии во многом остался 

в прошлом: из 15 исследований в восьми тестировались вакцины, но только одна из них предназначена 

для борьбы с коронавирусной инфекцией (организатор – НИЦЭМ им. Н.Ф. Гамалеи) и еще одна 

направлена одновременно против Covid-19 и гриппа (Нацимбио). Другие вакцины создаются для 

профилактики оспы (ГНЦ вирусологии и биотехнологии Вектор), лихорадки Марбург и Эбола (тоже 

Вектор), пневмококка (Р-Фарм и Санкт-Петербургский НИИ вакцин и сывороток), менингококка (вновь 

Санкт-Петербургский НИИ вакцин и сывороток), а также для предотвращения дифтерии, столбняка и 

коклюша (комбинированная вакцина компании Микроген). Помимо вакцин, в этой терапевтической 

области представлены препарат для лечения оспы НИОХ-14 от Вектора, а также средства, 

предполагающие использование при ОРВИ от Валента Фармацевтика (Атериксен и Ингавирин форте), 

Цитомед (Цитовир) и Материя Медика (Ренгалин). 

В выделенной нами из инфекционных заболеваний категории «ВИЧ и туберкулез» стартовали 

четыре протокола: два разрешения получила компания Элпида на изучение элсульфавирина и его 

комбинации с тенофовиром и эмтрицитабином, одно Промомед на препарат с кодом JUFC11701 и еще 

одно – Санкт-Петербургский НИИ вакцин и сывороток на рекомбинантный туберкулезный аллерген. 

Восемь новых исследований относятся к неврологии. Компания СупраГен изучает 

рекомбинантный белок, содержащий аминокислотную последовательность стафилокиназы под 

названием Фортелизин. Татхимфармпрепараты – химическое соединение с торговым наименованием 

Димефосфон. Оба препарата предназначены для пациентов с ишемическим инсультом, оба 

разрабатываются с середины XX в. и оба уже присутствуют на российском рынке. Кроме того, Герофарм 

оценивает эффективность и безопасность полипептидов коры головного мозга скота (Кортексин) у детей 

двух–пяти лет с расстройствами развития речи, а Арт-Фарм – эсцина лизината в терапии пациентов с 

радикулопатией. Компания Димебонет набирает пациентов с деменцией при болезни Альцгеймера для 

тестирования синтезированного еще в конце 1960-х гг. димебона. Исследовательский Институт 

Химического Разнообразия инициировал исследование I фазы анксиолитика маритупирдин. Еще два 

протокола I фазы у Тавита и Материя Медика, первая работает с ноотропным средством Ампассе 

(гидроксиникотиноилглутамат кальция), вторая с чем-то неопознанным под кодом MMH-450. 

В онкологии тоже восемь протоколов, среди которых уже упоминавшиеся в предыдущем разделе 

генная терапия Центра стратегического планирования ФМБА и «радиофармпрепарат с 

биспецифическими моноклональными антителами к GITR и CTLA-4 и радиоизотоп 177Lu» от 

Российского научного центра радиологии и хирургических технологий имени академика А. М. Гранова. 

Помимо них в этой группе пептидный ингибитор Ras-ГТФазы Российского научного центра 

рентгенорадиологии, моноклональное анти-FGFR1 антитело некоммерческой организации «Бюро по 

изучению рака», комбинация дихлорацетата натрия с теофиллином и рекомбинантным альфа-

фетопротеином компании Адиком. Еще три препарата обозначены кодами, по которым нельзя понять, 

что они собой представляют, два из них принадлежат Промомед и одно – ПСК Фарма. 

Пульмонология представлена четырьмя протоколами, три из которых тоже не дают информации о 

исследуемом кандидате в лекарственные средства: BCD-272 от Биокада и MMH-522 от Материя Медика 

тестируются с участием здоровых добровольцев, а аэрозоль RB-0001 от ПСК Фарма у пациентов с 

бронхиальной астмой. Некоторая ясность в этой группе есть только с Рафамином – это «антитела к гамма 

интерферону человека аффинно очищенные» производства Материя Медика, спонсор хочет оценить их 

эффективность и безопасность в лечении острого бронхита у взрослых. 
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В урологии Фарминтерпрайзес изучает ХС243 при обострении хронического цистита, Центр 

Гамалеи – безопасность и фармакокинетику фтортиазинона на здоровых добровольцах, а Цитомед – 

ректальные суппозитории, представляющие собой комбинацию экстракта простаты крупного рогатого 

скота и аргинил-глицината цинка при эректильной дисфункции. 

К хирургии, нейрохирургии и травматологии мы отнесли три исследования. Акрус БиоМед 

тестирует дермальный эквивалент кожи для лечения венозных трофических язв и биологический 

эквивалент при термических ожогах. Федеральный центр мозга и нейротехнологий ФМБА исследует 

регенеративный матрикс «НейроМат» на основе аллогенных мезенхимальных стволовых клеток у 

пациентов с позвоночно-спинномозговой травмой. 

В гастроэнтерологии два протокола Биокада: моноклональное антитело anti-TL1A изучается при 

язвенном колите и при болезни Крона. В гинекологических протоколах Алцея указала индолкарбинол 

при эндометриозе и дииндолилметан при папилломавирусной инфекции. Аллергологию представляют 

Генериум с вакциной для профилактики реакции на пыльцу березы и Тульская фармфабрика с 

комбинацией фуроата флутиказона и вещества под кодом БМ9 при сезонном аллергическом рините. 

Оториноларингология – это два протокола средств при рините от Гомеопатической фармации и Материя 

Медика. В эндокринологии тоже два исследования: Полисан тестирует меглюмина натрия сукцинат при 

диабетическом кетоацидозе, а НекстГен – плазмиду pCMV-VEGF165, которая, как предполагается, 

должна стимулировать репарацию тканей при синдроме диабетической стопы. В психиатрии Валента 

Фармацевтика изучает Ранквилон (ГБ-115) при тревожных состояниях, а Валентек подбирает дозу VLT-

015 для пациентов с деменцией. Оба исследования в кардиологии и ССЗ связаны с дислипидемией: Центр 

Гамалеи изучает комбинацию полипренилфосфата натрия с фитостерином при этом состоянии, а 

Сибирский государственный медицинский университет – свою разработку с названием Холестан.  

В ревматологии Биокад запускает протокол I фазы гуманизированного моноклонального антитела 

(МкАТ) класса G, типа 1 BCD-256 при системной красной волчанке, а Р-Фарм – 

гуманизированного МкАТ против интерлейкина-6 олокизумаб при участии здоровых добровольцев. К 

гематологическим проектам относятся пилотное исследование биодоступности GNR-130 компании 

Генериум и протокол Фармстандарта по изучению фактора свертывания крови VIII вместе с фактором 

Виллебранда у детей с одноименным заболеванием. Кроме того, Иммуно-Гем получил разрешение на 

исследование человеческого иммуноглобулина, Институт красоты Фижи – ботулинического токсина типа 

А, а Генериум – рекомбинантного модифицированного фермента ID2S при мукополисахаридозе II типа. 

Последний протокол мы учли в статистике как «иное», поскольку природа заболевания генетическая, 

механизм связан с дефицитом лизосомального фермента ID2S, а проявления включают когнитивные 

нарушения, деформацию костей, патологии дыхательной и сердечно-сосудистой систем, а также целый 

ряд других аномалий самого разного рода. 
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АКТИВНОСТЬ МЕДИЦИНСКИХ ОРГАНИЗАЦИЙ 

В ИССЛЕДОВАНИЯХ БИОЭКВИВАЛЕНТНОСТИ 

Представленный в таблице 10 список медицинских организаций, которые чаще других 

упоминались в одобренных в 2025 г. заявках на исследования биоэквивалентности, мало отличается от 

прошлогоднего: 12 клиник остались в топ-15. Выбыли Ярославская областная наркологическая больница, 

больница «РЖД-Медицина» также из Ярославля и московская «Серта Клиник», которые в 2024 г. 

