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1. Совместное письмо Минэкономразвития Рос-
сии, Минздравсоцразвития России, ФАС России 
«О применении норм Федерального закона от 
21 июля 2005 года № 94-ФЗ в рамках программы 
дополнительного лекарственного обеспечения»

(a) Общие выводы

В письме от 16 октября 2007 года № АЦ/19080 
ФАС России разъяснила, что размещение заказов 
на поставку циклоспорина и инсулинов может про-
изводиться с указанием торговых наименований 
без сопровождения их словами «или эквивалент».

(b) Специальные выводы в отношении препаратов

Размещение заказов на поставку лекарственных 
средств осуществляется по МНН. При этом раз-
личные торговые наименования инсулинов, а так-
же циклоспорина несовместимы между собой и 
не взаимозаменяемы.

(c) Основания для вывода о невзаимозаменяемости

Письмо Федерального агентства по здравоох-
ранению и социальному развитию от 15 октября 
2007 года №1003/048743П.

2. Письмо ФАС России от 17 сентября 2009 года  
«Об исследовании лекарственных препаратов 
«Эральфон» и «Эпрекс» (МНН «Эпоэтин Альфа»)  
по установлению их взаимозаменяемости»

(a) Общие выводы

Препараты могут считаться взаимозаменяемы-
ми, если отсутствуют подтвержденные данные об 
осложнениях у пациентов при конверсии с од-
них препаратов на другие, а также если отсут-
ствует зависимость развития побочных реакций 
от вспомогательных веществ, входящих в состав 
препаратов (что подтверждается экспертными 
заключениями).

(b) Специальные выводы в отношении препаратов

Лекарственные препараты «Эральфон» и «Эпрекс» 
по показаниям к применению, терапевтическому 
и окончательному клиническому эффекту взаимо-
заменяемы.

(c) Основания для вывода о взаимозаменяемости

ФАС России совместно с медицинскими специа-
листами-экспертами, представителями научного 
медицинского сообщества, клиницистов, врачей- 
практиков провела исследование лекарственных 
препаратов «Эпрекс» и «Эральфон».

По заключению Гематологического научного  
центра Российской академии медицинских наук, 
лекарственные препараты «Эральфон» и «Эпрекс» 
по показаниям к применению, терапевтическому 
и окончательному клиническому эффекту взаимо-
заменяемы.

Эксперты сделали вывод, что при соблюдении ус-
ловий хранения и транспортировки применение 
обоих препаратов одинаково возможно.

Эксперты отметили: при конверсии с одного пре-
парата («Эпрекс») на другой («Эральфон») стацио-
нарного наблюдения больных не требуется.

В 1990-х годах в России практика монотерапии од-
ним препаратом эритропоэтина отсутствовала, 
пациенты получали те препараты эритропоэтина, 
которые были в наличии. Таким образом, осущест-
влялась конверсия с альбуминсодержащих пре-
паратов на препараты, содержащие полисорбат. 
Подтвержденные данные об осложнениях у паци-
ентов отсутствуют.

Эксперты сделали вывод об отсутствии зависимо-
сти развития побочных реакций при применении 
эритропоэтинов от входящих в их состав вспомо-
гательных веществ.

1 Опубликованные в открытых источниках информации на дату публикации настоящего обзора.
2 Обращаем внимание, что разъяснения анализируют рынок тех препаратов, которые были зарегистрированы в реестре на момент прове-

дения соответствующего анализа государственным органом, опубликовавшим разъяснение.

Вопрос взаимозаменяемости лекарственных препаратов обсуждается довольно давно. Позиции регуляторов и 
индустрии в этой сфере могут сильно различаться и эволюционировать, однако на практике и государственные 
заказчики, и лечащие врачи регулярно сталкиваются с данным вопросом.

В связи с этим ниже мы рассмотрим основные разъяснения государственных органов в отношении взаимозаменяе-
мости отдельных лекарственных препаратов1, выявим основные посылки для соответствующих решений и коротко 
проанализируем, как указанные разъяснения применяются антимонопольным органом и судами.