занимали 6-е, 12-е и 13-14-е места с 29, 17 и 16 новыми проектами соответственно. Попали в список 15-

ти самых активных отсутствовавшие там год назад «АИкс КЛИНИК» (снова Ярославль), Северо-

Западный научный центр гигиены (Санкт-Петербург) и Сеченовский Университет (Москва). Последние 

две организации замыкают топ-15 2025 г. с 15 исследованиями, а вот «АИкс КЛИНИК» не просто 

прорвалась в рейтинг, но и возглавила его с 43 протоколами. По итогам 2024 г. эта медицинская 

организация могла похвастаться лишь пятью новыми проектами, а в середине 2023 г. она только 

открылась. То есть перед нами новый амбициозный игрок. Не столь впечатляюще, но тоже заметно 

улучшили за год свои позиции московская «Лиганд ресерч» (31 исследование против 16 годом ранее, 

третье место против 13-14) и Томский НИМЦ РАН (19 против 14, десятое против 15-го). Упала в рейтинге 

сильнее других Ярославская Клиническая больница № 9: с первого места в 2024 г. (56 новых проектов) 

до 8-9 (только 20 исследований) в 2025 г. 

Таблица 10 

Топ-15 медицинских организаций по активности участия в исследованиях биоэквивалентности, 

разрешенных в 2025 г. 

Место в 

рейтинге 
Наименование медицинской организации 

Общее 

число 

КИ б/э 

Число КИ 

б/э отеч. 

спонсоров 

Число КИ 

б/э заруб. 

спонсоров 

Число КИ б/э 

и рейтинг в 

2024 г. 

1 ООО «АИкс КЛИНИК», г. Ярославль 43 27 16 5 (20-21) 

2 

OОО "Научно-исследовательский центр Эко-

безопасность", г. Санкт-Петербург 39 35 4 36 (2-3) 

3 ООО «Лиганд ресерч», г. Москва 31 8 23 16 (13-14) 

4 ОБУЗ «Кардиологический диспансер», г. Иваново 30 25 5 36 (2-3) 

5 ООО «МИРАМЕД», Республика Адыгея, г. Майкоп 29 27 2 32 (4) 

6 

ООО "ННЦ ИССЛЕДОВАНИЙ И 

ФАРМАКОНАДЗОРА", Республика Мордовия, г. 

Саранск 25 22 3 20 (8-9) 

7 

ГБУЗ Ярославской области «Ростовская центральная 

районная больница», Ярославская обл., г. Ростов 22 17 5 24 (7) 

8-9 

ГАУЗ Ярославской области «Клиническая больница № 

9», г. Ярославль 20 16 4 56 (1) 

8-9 

ГБУЗ Ярославской области «Клиническая больница № 

3», г. Ярославль 20 17 3 30 (5) 

10 

ФГБНУ «Томский национальный исследовательский 

медицинский центр Российской академии наук», г. 

Томск 19 17 2 14 (15) 

11–15 

ГБУЗ Ярославской области «Клиническая больница № 

2», г. Ярославль 15 10 4 18 (11) 

11–15 

ООО «Медицинские технологии Малый», г. Санкт-

Петербург 15 12 3 19 (10) 

11–15 ООО «Экс севен клиникал ресеч», г. Санкт-Петербург 15 5 10 20 (8-9) 

11–15 

ФБУН «Северо-Западный научный центр гигиены и 

общественного здоровья», г. Санкт-Петербург 15 13 2 3 (22-23) 

11–15 

ФГАОУ ВО Первый Московский государственный 

медицинский университет имени И.М. Сеченова 

Министерства здравоохранения Российской Федерации 

(Сеченовский Университет), г. Москва 15 13 2 5 (20-21) 

Источник: www.grls.rosminzdrav.ru  

http://www.grls.rosminzdrav.ru/
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ОСНОВНЫЕ УЧАСТНИКИ РОССИЙСКОГО РЫНКА 

КЛИНИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВАНИЙ – 2025 

В данном разделе представлен обзор основных игроков российского рынка клинических 

исследований. Главным образом это спонсоры и контрактные исследовательские организации (CRO). 

Кроме них в статистике фигурируют еще и «иные представители» – компании, помогающие выводить 

препараты на рынок, но не предоставляющие весь спектр услуг CRO. 

Спонсоры и CRO, общая структура распределения 

На диаграмме 13 представлена информация о намерениях спонсоров проводить исследования 

собственными силами или же с привлечением CRO. Статистика основана на одобренных Минздравом 

заявках, но приведенные нами сведения заведомо неполны, так как CRO в заявке может не упоминаться, 

даже если у спонсора есть такие планы или даже договоренности. Тем не менее, эти данные все же 

остаются полезны для оценки востребованности услуг CRO и общей ситуации на рынке. 

Диаграмма 13 

 
Источник: www.grls.rosminzdrav.ru 

Цифры с диаграммы 13 могут показаться более информативными, если рассматривать их в 

динамике. Диаграмма 14 иллюстрирует изменение доли исследований с участием контрактных 

исследовательских организаций с 2017 по 2025 г. До 2022 г. в России CRO привлекались к проведению 

примерно каждого третьего исследования, а в ММКИ соответствующая доля была около половины. Когда 

доминировать на рынке стали местные компании, спрос на услуги CRO снизился: в 2023–2025 гг. их 

приглашали только в каждое четвертое исследование. Причем упал спрос и внутри сектора ММКИ, так 
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как в нем соотношение иностранных и российских спонсоров тоже стало меняться в пользу последних. В 

2025 г. доли исследований с участием контрактных исследовательских организаций в ММКИ и в 

остальных видах исследований сравнялись и составили 27%. К помощи CRO чаще выражали желание 

обратиться иностранные компании, получившие разрешение на проверку биоэквивалентности (в 49% 

случаев) и на локальное изучение терапевтической эффективности и безопасности (37%). У российских 

спонсоров этот показатель составил всего 21-22%.  

Диаграмма 14 

Источник: www.grls.rosminzdrav.ru 

Международные многоцентровые клинические исследования, спонсоры 

В таблице 11 перечислены компании, получившие в 2025 г. разрешения на проведение ММКИ.  

Таблица 11 

Спонсоры по полученным разрешениям на ММКИ, 2025 г. 

№ п/п 

Компания  

(вкл. отдельные компании, входящие в 

группу, а также самостоятельные 

подразделения) 

Всего  
Проводят 

сами 

Проводят 

силами 

CRO 

Число ММКИ в 

2024 г. 

1 Biocad, Россия 3 3 – 5 КИ 

2 Generium, Россия 3 3 – 3 КИ 

3 
Eilean Therapeutics (вкл. Lomond 

Therapeutics), Австралия 
3 – 3 n/a 

4 Ascentage Pharma Group, США 2 – 2 1 КИ 

5 AVVA Rus, Россия 2 2 – n/a 

6 R-Pharm International, Россия 2 2 – 2 КИ 

7 Novartis, Швейцария 1 1 – n/a 

8 AstraZeneca, Великобритания 1 1 – 2 КИ 

9 Bio-Thera Solutions, Китай 1 1 – n/a 

10 Dizal (Jiangsu) Pharmaceutical, Китай 1 – 1 n/a 

11 F. Hoffmann-La Roche, Швейцария 1 1 – n/a 

12 Geropharm, Россия 1 1 – n/a 

13 
Jiangsu Alphamab Biopharmaceutical Co., 

Китай 
1 1 – n/a 

Источник: www.grls.rosminzdrav.ru 

По сравнению с 2024 г. немного увеличилось как общее число проектов (с 18 до 22), так и 

количество спонсоров (с десяти до 14). Пять из 14 инициировавших ММКИ компаний – российские, в 
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еще одно у Geropharm). Из зарубежных наиболее активна оказалась австралийская Eilean Therapeutics, у 

нее три разрешения (включая одно, выданное её же подразделению Lomond Therapeutics). Два новых 

исследования у американской Ascentage Pharma Group, по одному у AstraZeneca, Novartis, F. Hoffmann-

La Roche и трех китайских компаний. 

Международные многоцентровые клинические исследования, CRO 

В 2025 г. в новые ММКИ предполагалось привлечь всего три контрактные исследовательские 

организации, они перечислены в таблице 12. В аналогичной таблице по итогам 2023 г. было пять CRO с 

восемью новыми проектами в сумме, по итогам 2024 г. – четыре с пятью. В 2025 г. мы видим дальнейшее 

сокращение списка CRO, но не числа исследований, на этот раз их шесть. Три из них проводит IPHARMA 

для Eilean Therapeutics и ее подразделения Lomond Therapeutics, два – К-Research (Cromos Pharma) для 

Ascentage Pharma Group из США, а последнее – OCT для Dizal (Jiangsu) Pharmaceutical из Китая. 

Таблица 12 

CRO по полученным разрешениям на ММКИ, 2025 г. 

№ п/п Компания  
Число 

ММКИ 

Число 

спонсоров 

Число ММКИ в 

2024 г. 

1 IPHARMA 3 1 n/a 

2 Cromos Pharma (К-Research) 2 1 2 КИ 

3 OCT 1 1 1 КИ 

Источник: www.grls.rosminzdrav.ru 

Локальные исследования и исследования биоэквивалентности, иностранные 

спонсоры 

В таблице 13 представлены иностранные спонсоры, которые в 2025 г. инициировали в России 

наибольшее число локальных исследований терапевтической эффективности и безопасности, а также 

оценок биоэквивалентности.  

Таблица 13 

Топ иностранных спонсоров  

по полученным разрешениям на локальные КИ и исследования биоэквивалентности, 2025 г. 

Место 

в 

рейтинге, 

2025 г. 

Компания Всего 
Проводят 

сами  

Проводят 

силами 

CRO/иных 

представителей 

Кол-во КИ; 

место 

в рейтинге в 

2024 г. 

1 Hetero Labs, Индия 11 11 – 8 КИ; 2-3 

2 Dr. REDDY's Lab., Индия 7 7 – 6 КИ; 5-6 

3 Ipca Laboratories, Индия 6 – 6 1 КИ; 30–57 

4-5 Jodas Expoim, Индия 5 – 5 8 КИ; 2-3 

4-5 Teva, Израиль 5 5 – 3 КИ; 12–20 

6–11 Aurobindo Pharma, Индия 4 – 4 n/a 

6–11 BZMP, Республика Беларусь 4 – 4 n/a 

6–11 Mapaex Consumer Healthcare, Индия 4 4 – n/a 

6–11 World Medicine, Турция 4 – 4 3 КИ; 12–20 

6–11 Pharmtechnology, Республика Беларусь 4 – 4 4 КИ; 9–11 

6–11 SLS Pharma, Индия 4 4 – n/a 

Источник: www.grls.rosminzdrav.ru  

Топ-3 полностью индийский. Лидером стала Hetero Labs с одиннадцатью разрешениями, ее 

прошлогодний результат – восемь проектов и место 2-3. Далее следует Dr. REDDY's Lab. с семью 

http://www.grls.rosminzdrav.ru/
http://www.grls.rosminzdrav.ru/
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исследованиями, годом ранее компания занимала позицию 5-6 с шестью протоколами. Тройку замыкает 

Ipca Laboratories, у нее шесть разрешений, год назад было всего одно. 

Места 4-5 разделили Teva (Израиль) и Jodas Expoim (Индия), получившие по пять разрешений. 

Teva улучшила свой результат с 2024 г., поднявшись со строчек 12–20, которые она делила с другими 

спонсорами с тремя новыми проектами, а вот Jodas Expoim, наоборот, опустилась вниз со второй строки 

рейтинга (в 2024 г. у компании было восемь новых исследований). 

Места 6–11 делят сразу шесть компаний с четырьмя разрешениями у каждой. Pharmtechnology из 

Беларуси имела тот же результат годом ранее, World Medicine из Турции по итогам 2024 г. могла 

похвастаться только тремя. Индийские Aurobindo Pharma, Mapaex Consumer Healthcare и SLS Pharma, а 

также Борисовский завод медпрепаратов из Беларуси не были представлены в рейтинге предыдущего 

года.  

Выбыли из списка лидеров Mylan Laboratories (первое место с десятью разрешениями в 2024 г.), 

Gedeon Richter (четвертое с семью), а также Emcure Pharmaceuticals, KRKA, Sun Pharma, AstraZeneca AB 

и Intas Pharmaceuticals (от шести до четырех разрешений, места во второй половине первой десятки). 

На диаграмме 15 показано, как в 2025 г. распределились разрешения на локальные исследования 

терапевтической эффективности и безопасности, а также на проверки биоэквивалентности среди 

иностранных спонсоров. Число организаторов исследований достигло 60, незначительно превысив 

прошлогодний показатель (57). При этом на долю названных выше спонсоров с четырьмя и более 

решениями приходится 42% от общего числа новых проектов: 58 исследований из 138. 

Диаграмма 15 

 
Источник: www.grls.rosminzdrav.ru 

Локальные исследования и исследования биоэквивалентности, отечественные 

спонсоры 

В таблице 14 перечислены российские фармацевтические компании, получившие в 2025 г. 

наибольшее число разрешений на проведение локальных клинических исследований, включая проверки 

биоэквивалентности. 

 

1 1 1
2

6

10
11

28

11

7
6

5
4

3
2

1

0

5

10

15

20

25

30

Распределение разрешенных в 2025 г. локальных КИ (вкл. КИ б/э) 

по иностранным спонсорам 

Число компаний Число КИ

http://www.grls.rosminzdrav.ru/


 

30 

 

Таблица 14 

Топ российских спонсоров  

по полученным разрешениям на локальные КИ и исследования биоэквивалентности, 2025 г. 

Место 

в рейтинге, 

2025 г. 

Компания Всего 
Проводят 

сами  

Проводят 

силами 

CRO/иных 

представителей 

Кол-во КИ; 

место 

в рейтинге в 

2024 г. 

1 Амедарт 34 34 – 18 КИ; 4 

2 Брайт Вэй Груп (вкл. Велфарм-М) 33 33 – 35 КИ; 2 

3 ПСК Фарма/ ГК Рус Биофарм 30 30 – 15 КИ; 6-7 

4 

Фармстандарт (вкл. Фармстандарт-

УфаВИТА, Фармстандарт-

Лексредства, Фармацевтическая 

фирма "ЛЕККО") 

23 23 – 11 КИ; 12-13 

5 
Фармасинтез (вкл. Фармасинтез-

Норд, Фармасинтез-Тюмень) 
19 19 – 43 КИ; 1 

6 Атолл 18 18 – 13 КИ; 8–10 

7 ПФК Обновление 14 14 – 13 КИ; 8–10 

8 Промомед Рус 13 13 – 16 КИ; 5 

9 Фармпроект 12 – 12 1 КИ; 58–106 

10–13 Герофарм 9 9 – 11 КИ; 12-13 

10–13 Р-Фарм 9 9 – 12 КИ; 11 

10–13 Эдвансд Фарма 9 9 – 4 КИ; 28–34 

10–13 ЮжФарм 9 – 9 5 КИ; 26–27 

Источник: www.grls.rosminzdrav.ru 

Верхние строки рейтинга в этот раз заняли Амедарт и Брайт Вэй Груп (включая Велфарм-М). Но 

если первый нарастил результат по сравнению с 2024 г. (34 против 18 исследований), то последняя, 

наоборот, немного потеряла (35 против 33). Третье место у ПСК Фарма/ ГК Рус Биофарм с 30 

разрешениями (15 годом ранее). Далее следуют Фармстандарт и Фармасинтез (включая их 

подразделения) с 23 и 19 протоколами соответственно. Причем Фармстандарт увеличил активность по 

сравнению с 2024 г. (было 11 проектов), а Фармасинтез показал самое сильное падение в рейтинге (было 

43 разрешения и первое место). Наиболее заметный рост за год показал Фармпроект: в 2024 г. у него было 

всего одно разрешение и место в шестом десятке, а в 2025 г. число разрешений увеличилось до 12, что 

позволило компании занять девятое место.  