ВЗАИМОЗАМЕНЯЕМОСТЬ.  
ОБЩИЕ ВЫВОДЫ И ОТДЕЛЬНЫЕ ПРЕПАРАТЫ2
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3. Письмо ФАС России от 23 сентября 2010 года 
№ АК/32021 «О государственных и муниципаль-
ных закупках лекарственных средств, имеющих 
МНН «Меропенем»

(а) Общие выводы

Взаимозаменяемые препараты могут применяться 
по одним и тем же показаниям в рамках утверж-
денных инструкций по медицинскому примене-
нию, содержащих аналогичную информацию.

(b) Специальные выводы в отношении препаратов

Все зарегистрированные в Российской Федера-
ции лекарственные средства, имеющие МНН «Ме-
ропенем», в форме «порошок для приготовления 
раствора для внутривенного введения 0,5 г и 1 г» 
являются взаимозаменяемыми. Указанные препа-
раты могут применяться по одним и тем же пока-
заниям в рамках утвержденных инструкций по ме-
дицинскому применению, содержащих аналогич-
ную информацию, включая способ приготовления 
растворов для внутривенного введения.

(c) Основания для вывода о взаимозаменяемости

Письмо ФГУ «Научный центр экспертизы средств 
медицинского применения» Росздравнадзора от 
29 июля 2010 года № 2506.

4. Письмо ФАС России от 30 августа 2011 года № АК/33019

(a) Общие выводы

Поскольку МНН отражает химическую формулу, на-
звание и свойства фармацевтического вещества, 
все лекарственные средства, имеющие одинаковое 
МНН, являются химически эквивалентными.

Лекарственные препараты с одинаковыми МНН, 
одинаковыми лекарственными формами, одина-
ковыми дозировками и разными торговыми наи-
менованиями следует относить к аналогичным ле-
карственным препаратам.

В связи с тем что химические свойства лекар-
ственного препарата являются его качественны-
ми характеристиками и определяют выбор потре-
бителя, ФАС России полагает, что аналогичные ле-
карственные препараты следует относить к взаи-
мозаменяемым лекарственным препаратам, за ис-
ключением особых случаев (инсулины, циклоспо-
рины), по которым есть заключения компетентных 
учреждений здравоохранения, основанные на 
данных клинических испытаний.

Возможность замены лекарственных средств, на-
ходящихся в обращении по одним МНН, реша-

ет лечащий врач. При этом удобство применения 
лекарственного препарата не связано с его тера-
певтической эффективностью, поэтому не может 
определять выбор покупателя на товарном рынке.

(b) Специальные выводы в отношении препаратов

Лекарственные препараты с МНН «Карбоплатин» 
в лекарственной форме «концентрат для приго-
товления раствора для инфузий» взаимозаменяе-
мы с лекарственными препаратами с МНН «Карбо-
платин» в лекарственной форме «лиофилизат для 
приготовления раствора для инфузий».

Лекарственные препараты с МНН «Оксалиплатин» 
в лекарственной форме «лиофилизат для приго-
товления раствора для инфузий» взаимозаменяе-
мы с лекарственными препаратами с МНН «Окса-
липлатин» в лекарственной форме «концентрат 
для приготовления раствора для инфузий».

Дозировка активного вещества 100 мг/16,7 мл 
взаимозаменяема с дозировкой активного веще-
ства 100 мг/17 мл. Дозировка активного вещества 
260 мг/43,3 мл взаимозаменяема с дозировкой ак-
тивного вещества 260 мг/43,4 мл.

(c) Основания для вывода о взаимозаменяемости

В ответ на запрос ФАС России ФГУ «НИИ онколо-
гии им. Н.Н. Петрова» Минздравсоцразвития Рос-
сии подтвердило, что лекарственный препарат 
«Карбоплатин» в форме концентрата для приго-
товления раствора для инфузий и лекарственный 
препарат «Бластокарб» в форме лиофилизата для 
приготовления раствора для инфузий аналогич-
ны по своей химической формуле и описанию при 
прочих равных условиях (одинаковых дозировках, 
показаниях к применению, группах пациентов).

В ответ на запрос ФАС России ФГУ «НИИ онколо-
гии им. Н.Н. Петрова» Минздравсоцразвития Рос-
сии подтвердило, что лекарственный препарат 
«Платикад» в форме лиофилизата для приготовле-
ния раствора для инфузий и лекарственный пре-
парат «Элоксатин» в форме концентрата для при-
готовления раствора для инфузий аналогичны по 
своей химической формуле и описанию при про-
чих равных условиях (одинаковых дозировках, по-
казаниях к применению, группах пациентов). Под-
тверждение возможности замены лекарственного 
препарата «Платикад» на лекарственный препа-
рат «Элоксатин» получено в Онкологическом кли-
ническом диспансере № 1 Департамента здраво-
охранения г. Москвы и в ГУЗ г. Москвы «Онкологи-
ческий диспансер № 4».
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Российский онкологический научный центр 
им. Н.Н. Блохина РАМН представил информацию 
о том, что указанные лекарственные препара-
ты в форме концентрата для приготовления рас-
твора для инфузий обладают преимуществами по 
сравнению с аналогичными лекарственными пре-
паратами в форме лиофилизата для приготовле-
ния раствора для инфузий (не требуют разведе-
ния, исключают риск повреждения флакона и бак-
териального заражения препарата, обеспечива-
ют большую точность дозировки). Однако ФАС 
России указала, что удобство применения лекар-
ственного препарата не связано с его терапевти-
ческой эффективностью, поэтому не может опре-
делять выбор покупателя на товарном рынке.

5. Письмо ФАС РФ от 6 сентября 2011 года № АК/34021 
«О разъяснении норм Федерального закона от 
21 июля 2005 года № 94-ФЗ «О размещении заказов 
на поставки товаров, выполнение работ, оказание 
услуг для государственных и муниципальных нужд» 
в части применения норм Федерального закона от 
12 апреля 2010 года № 61-ФЗ при закупке лекар-
ственных средств»

(a) Общие выводы

Аналогичными лекарственными препаратами яв-
ляются лекарственные препараты с одинаковыми 
МНН, одинаковыми лекарственными формами и 
одинаковыми дозировками.

В случае наличия для отдельных пациентов офи-
циально зарегистрированного (в истории болез-
ни, медицинской карте, заключениях специали-
стов и др.) противопоказания к приему опреде-
ленного торгового наименования лекарственно-
го средства, имеющего аналоги, данное торговое 
наименование лекарственного средства для дан-
ных пациентов не может считаться взаимозаме-
няемым или одноименным с его аналогами. Сле-
довательно, для таких пациентов возможна за-
купка лекарственных средств, не имеющих про-
тивопоказаний к применению данными пациен-
тами.

(b) Специальные выводы в отношении препаратов

При закупке лекарственных средств для пациен-
тов, у которых проявляются нежелательные явле-
ния и осложнения на введение факторов сверты-
вания крови (когда препараты закупаются в рам-
ках централизованного обеспечения высоко-
затратных нозологий), заказчик самостоятель-
но принимает решение о закупке лекарственно-

го препарата, исходя из каждого случая осложне-
ния, с учетом наличия соответствующих докумен-
тов, свидетельствующих о такой необходимости, в 
объеме, не превышающем соответствующую по-
требность.

(c) Основания для вывода о взаимозаменяемости

Общие положения законодательства о государ-
ственных закупках и обращении лекарственных 
средств.

6. Письмо Министерства здравоохранения РФ от 
11 сентября 2013 года № 25-1/10/2-6847

(a) Общие выводы

На практике, учитывая возможные индивидуаль-
ные особенности переносимости и терапевтичес-
кого эффекта у пациента, решение о замене одно-
го лекарственного препарата на другой принима-
ется лечащим врачом лечебно-профилактическо-
го учреждения.

(b) Специальные выводы в отношении препаратов

Терапевтический эффект при применении лекар-
ственных препаратов в рамках одного МНН «Арти-
каин + Эпинефрин» с одинаковой дозировкой ак-
тивного вещества в одной форме выпуска при их 
использовании при одних и тех же показаниях к 
применению, на одной группе больных без необ-
ходимости получения терапии в стационарных ле-
чебно-профилактических учреждениях при пере-
ходе с одной лекарственной формы на другую со-
поставим.

Различия в формулировке показаний к примене-
нию, содержащиеся в разделе «Показания к при-
менению» инструкции по применению лекар-
ственных препаратов, в рамках международно-
го непатентованного наименования «Артикаин + 
Эпинефрин» в лекарственной форме раствор для 
инъекций с дозировкой 1:100000 клинически не-
значимы, поскольку общей целью применения 
препарата является достижение инфильтрацион-
ной и проводниковой анестезии в стоматологии.