Диаграмма 16 

Источник: www.grls.rosminzdrav.ru 

На диаграмме 16 показано распределение по российским спонсорам разрешений на проведение 

локальных исследований, включая исследования биоэквивалентности. Всего в 2025 г. такие разрешения 
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получили 103 компании, на три меньше, чем годом ранее. Перечисленные выше в таблице 14 спонсоры с 

девятью и более разрешениями инициировали 50,1% (232 из 455) всех новых исследований этих видов за 

год. 

Локальные исследования и исследования биоэквивалентности, CRO 

В таблице 15 собраны CRO, упомянутые в наибольшем количестве разрешений на проведение 

локальных исследований, включая исследования биоэквивалентности, в 2025 г. На этот раз мы решили 

расширить таблицу и перечислить спонсоров, которые планировали привлечь к работе конкретную CRO. 

Таблица 15 

Топ CRO, участвующих в проведении локальных КИ и  

исследований б/э (по разрешениям за 2025 г.) 

Место в 

рейтинге, 

2025 г. 

Компания 

Общее 

число 

локальных 

КИ 

Число КИ 

иностранных 

спонсоров 

Число КИ 

российских 

спонсоров 

Число 

спонсоров 
Компании спонсоры 

Число 

локальных 

КИ в 

2024 г. 

1 

Национальный 

научный центр 

исследований и 

фармаконадзора 

24 3 21 9 

Маклеодс Фармасьютикалс, 

Московская фармацевтическая 

фабрика, Рус-Мед Экспортс, 
Серум институт оф Индия, 

СитиФарм, Тех-Фарм, Тульская 

фармацевтическая фабрика, 
Фармпроект, ЮжФарм 

19 КИ; 1 

2 

Экс севен 

Клиникалс энд 

Фармасьютикалс 

ресеч 

15 7 8 9 

АлФарма, ВТФ, Герда, Ипка 

Лабораториз, Лекфарм, 
Рубикон, Фармакор Продакшн, 

Уорлд Медицин Илач Сан. ве 

Тидж. А.Ш., ФГБУ «РНЦРР» 
Минздрава России 

6 КИ; 8–

10 

3-4 
АИкс Клиникал 

Трайлз энд 

Консалтинг 
14 12 2 7 

АмантисМед, Борисовский 

завод медицинских препаратов, 

Мед-интерпласт, Фармлэнд, 
Фармтехнология, ФГБУ 

Федеральный центр мозга и 

нейротехнологий, Эвалар 

14 КИ; 3 

3-4 Пробиотек 14 2 12 3 
АЛСИ Фарма, Изварино Фарма, 

Лекфарм 
18 КИ; 2 

5 Лиганд ресерч 11 6 5 7 
Ауробиндо Фарма, АФЛ Хелс 

Кер, Биоферон, Гелеспон, 
Санофи, С Фарма, Эвалар 

6 КИ; 8–

10 

6 иФарма 9 – 9 5 

АйВиФарма, Акрус БиоМед, 

Димебонет, ХимРар (вкл. ИИХР 
и Авифарма), НТФФ 

«ПОЛИСАН» 

8 КИ; 5-6 

7–9 Вита этерна 8 6 2 5 

Джодас Экспоим, МБНПК 
«Цитомед», Московская 

фармацевтическая фабрика, 

Рубикон, Сигнум Маркет аксесс 

8 КИ; 5-6 

7–9 
КлинФармДевел

опмент 
8 8 – 4 

Ипка Лабораториз, 
Минскинтеркапс, 

ПРО.МЕД.ЦС, Фармтехнология 

3 КИ; 12–

15 

7–9 

Научно-

исследовательск

ий центр Эко-

безопасность 

8 2 6 4 
Белупо, Рубикон, Фармпроект, 

ФГБУ НКЦТ им. С.Н. Голикова 

ФМБА России 

6 КИ; 8–

10 

10–12 
Инновационные 

фармакологическ

ие разработки 
5 2 3 2 

Ген Илач ве Саглык Урунлери 

Сан. Ве Тидж. А. Ш., 

Уралбиофарм 

3 КИ; 12–

15 

10–12 МДА 5 – 5 3 
Институт красоты Фижи, Лайф 

Сайнсес, Салютфарма 
5 КИ; 11 

10–12 ОСТ Рус 5 4 1 3 
Гедеон Рихтер, Сычуань 

Лучжоу Бучанг 

Биофармасьютикал, ФармЭко 
7 КИ; 7 

Источник: www.grls.rosminzdrav.ru 

http://www.grls.rosminzdrav.ru/
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Как и год назад, первую строку рейтинга занимает Национальный научный центр исследований и 

фармаконадзора, приглашенный в 24 исследования (19 в 2024 г.). На втором месте Экс севен Клиникалс 

энд Фармасьютикалс ресеч с 15 разрешениями (у этой CRO самый большой прирост за год, было шесть 

протоколов и место 8–10). Позиции 3-4 с 14 новыми исследованиями делят АИкс Клиникал Трайлз энд 

Консалтинг (в 2024 г. было столько же и третье место) и Пробиотек (было 18, второе место, у этой CRO 

самое большое снижение активности по сравнению с 2024 г.). Пятая строка за Лиганд ресерч, 11 

исследований (шесть протоколов и место 8–10 в 2024 г.). 

На диаграмме 17 показано, как распределяются разрешения на локальное изучение 

терапевтической эффективности и безопасности и оценку биоэквивалентности между контрактными 

исследовательскими организациями. В 2025 г. к проведению таких проектов планировалось привлечь 31 

CRO, на две больше, чем годом ранее. При этом организации, названные в таблице 15, оказываются 

заняты в ~78% (126 из 162) всех новых исследований этих видов. 

Диаграмма 17 

 
Источник: www.grls.rosminzdrav.ru  
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ЭЛЕКТРОННЫЙ ICF В СУВЕРЕННОМ ИНТЕРНЕТЕ 

Материалы выше показывают, что на фоне продолжающегося пятый год военно-политического 

кризиса число ММКИ в России сильно сократилось и отрасль пребывает в своего рода анабиозе. Может 

сложиться впечатление, что в таких условиях индустрии не с чем и не за что бороться. Но нет, в 2025 г. 

ей пришлось столкнуться с законотворческими инициативами, которые, будучи реализованными, 

способны серьезно осложнить проведение исследований, когда (и если) международное сотрудничество 

все же начнет восстанавливаться. Одна из них – это попытка внедрить электронную форму 

информированного согласия как безальтернативную. 

18 января 2024 г. Государственная Дума приняла, а 30 января Президент подписал Федеральный 

закон № 1-ФЗ, предусматривающий внесение изменений в закон «Об обращении лекарственных 

средств». Сам документ готовился несколько лет, с 2020 г. по 2024 г., и многократно обсуждался, в том 

числе с участием индустрии. Изначально отраслью в целом он воспринимался нейтрально или позитивно, 

так как включал в том числе полезные нововведения. В частности, открывал спонсорам возможность 

использовать электронную форму ICF наряду с традиционной на бумажном носителе.  

Неприятный сюрприз обнаружился на втором чтении в декабре 2023 г. В законопроект была 

внесена поправка, которая сделала электронную подпись ICF основной и обязательной, а не только одной 

из опций, как предусматривала более ранняя редакция. Электронную подпись на документах 

предлагалось ставить либо усиленную квалифицированную, либо простую, но с использованием 

государственной системы идентификации и аутентификации ЕСИА. Подпись на бумажном носителе 

превращалась в необязательное дополнение, которым пациент мог воспользоваться при желании. Новые 

правила должны были вступить в силу с 1 января 2025 г. 

Практические проблемы для организаторов исследований были очевидны. Не все пациенты имеют 

учетную запись в ЕСИА, не все умеют пользоваться цифровыми инструментами, включая электронную 

подпись. Возникают вопросы защиты персональных данных, соответствия требованиям надлежащей 

клинической практики. Понадобится обновить стандарты работы с ICF для спонсора и CRO, по-новому 

организовать процессы в центрах. По оценкам участников рынка, попытка внедрить такую модель в 

текущих условиях могла резко осложнить набор пациентов в исследования и фактически парализовать 

часть проектов. Чтобы этого избежать, было решено инициировать широкое обсуждение и попытаться 

найти решение совместно с регулятором. 

В апреле, мае и июне 2024 г. между представителями отрасли и специалистами Минздрава и 

Министерства цифрового развития состоялся ряд дискуссий, в ходе которых рассматривались различные 

аспекты проблемы: технические, организационные, правовые и этические. Минцифры с самого начала 

признало внедрение обязательной электронной подписи через ЕСИА преждевременным, но Минздрав 

продолжал настаивать, что за оставшееся до конца года время можно найти способы все же реализовать 

норму. 

В сентябре 2024 г. сразу пять профильных бизнес-ассоциаций, АРФП, AIPM, АФПЕАЭС, 

«Инфарма» и АОКИ, направили в Правительство РФ совместное обращение, где подробно описывали 

риски введения нового порядка получения информированного согласия. Тема обсуждалась на разных 

площадках: так, в октябре 2024 г. она стала одной из центральных на заседании комитета «Деловой 

России» по развитию фармацевтической отрасли. В конце года, когда стало очевидно, что избежать 

проблем никак не удастся, Минздраву пришлось отложить внедрение новых требований на год, до 1 

января 2026 г. Этот компромисс открыл индустрии возможность дальше искать способы отстоять свои 

интересы.  
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В июле 2025 г. рабочая группа в сфере фармацевтики и медицинских изделий при 

Правительственной комиссии по проведению административной реформы попыталась решить вопрос 

путем внесения поправок в действующее законодательство. Формулировки, закрепляющие равноправие 

бумажной и электронной форм информированного согласия, было предложено включить в один из 

крупных законопроектов Минэкономразвития. Возражений со стороны Минцифры не было. Более того, 

текст поправок удалось согласовать с Минздравом. Но, к нашему разочарованию, предложения в итоге 

по своим соображениям не включил в проект разработчик, Минэкономразвития.  

Вскоре индустрии представился второй шанс. В середине сентября 2025 г. Государственная Дума 

приняла в первом чтении законопроект депутата Сергея Наумова, в котором прямо прописывалась 

возможность получения информированного согласия в одной из двух альтернативных форм, бумажной и 

электронной. В декабре, когда вновь подошло время быстро принимать решения, законопроект Сергея 

Наумова был рассмотрен и принят сразу во втором и третьем чтениях, а 28 декабря 2025 г. подписан 

Президентом.  

Отрасль можно лишь поздравить с сохранением реалистичной и гибкой процедуры получения 

информированного согласия. Принятое решение кажется тем более актуальным, учитывая 

усиливающиеся ограничения Интернета в России и внедрение «белых списков» как нормы. Вполне 

вероятно, что в обозримом будущем никакой альтернативы у организаторов исследований, кроме как 

продолжать пользоваться бумажной формой ICF, так и не будет.  

В заключение хочется констатировать – в этот раз, благодаря усилиям индустрии (и в первую 

очередь представителям ее отечественного крыла), беду пронесло мимо. Сложится ли так же и с другими 

инициативами, неустанно порождаемыми российским чиновничьим аппаратом – покажет будущее. 
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КЛИНИЧЕСКИЕ ИССЛЕДОВАНИЯ 

В СТРАНАХ-СОСЕДЯХ РОССИЙСКОЙ ФЕДЕРАЦИИ 

С 2022 г., после того как международные фармацевтические компании практически перестали 

запускать новые исследования в России, мы обратили внимание на соседние государства и включили в 

бюллетень новую рубрику с мониторингом ситуации на их рынках. Нас волновал вопрос, ограничится ли 

влияние вооруженного конфликта территорией прямых участников (в первую очередь России и Украины, 

и в меньшей степени Беларуси) или затронет более широкий круг стран нашего региона, и кто именно из 

сопредельных государств сумеет привлечь те международные проекты, которые ушли из России.  

В таблице 16 собрана информация о ситуации в сфере клинических исследований в интересующих 

нас государствах по состоянию на февраль 2026 г. Сведения о количестве активных интервенционных 

исследований взяты из реестра ClinicalTrials.gov. Рейтинг по показателю «число исследований на 

миллион населения» приводится ниже отдельно на диаграмме 18. 

Таблица 16 

Активность рынков клинических исследований в странах постсоветского пространства на 02.02.2026 

 (в скобках также приведены данные на 17.02.2025 г.) 

Регион 
Число активных 

интервенционных КИ  

Доля на мировом 

рынке КИ, % 

Численность 

населения, млн 

Число КИ на млн 

населения 

Мир в целом 87 316 (80 639)       
Россия 729 (824) 0,98 (0,98) 146,1 5,0 

Украина 310 (319) 0,38 (0,38) 28,7 10,8 

Грузия 245* (235) 0,28 (0,28) 3,7 66,2 

Литва 220 (215) 0,26 (0,26) 2,9 75,9 

Эстония 132 (143) 0,16 (0,16) 1,4 94,3 

Латвия 131 (137) 0,16 (0,16) 1,8 72,8 

Молдова 82 (70) 0,08 (0,08) 2,4 34,2 

Беларусь 47 (49) 0,06 (0,06) 9,1 5,2 

Казахстан 34 (30) 0,04 (0,04) 20,5 1,7 

Армения 29 (23) 0,03 (0,03) 3,1 9,4 

Узбекистан 26 (18) 0,021 (0,021) 38,2 0,7 

Кыргызстан 11 (13) 0,015 (0,015) 7,4 1,5 

Азербайджан 4 (3) 0,004 (0,004) 10,3 0,4 

Таджикистан 2 (2) 0,002 (0,002) 10,7 0,2 

Источники: www.clinicaltrials.gov на 02.02.2026 г.; данные официальных органов статистики стран на 01.01.2026. 

* В Грузии учитывались только исследования, которые проводятся в г. Тбилиси, поскольку после изменения интерфейса 

поиска в базе ClinicalTrials.gov была потеряна возможность автоматически отделить исследования, которые проводятся в 

Грузии, от тех, которые проводятся в штате Джорджия, США. Исследований, которые бы проводились в Грузии, но при этом 

не имели центров в Тбилиси, нам найти не удалось, поэтому мы посчитали новый подход к поиску корректным. 

За период с февраля 2025 г. по февраль 2026 г. количество активных интервенционных 

исследований в мире увеличилось с 80 639 до 87 316, то есть на 8,3%.  