(c) Основания для вывода о взаимозаменяемости

Письмо Министерства здравоохранения Рос-
сийской Федерации от 16 августа 2013 года 
№ АК/31960/13 в ответ на запрос ФАС России о ре-
гистрации на территории Российской Федерации 
лекарственных препаратов в рамках МНН «Арти-
каин + Эпинефрин» (раствор для инъекций в до-
зировке 1:100000).
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7. Письмо ФАС РФ от 18 июля 2013 года 
№ АД/27801/13 «О закупках антивирусных лекар-
ственных препаратов»

(a) Общие выводы

При проведении торгов предельное значение на-
чальной (максимальной) цены контракта (лота), 
содержащего один лекарственный препарат, не 
ограничено.

В случае проведения торгов на поставку одного 
комбинированного антивирусного лекарственно-
го препарата с начальной (максимальной) ценой 
контракта (лота) свыше установленного Прави-
тельством РФ значения предложения участников 
размещения заказа о поставке монопрепаратов в 
эквивалентной комбинации действующих веществ 
не противоречат законодательству РФ, поскольку 
предметом такого лота должна быть поставка ком-
бинированного препарата или его эквивалента.

При проведении торгов на поставку комбиниро-
ванного антивирусного лекарственного препара-
та поставщики монопрепаратов в эквивалентной 
комбинации могут принять участие в таких тор-
гах вне зависимости от начальной (максимальной) 
цены контракта (лота).

(b) Специальные выводы в отношении препаратов

Для лечения ВИЧ-инфицированных больных ис-
пользуется высокоактивная антиретровирусная 
терапия (ВААРТ), которая представляет собой ком-
бинацию трех и более антиретровирусных препа-
ратов. Учитывая необходимость приема пациен-
том большого количества таблеток, для повыше-
ния приверженности лечению используются ком-
бинированные препараты. Терапевтический эф-
фект при назначении комбинированного антире-
тровирусного препарата и монопрепаратов в той 
же комбинации в виде 2-х или 3-х таблеток сопо-
ставим при условии соблюдения пациентом режи-
ма приема монопрепаратов. В случае развития ре-
зистентности к одному из компонентов комбини-
рованного препарата решение об отмене схемы 
лечения принимает лечащий врач.

(c) Основания для вывода о взаимозаменяемости

Письмо ФАС России от 24 августа 2010 года с разъ-
яснением о том, что при государственных закуп-
ках лекарственных препаратов, предназначенных 
для лечения лиц, инфицированных вирусом им-
мунодефицита человека, комбинированные пре-
параты и монопрепараты в той же комбинации  
(в виде набора из 2-х или 3-х  таблеток) являются 
взаимозаменяемыми.

8. Письмо ФАС РФ от 11 декабря 2013 года 
№ АК/50082/13 «Разъяснения о возможности раз-
мещения заказа на поставку лекарственных пре-
паратов с МНН «Доцетаксел» 

(a) Общие выводы

Формирование аукционной документации с ука-
занием объема лекарственного препарата, объ-
ема наполнения первичной упаковки (флакона), 
комплектации растворителем без указания воз-
можности поставки эквивалентных лекарствен-
ных препаратов может приводить к ограничению 
количества участников размещения заказа и со-
держать признаки нарушения законодательства.

(b) Специальные выводы в отношении препаратов

Доза активного вещества подбирается пациентам 
индивидуально в зависимости от вида и размеров 
опухоли и не связана ни с объемом первичной упа-
ковки, ни с объемом ее наполнения. При этом по-
казатель «объем наполнения» является технологи-
ческой характеристикой компенсации потерь жид-
кости при приготовлении раствора, что гарантиру-
ет его номинальный объем, но не влияет на тера-
певтические свойства готового продукта. Таким об-
разом, все лекарственные препараты с МНН «Доце-
таксел» следует считать эквивалентными.

(c) Основания для вывода о взаимозаменяемости

Инструкции по применению всех лекарственных 
препаратов, имеющих МНН «Доцетаксел».

9. Письмо ФАС РФ от 12 декабря 2013 года 
№ АК/50317/13 «Разъяснения для применения при 
проведении торгов на поставку лекарственного 
средства МНН «Сальбутамол»

(a) Общие выводы

Указание в документации о торгах на поставку ле-
карственного средства в лекарственной форме 
«аэрозоль для ингаляций дозированный, активи-
руемый вдохом» без указания на возможность по-
ставки препарата с иным количеством доз может 
содержать признаки нарушения законодательства 
о защите конкуренции и о размещении заказов.

(b) Специальные выводы в отношении препаратов

Препарат в дозированном аэрозольном баллон-
чике с функцией активации вдохом показан паци-
ентам с бронхиальной астмой и хронической об-
структивной болезнью легких, которые испытывают 
сложности с правильной техникой ингаляции дози-
рованных аэрозольных ингаляторов (с синхрониза-
цией вдоха и нажатия на аэрозольный баллончик), 
что резко снижает эффективность лечения.
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Так как на момент составления разъяснения от-
сутствуют данные о клинических исследованиях, 
подтверждающих необходимость применения ле-
карственного препарата «Сальбутамол» исключи-
тельно в лекарственной форме «аэрозоль для ин-
галяции дозированный, активируемый вдохом» на 
определенной группе больных, представленные 
на российском рынке лекарственные средства с 
МНН «Сальбутамол» в форме аэрозольных ингаля-
торов имеют одни и те же показания и противопо-
казания к применению.

(c) Основания для вывода о взаимозаменяемости

На запрос ФАС России Главный внештатный 
специалист терапевт-пульмонолог Минздрава 
России пояснил, что количество доз в дозирован-
ном аэрозольном ингаляторе не влияет на тера-
певтический эффект лекарственного средства с 
МНН «Сальбутамол».

10. Письмо ФАС России от 6 апреля 2014 года 
№ АК/13610/14 о закупках лекарственных препа-
ратов с МНН «Интерферон альфа-2b»

(a) Общие выводы

Лекарственные препараты с одинаковыми МНН, 
одинаковыми лекарственными формами, одина-
ковыми дозировками и разными торговыми наи-
менованиями следует относить к аналогичным ле-
карственным препаратам.

Поскольку МНН отражает свойства фармацевти-
ческой субстанции или активного фармацевтиче-
ского ингредиента, все лекарственные средства, 
имеющие одинаковое МНН, должны быть эквива-
лентными.

В связи с тем что фармацевтические свойства ле-
карственного препарата являются его качествен-
ными характеристиками и определяют выбор по-
требителя, аналогичные по МНН, лекарствен-
ной форме и дозировке лекарственные препара-
ты следует относить к взаимозаменяемым лекар-
ственным препаратам.

Различные (по наименованию) лекарственные 
формы, соответствующие одному способу вве-
дения и применения и обеспечивающие дости-
жение необходимого лечебного эффекта, следу-
ет относить к взаимозаменяемым лекарственным 
формам3. Требования заказчика о поставке ле-
карственного препарата в лекарственной фор-
ме «раствор» или «суспензия» в связи с необходи-
мостью дополнительного разведения лиофилиза-
та, порошка или концентрата являются необосно-
ванными, поскольку удобство применения лекар-
ственного препарата для медицинского персона-
ла не связано с терапевтической эффективностью 
препарата4.

Различные дозировки лекарственных препаратов 
следует считать взаимозаменяемыми, если суще-
ствует возможность их кратного сопоставления5.

Учитывая возможные индивидуальные особенно-
сти переносимости и терапевтического эффекта у 
конкретного пациента, решение о замене одного 
лекарственного препарата на другой принимает-
ся лечащим врачом лечебно-профилактического 
учреждения.

(b) Специальные выводы в отношении препаратов

Может приводить к ограничению конкуренции и 
необоснованному ограничению числа участников 
закупок установление государственными и муни-
ципальными заказчиками следующих требований 
при осуществлении закупок лекарственных пре-
паратов с МНН «Интерферон альфа-2b»:

(i) к  лекарственной форме (например, «раствор 
для инъекций», «лиофилизат для приготовле-
ния раствора») без возможности поставки эк-
вивалента;

(ii) к форме выпуска «предварительно заполнен-
ные шприцы», если такое требование не об-
условлено закупкой лекарственного препа-
рата для конкретных пациентов, которым по 
решению врача разрешено самостоятельное 
подкожное введение препарата;

3 Так, например, лекарственные препараты для парентерального (внутривенного, внутримышечного, подкожного) введения в лекарствен-
ных формах «лиофилизат для приготовления раствора», «порошок для приготовления раствора», «концентрат для приготовления раство-
ра», «раствор», «лиофилизат для приготовления суспензии», «порошок для приготовления суспензии» и «суспензия» взаимозаменяемы. 
Лиофилизаты, порошки и концентраты требуют предварительного разведения растворителем. Поскольку в организм человека паренте-
ральным путем вводится не лиофилизат (порошок, концентрат), а раствор (суспензия), различия таких лекарственных форм не отражают-
ся на терапевтическом воздействии и способе введения лекарственных препаратов в организм пациента.