В России же продолжился спад: за год число исследований сократилось на 11,5% (729 активных 

протоколов на начало 2026 г. против 824 годом ранее). В Украине снижение составило 2,8% (310 против 

319), в Беларуси – 4,1% (47 против 49). В странах Балтии ситуация неоднородна: в Эстонии число 

исследований уменьшилось на 7,7% (132 против 143), в Латвии – на 4,4% (131 против 137), а в Литве 

выросло на 2,3% (220 против 215).  

В Молдове число активных исследований за год выросло на 17%, с 70 до 82. Казахстан показал 

увеличение на 13% (34 против 30), а Армения – на 26% (29 против 23). В Узбекистане рост составил 44% 

(26 против 18), в Азербайджане – 33% (четыре проекта против трех). В Кыргызстане небольшое 

http://www.clinicaltrials.gov/


 

36 

 

сокращение, с 13 до 11 протоколов. Без изменений остался только Таджикистан, по-прежнему два 

активных исследования. 

По числу интервенционных исследований на миллион населения по-прежнему лидируют страны 

Балтии, хотя их показатели изменились разнонаправленно. В Эстонии значение снизилось с 102,1 до 94,3, 

в Латвии подросло с 72,1 до 72,8, а в Литве – с 74,1 до 75,9. Колебания показателей не повлияли на 

позиции стран в рейтинге. Грузия продолжает наращивать активность: 66,2 против 63,5 годом ранее, и её 

отставание от стран Балтии с каждым годом сокращается. Молдова также улучшила позиции – 34,2 

против 29,2. Среди остальных стран рост числа исследований на миллион населения наблюдается в 

Армении (с 7,7 до 9,4), Украине (с 10,6 до 10,8), Казахстане (с 1,5 до 1,7), Узбекистане (с 0,5 до 0,7) и 

Азербайджане (с 0,3 до 0,4). Снижение – в России (с 5,6 до 5,0) и Беларуси (с 5,3 до 5,2), а также в 

Кыргызстане (с 1,8 до 1,5). Последний даже опустился в рейтинге и пропустил вперед Казахстан. 

Наконец, Таджикистан сохранил показатель на уровне 0,2.  

Диаграмма 18 

 
Источник: www.clinicaltrials.gov на 02.02.2026 г. 

Сравнение динамики клинических исследований в разных странах осложняется разницей в 

размерах их рынков. Чтобы сгладить это искажение, в таблице 17 для каждой страны приведены как 

абсолютные, так и относительные изменения числа активных клинических исследований с июля 2022 г. 

по февраль 2026 г. Цветовая шкала призвана сделать чтение данных проще. Чтобы еще больше сгладить 

разницу в размерах рынков, государства в таблице разделены на две группы: (1) с числом исследований 

более 20 в середине 2022 г. и (2) с меньшим показателем. 

В первой группе Россия, Украина и Беларусь, несмотря на то, что число исследований в них 

заметно отличается, оказались в схожем положении: все они с середины 2022 г. по начало 2026 г. 

потеряли половину активных проектов, что, разумеется, связано с войной. Уменьшились за время 

наблюдений рынки стран Балтии: в Латвии почти на четверть, а в Литве едва заметно, на 1,3%. Выросли 

за этот период показатели Молдовы (на 18,8%), Казахстана (21,4%) и особенно активно – Грузии (25,6%). 

Во второй группе стран в абсолютных показателях больше всех прибавили Узбекистан и Армения (рост 

с десяти до 26 и с 16 до 29 активных исследований соответственно). 
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Таблица 17  

Динамика числа активных клинических исследований по странам 

Регион 

Число активных 

интерв. КИ на 

июль 2022 

Число активных 

интерв. КИ на 

февраль 2026 

Абсолютное 

изменение 

Относительное 

изменение 

Мир в целом 77 750 87 316 9 566 12,30% 

Группа 1 Страны с более 20 активных КИ в середине 2022 г. 

Россия 1 400 729 -671 -47,9% 

Украина 595 310 -285 -47,9% 

Беларусь 90 47 -43 -47,8% 

Латвия 172 131 -41 -23,8% 

Эстония 173 143 -30 -17,3% 

Литва 223 220 -3 -1,3% 

Молдова 69 82 13 18,8% 

Казахстан 28 34 6 21,4% 

Грузия 195 245 50 25,6% 

Группа 2 Страны с менее 20 активных КИ в середине 2022 г. 

Азербайджан 3 4 1 33,3% 

Армения 16 29 13 81,3% 

Кыргызстан 6 11 5 83,3% 

Таджикистан 1 2 1 100,0% 

Узбекистан 10 26 16 160,0% 

Источник: www.clinicaltrials.gov на 02.02.2026 г. 

Завершает этот раздел подборка диаграмм и таблиц, подготовленных на основе данных портала 

clinicaltrials.gov, с более подробной информацией о ситуации с клиническими исследованиями в каждой 

из стран. Кроме того, за дополнительными данными можно заглянуть в реестры Беларуси и Казахстана. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

http://www.clinicaltrials.gov/
https://rceth.by/Refbank/reestr_clinic_test/results
https://www.ndda.kz/category/reestr_KI_LS


 

38 

 

Диаграмма 19 

 
Источник: www.clinicaltrials.gov на 02.02.2026 г. 

Диаграмма 20 Диаграмма 21 

  
Источник: www.clinicaltrials.gov на 02.02.2026 г. Источник: www.clinicaltrials.gov на 02.02.2026 г. 
Таблица 18 

Спонсоры, 2025 г., Эстония Всего 

Кол-во 

международных 

исследований 

Кол-во инициированных 

исследователем/ локальных 

академических 

исследований 

Кол-во 

международных 

академических 

исследований 

Sanofi (incl. Sanofi Pasteur) 2 2     

AbbVie 1 1     

Alumis Inc 1 1     

Аrgenx 1 1     

Debiopharm International SA 1 1     

Eli Lilly and Company 1 1     

ETOP IBCSG Partners Foundation 1     1 

European Myeloma Network B.V. 1     1 

IDEAYA Biosciences 1 1     

Immunovant Sciences GmbH 1 1     

Mikk JÜRISSON 1   1   

Neurocrine Biosciences 1 1     

Stichting Hemato-Oncologie voor 

Volwassenen Nederland (foundation) 1     1 

Takeda 1 1     

Vejle Hospital 1     1 

Всего 15 спонсоров 16 11 1 4 
 

Источник: www.clinicaltrials.gov на 02.02.2026 г. 
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16; 89%

1; 5%
1; 6%

Исследуемая интервенция, 2025 г., 

Эстония

Лекарственные 

препараты*

Медицинские 

технологии/ процедуры

Иное

* вкл. биологические препараты

11; 69%

1; 6%

4; 25%

Виды клинических исследований 

лекарственных препаратов, 2025 г., 

Эстония

Международные КИ 

(иностранные спонсоры)

Инициированные 

исследователем/ академические 

исследования

Международные 

академические исследования

http://www.clinicaltrials.gov/
http://www.clinicaltrials.gov/
http://www.clinicaltrials.gov/
http://www.clinicaltrials.gov/
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Диаграмма 22 

 
Источник: www.clinicaltrials.gov на 02.02.2026 г. 

Диаграмма 23 Диаграмма 24 

  
Источник: www.clinicaltrials.gov на 02.02.2026 г. Источник: www.clinicaltrials.gov на 02.02.2026 г. 
Таблица 19 

Спонсоры, 2025 г., Латвия Всего Кол-во международных исследований 

Boehringer Ingelheim 2 2 

Takeda 2 2 

AbbVie 1 1 

Alumis Inc 1 1 

Debiopharm International SA 1 1 

Dianthus Therapeutics 1 1 

Immunovant Sciences GmbH 1 1 

Immutep S.A.S. 1 1 

Longboard Pharmaceuticals 1 1 

Neurocrine Biosciences 1 1 

Regeneron Pharmaceuticals 1 1 

Upstream Bio Inc. 1 1 

Всего 12 спонсоров 14 14 
 

Источник: www.clinicaltrials.gov на 02.02.2026 г. 
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Иное

* вкл. биологические препараты

14; 100%

Виды клинических исследований 

лекарственных препаратов, 2025 г., 

Латвия

Международные КИ 

(иностранные 

спонсоры)

http://www.clinicaltrials.gov/
http://www.clinicaltrials.gov/
http://www.clinicaltrials.gov/
http://www.clinicaltrials.gov/
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Диаграмма 25 

 
Источник: www.clinicaltrials.gov на 02.02.2026 г. 