4 Исключением может быть поставка лекарственных препаратов для парентерального введения в шприц-ручках, шприц-тюбиках, предна-
полненных шприцах и аналогичных устройствах введения, используемых непосредственно пациентами вне медицинских организаций.

5 Например, одну таблетку с дозировкой действующего вещества 100 мг можно заменить двумя таблетками аналогичного лекарственного 
препарата с дозировкой по 50 мг.
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(iii) к подкожному способу введения; и

(iv) иных требований к техническим характери-
стикам, которые не влияют на терапевтиче-
ские свойства лекарственных препаратов 
(форма и материал упаковки, количество еди-
ниц лекарственного препарата в упаковке, 
объем наполнения флаконов, наличие допол-
нительных устройств (адаптеров) введения 
лекарственных препаратов), без возможности 
поставки эквивалента.

(c) Основания для вывода о взаимозаменяемости

По данным ФГБУ «НИИ онкологии им. Н.Н. Петро-
ва», лекарственные препараты с «Интерферон 
альфа-2b», выпускаемые в лекарственных фор-
мах «лиофилизат для приготовления раствора для 
инъекций» и «раствор для инъекций» с одинако-
вой дозировкой действующего вещества, являют-
ся взаимозаменяемыми.

По данным ФГБУ «Гематологический научный 
центр», способ упаковки лекарственных препара-
тов с МНН «Интерферон альфа-2b» не влияет на 
функциональные и терапевтические свойства.

По данным ФГБУ «Московский научно-исследова-
тельский онкологический институт им. П.А. Герце-
на», выпускаемые в разных лекарственных формах 
препараты «Интерферон альфа-2b» для паренте-
рального введения являются взаимозаменяемыми 
при одинаковых показаниях, а способ введения 
при терапии злокачественных новообразований 
и способ их упаковки (ампулы, флаконы, шприцы) 
не влияют на терапевтические и функциональные 
свойства препаратов.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Общие выводы

1. На основании анализа указанных выше докумен-
тов мы можем прийти к выводу о том, что наиболее 
активно вопрос взаимозаменяемости препаратов 
рассматривается ФАС России (в том числе, для це-
лей разрешения спорных вопросов, возникающих 
при государственных закупках лекарственных 
средств).

При этом ФАС России рассматривает зарегистри-
рованный лекарственный препарат как товар в 
контексте антимонопольного законодательства.

В связи с этим для определения взаимозаменя-
емости лекарственных препаратов ФАС России 

применяет основные подходы Федерального за-
кона от 26 июля 2006 года № 135-ФЗ «О защите 
конкуренции» и Приказа ФАС России от 28 апреля 
2010 года № 220 «Об утверждении Порядка прове-
дения анализа состояния конкуренции на товар-
ном рынке».

2. В частности, выявляя свойства товара, определяю-
щие выбор приобретателя, для определения гра-
ниц товарного рынка в случае с лекарственными 
препаратами ФАС России использует МНН препа-
рата. Указанный подход одинаково применяется 
ФАС России и к химическим, и к биологическим 
препаратам.

МНН отражает свойства фармацевтической суб-
станции или активного фармацевтического ингре-
диента. В связи с тем что фармацевтические свой-
ства лекарственного препарата являются его ка-
чественными характеристиками и определяют вы-
бор потребителя, аналогичные6 по МНН, лекар-
ственной форме и дозировке лекарственные пре-
параты ФАС России, по общему правилу, относит к 
взаимозаменяемым препаратам.

При этом различные (по наименованию) лекар-
ственные формы, соответствующие одному спо-
собу введения и применения и обеспечивающие 
достижение необходимого лечебного эффекта, 
ФАС России может относить к взаимозаменяемым 
лекарственным формам.

Различные дозировки лекарственных препара-
тов рассматриваются как взаимозаменяемые, 
если существует возможность их кратного сопо-
ставления.