Диаграмма 26 Диаграмма 27 

  
Источник: www.clinicaltrials.gov на 02.02.2026 г. Источник: www.clinicaltrials.gov на 02.02.2026 г. 
Таблица 20 

Спонсоры, 2025 г., Литва Всего 

Кол-во 

международных 

исследований 

Кол-во международных 

академических 

исследований 

Boehringer Ingelheim 2 2   

AbbVie 1 1   

Alexion Pharmaceuticals, Inc. 1 1   

Amgen 1 1   

Аrgenx 1 1   

Astellas Pharma Global Development, Inc. 1 1   

AstraZeneca 1 1   

Debiopharm International SA 1 1   

Eli Lilly and Company 1 1   

Immutep S.A.S. 1 1   
Istituto Romagnolo per lo Studio dei Tumori  

Dino Amadori IRST S.r.l. IRCCS 1   1 

Moleculin Biotech, Inc. 1 1   

Regeneron Pharmaceuticals 1 1   

SAb Biotherapeutics, Inc. 1 1   

Stichting Hemato-Oncologie voor Volwassenen Nederland 1   1 

Takeda 1 1   

Ukrainian Society of Clinical Oncology 1   1 

Upstream Bio Inc. 1 1   
Всего 18 спонсоров 19 16 3 

 

Источник: www.clinicaltrials.gov на 02.02.2026 г. 
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19; 51%

3; 8%

4; 11%

11; 30%

Исследуемая интервенция, 2025 г., 

Литва

Лекарственные препараты*

Медицинские технологии/ 

процедуры

Медицинские изделия

Иное

* вкл. биологические препараты

16; 84%

3; 16%

Виды клинических исследований 

лекарственных препаратов, 2025 г., 

Литва

Международные КИ 

(иностранные 

спонсоры)

Международные 

академические 

исследования

http://www.clinicaltrials.gov/
http://www.clinicaltrials.gov/
http://www.clinicaltrials.gov/
http://www.clinicaltrials.gov/
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Диаграмма 28 

 
Источник: www.clinicaltrials.gov на 02.02.2026 г. 

 

Диаграмма 29 Диаграмма 30 

  
Источник: www.clinicaltrials.gov на 02.02.2026 г. Источник: www.clinicaltrials.gov на 02.02.2026 г. 
 

Диаграмма 31 

 
Источник: www.clinicaltrials.gov на 02.02.2026 г., www.grls.rosminzdrav.ru 
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http://www.clinicaltrials.gov/
http://www.clinicaltrials.gov/
http://www.clinicaltrials.gov/
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Таблица 21 

Спонсоры, 2025 г., Россия Всего 

Кол-во 

локальных 

исследований 

(локальные 

спонсоры) 

Кол-во 

международных 

исследований 

Кол-во 

инициированных 

исследователем/ 

академических 

исследований 

Кол-во 

локальных 

исследований 

(иностранные 

спонсоры) 

Biocad 6 5 1      

AstraZeneca 5       5 

Federal Research Institute of Pediatric 

Hematology, Oncology and 

Immunology 4     4   

Gedeon Richter Plc. 4       4 

S.LAB (SOLOWAYS) 4 4       

Blokhin's Russian Cancer Research 

Center 3     3   

Tomsk National Research Medical 

Center of the Russian Academy of 

Sciences 3     3   

Materia Medica Holding 2 2       

Saint Petersburg State University, 

Russia 2     2   

Valenta Pharm JSC 2 2       

Alcea 1 1       

Bigespas LTD 1       1  

Botkin Hospital 1     1   

EuroCityClinic LLC 1     1   

Federal Research and Clinical Centre 

of Intensive Care Medicine and 

Rehabilitology 1     1   

JSC NextGen 1 1       

Kidney Cancer Research Bureau 1     1   

National Medical Research 

Radiological Centre of the MoH of 

Russia 1     1   

National Research Center for 

Hematology 1     1   

Negovsky Reanimatology Research 

Institute 1     1   

Nizhny Novgorod Regional Clinical 

Oncology Center 1     1   

NPO Petrovax 1 1       

Pirogov Russian National Research 

Medical University 1     1   

POLYSAN Scientific & Technological 

Pharmaceutical Company 1 1       

Sergey Orlov, MD 1     1   

St. Petersburg State Pavlov Medical 

University 1     1   

State Budgetary Healthcare Institution, 

National Medical Surgical Center N.A. 

N.I. Pirogov, MoH of Russia 1     1   

Tatchempharmpreparaty, JSC 1 1       

Tomsk Cardiology Research Institute 1     1   

University Clinical Hospital na 

V.V.Vinogradov (branch of RUDN 

university na Patrice Lumumba) 1     1   

Vadim Kuznetsov 1     1   

Xijing Hospital 1   1      

Всего 32 спонсора 57 18 2 27 10 
 

Источник: www.clinicaltrials.gov на 02.02.2026 г. 

https://clinicaltrials.gov/study/NCT07119372?locStr=Russia&country=RU&start=2025-01-01_2025-12-31&aggFilters=studyType:int&page=2&rank=35
https://clinicaltrials.gov/study/NCT07251023?locStr=Russia&country=RU&start=2025-01-01_2025-12-31&aggFilters=studyType:int&spons=Bigespas%20LTD&rank=1
https://clinicaltrials.gov/study/NCT06702553?locStr=Russia&country=RU&start=2025-01-01_2025-12-31&aggFilters=studyType:int&page=4&rank=89
http://www.clinicaltrials.gov/
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Диаграмма 32 

 
Источник: www.clinicaltrials.gov на 02.02.2026 г. 

Диаграмма 33 Диаграмма 34 

  
Источник: www.clinicaltrials.gov на 02.02.2026 г. Источник: www.clinicaltrials.gov на 02.02.2026 г. 
Таблица 22 

Спонсоры, 2025 г., Украина Всего 

Кол-во 

ММКИ 

(иностран. 

спонсоры) 

Кол-во 

локальн. КИ 

(локальные 

спонсоры) 

Кол-во 

локальн. КИ 

(иностран. 

спонсоры) 

Кол-во 

инициир. 

исслед-лем/ 

академич. КИ 

Кол-во 

междунар. 

академич. 

КИ 

AstraZeneca 8 8         

Merck Sharp & Dohme LLC 8 8         

Bristol-Myers Squibb 4 4         

Climb Bio, Inc. 3 3         

Eli Lilly and Company 2 2         

Hoffmann-La Roche 2 2         

Vir Biotechnology, Inc. 2 2         

Biopharma Plasma LLC 1   1       

Bluejay Therapeutics, Inc. 1 1         

Candid Therapeutics 1 1         

Lifordi Immunotherapeutics, Inc. 1 1         

mAbxience Research S.L. 1 1         

Medice Arzneimittel Pütter GmbH&Co KG 1     1     

Moleculin Biotech, Inc. 1 1         

Spyre Therapeutics, Inc. 1 1         

TG Therapeutics, Inc. 1 1         

Triveni Bio 1 1         

Ukrainian Society of Clinical Oncology 2       1 1 

Upstream Bio Inc. 1 1         

Всего 19 спонсоров 42 38 1 1 1 1 
 

Источник: www.clinicaltrials.gov на 02.02.2026 г. 
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Медицинские изделия

Медицинские 

технологии/ процедуры

Пищевые добавки

Иное

* вкл. биологические препараты

1; 3%
1; 2%

38; 91%

1; 2%
1; 2%

Виды клинических исследований 

лекарственных препаратов, 2025 г., 

Украина
Локальные КИ (локальные 

спонсоры)

Локальные КИ (иностранные 

спонсоры)

Международные КИ 

(иностранные спонсоры)

Инициированные 

исследователем/ 

академические исследования
Международные 

академические исследования

http://www.clinicaltrials.gov/
http://www.clinicaltrials.gov/
http://www.clinicaltrials.gov/
http://www.clinicaltrials.gov/


 

44 

 

Диаграмма 35 

 
Источник: www.clinicaltrials.gov на 02.02.2026 г. 

 

 

Диаграмма 36 Диаграмма 37 

  
Источник: www.clinicaltrials.gov на 02.02.2026 г. Источник: www.clinicaltrials.gov на 02.02.2026 г. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

0 0 0 1 3 0 4
9 11 14

19 16 15 16

36 35 38 41

53 53

64

111

61

73 72

51

0

20

40

60

80

100

120

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

Динамика рынка КИ в Грузии (поиск только по Тбилиси)

47; 92%

4; 8%

Исследуемая интервенция, 2025 г., 

Грузия (Тбилиси)

Лекарственные 

препараты*

Медицинские 

изделия

* вкл. 

46; 98%

1; 2%

Виды клинических исследований 
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Таблица 23 

Спонсоры, 2025 г., Грузия Всего 

Кол-во 

международных 

исследований 

Кол-во локальных 

исследований 

(иностранные 

спонсоры) 

AstraZeneca 5 5   

Immunovant Sciences GmbH 4 4   

Argenx 2 2   

Bluejay Therapeutics, Inc. 2 2   

Climb Bio, Inc. 2 2   

Connect Biopharm LLC 2 2   

Spyre Therapeutics, Inc. 2 2   

Amgen 1 1   

Aphaia Pharma US LLC 1 1   

BioNTech SE 1 1   

Boehringer Ingelheim 1 1   

Candid Therapeutics 1 1   

Celltrion 1   1 

Cinclus Pharma Holding AB 1 1   

Corteria Pharmaceuticals 1 1   

Cullinan Therapeutics Inc. 1 1   

Dianthus Therapeutics 1 1   

Galimedix Therapeutics Inc 1 1   

Genfit 1 1   

Gilead Sciences 1 1   

Immutep S.A.S. 1 1   

InflaRx GmbH 1 1   

Moleculin Biotech, Inc. 1 1   

Novartis Pharmaceuticals 1 1   

Otsuka Pharmaceutical Development & Commercialization, Inc. 1 1   

Rempex (a wholly owned subsidiary of Melinta Therapeutics, 

LLC) 1 1   

Sandoz 1 1   

Sanofi 1 1   

Sun Pharmaceutical Industries Limited 1 1   

Syndax Pharmaceuticals 1 1   

TG Therapeutics, Inc. 1 1   

Upstream Bio Inc. 1 1   

UroGen Pharma Ltd. 1 1   

Vir Biotechnology, Inc. 1 1   

Xencor, Inc. 1 1   

Всего 35 спонсоров 47 46 1 
 

Источник: www.clinicaltrials.gov на 02.02.2026 г. 
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Таблица 24 

Спонсоры, 2025 г., Беларусь Всего 

Кол-во международных 

исследований 

(иностранные спонсоры) 

Кол-во инициированных 

исследователем/ 

академических исследований 

Research Institute for Physical Chemical 

Problems of the Belarusian State University 3   3 

Biocad 1 1   

Всего 2 спонсора 4 1 3 
 

Источник: www.clinicaltrials.gov на 02.02.2026 г. 
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технологии/ процедуры

*вкл. биологические препараты

1; 25%

3; 75%

Виды клинических исследований 

лекарственных препаратов, 2025 г., 

Беларусь

Международные КИ 

(иностранные спонсоры)

Инициированные 

исследователем/ 

академические исследования
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Диаграмма 41 

 
Источник: www.clinicaltrials.gov на 02.02.2026 г. 
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Таблица 25 

Спонсоры, 2025 г., Молдова Всего 

Кол-во международных 

исследований  

(иностранные спонсоры) 

Кол-во локальных 

исследований (иностранные 

спонсоры) 

AstraZeneca 2 2   

BioNTech SE 2 2   

Gilead Sciences 2 2   

Otsuka Pharmaceutical Development & 

Commercialization, Inc. 2 2   

Spyre Therapeutics, Inc. 2 2   

Vir Biotechnology, Inc. 2 2   

Aligos Therapeutics 1 1   

Atea Pharmaceuticals, Inc. 1 1   

Bluejay Therapeutics, Inc. 1 1   

Boehringer Ingelheim 1 1   

Candid Therapeutics 1 1   

Cullinan Therapeutics Inc. 1 1   

KeyBioscience AG 1 1   

Lifordi Immunotherapeutics, Inc. 1 1   

Merck Sharp & Dohme LLC 1 1   

Odyssey Therapeutics 1 1   

Regeneron Pharmaceuticals 1   1 

Sanofi 1 1   

Wave Life Sciences Ltd. 1 1   

Xencor, Inc. 1 1   

Всего 20 спонсоров 26 25 1 
 

Источник: www.clinicaltrials.gov на 02.02.2026 г. 
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Лекарственные 

препараты*

Иное

* вкл. биологические препараты

25; 96%

1; 4%

Виды клинических исследований 

лекарственных препаратов, 2025 г., 

Молдова

Международные КИ 

(иностранные 

спонсоры)

Локальные КИ 

(иностранные 

спонсоры)
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Диаграмма 44 
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Таблица 26 

Спонсоры, 2025 г., Казахстан Всего 

Кол-во 

ММКИ 

(иностранные 

спонсоры) 

Кол-во 

локальных 

исследований 

(иностранные 

спонсоры) 

 Кол-во 

инициированных 

исследователем/ 

академических 

исследований 

Kazakh National Agrarian University 1     1 

Scientific Center for Anti-infectious Drugs, Kazakhstan 1     1 

Berlin-Chemie AG Menarini Group 1   1   

Boehringer Ingelheim 1 1     

Всего 4 спонсора 4 1 1 2 
 

Источник: www.clinicaltrials.gov на 02.02.2026 г. 
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1; 25%
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Структура по видам клинических 

исследований лекарственных 

препаратов, 2025 г., Казахстан

Международные 

КИ (иностранные 

спонсоры)

Локальные КИ 
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исследования
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Диаграмма 47 

 
Источник: www.clinicaltrials.gov на 02.02.2026 г. 
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Таблица 27 

Спонсоры, 2025 г., Армения Всего 

Кол-во международных 

исследований (иностранные 

спонсоры) 

Кол-во локальных 

исследований (иностранные 

спонсоры) 

Berlin-Chemie AG Menarini Group 3   3 

Galimedix Therapeutics Inc 1 1   

Всего 2 спонсора 4 1 3 
 

Источник: www.clinicaltrials.gov на 02.02.2026 г. 
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Виды клинических исследований 

лекарственных препаратов, 2025 г., 
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Диаграмма 50 

 
Источник: www.clinicaltrials.gov на 02.02.2026 г. 
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Таблица 28 

Спонсоры, 2025 г., Узбекистан Всего 

Кол-во международных 

исследований (иностранные 

спонсоры) 

Eilean Therapeutics 1 1 

Traws Pharma, Inc. 1 1 

Всего 2 спонсора 2 2 
 

Источник: www.clinicaltrials.gov на 02.02.2026 г. 
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