3. Однако в контексте выявления свойств товара, 
определяющих выбор приобретателя, ФАС России 
также указывает на необходимость оценки тера-
певтической эффективности препарата.

4. В связи с этим, по логике антимонопольного ор-
гана, удобство применения лекарственного пре-
парата для медицинского персонала (например, в 
части определенной дозировки, упаковки, объема 
препарата или его комплектности) не связано с 
терапевтической эффективностью препарата, по-
этому не может определять выбор покупателя на 
товарном рынке. В то же время исключением мо-
жет быть способ введения препарата, когда пре-
парат используется непосредственно пациентами 
вне медицинских организаций.

6 При этом используется указание на аналогичность, а не на идентичность соответствующих характеристик.
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5. В качестве доказательства взаимозаменяемости 
препаратов ФАС России также может ссылаться 
на то, что отсутствуют данные клинических иссле-
дований, подтверждающие наличие осложнений 
или негативных реакций у пациентов при замене 
одного препарата на другой. Также ФАС России 
может ссылаться на отсутствие данных клиниче-
ских исследований, подтверждающих необходи-
мость применения лекарственного препарата 
исключительно в определенной лекарственной 
форме на определенной группе больных.

6. Тем не менее ФАС России также указывает на не-
обходимость учитывать индивидуальную реакцию 
на препарат у отдельных пациентов (например, 
непереносимость, резистентность, нежелатель-
ные явления и осложнения), а также на необходи-
мость решения лечащего врача для замены препа-
ратов в рамках одного МНН.

Теория и практика

1. Описанные выше документы носят информаци-
онный характер и не являются обязательными к 
применению. В связи с этим практика применения 
указанных разъяснений не единообразна. Под-
ходы различных территориальных управлений 
ФАС России, а также судов различных округов при 
рассмотрении споров, связанных с взаимозаменя-
емостью лекарственных препаратов (в частности, 
для целей государственных закупок), могут быть 
диаметрально противоположными.

2. Например, в практике ФАС России есть решения, 
как поддерживающие логику разъяснений, так и 
не поддерживающие ее.

Например, в Решении УФАС по Ульяновской обла-
сти от 17 апреля 2014 года по делу № 10822/03-
2014 указывается, что удобство применения ле-
карственного средства не связано с его тера-
певтической эффективностью, поэтому не может 
определять выбор покупателя на товарном рынке. 
Антимонопольный орган заключил, что представ-
ленный участником аукциона лекарственный пре-
парат с формой выпуска «лиофилизированный по-
рошок для приготовления раствора для внутри-
венного введения» и препарат с формой «концен-
трат для приготовления раствора для инфузий», 
указанный в аукционной документации, имеют 
одно МНН. Следовательно, указанные препараты, 
независимо от формы выпуска, имеют одинаковую 
химическую формулу и фармацевтические свой-
ства. Значит, по мнению антимонопольного орга-
на, они являются взаимозаменяемыми.

В то же время в Решении УФАС по Республике 
Коми от 17 февраля 2014 года № 04-02/1250 указы-
вается, что заказчик вправе, руководствуясь сво-
ими потребностями, определять предмет закуп-
ки, его количественные и качественные характе-
ристики, в необходимой степени детализировать 
его. В указанном решении антимонопольный ор-
ган поддержал доводы о том, что при формиро-
вании технического задания заказчик исходил из 
собственных потребностей, так как требование 
хранения приготовленного раствора при опре-
деленной температуре основано на возможности 
использования данного препарата как в момент 
приготовления, так и в течение длительного вре-
мени после разведения в условиях отделения ин-
тенсивной реанимации (что противоречит подхо-
ду о том, что удобство применения препарата для 
медицинского персонала не исключает взаимо-
заменяемость).

3. В судебной практике есть решения, как поддержи-
вающие общую логику разъяснений, так и содер-
жащие противоположные подходы.

Например, в Постановлении Восемнадцатого ар-
битражного апелляционного суда от 18 октября 
2013 года № 18АП-10617/2013 по делу № А76-
10187/2013 не были приняты доводы заказчика о 
том, что поставка препарата в комплекте с раство-
рителем обуславливает удобство использования 
препарата медицинским персоналом, в том числе 
в реанимационной практике. В данном решении 
суд также сослался на то, что заказчик не доказал 
необходимость установления требований к функ-
циональным характеристикам (потребительским 
свойствам) не самого активного вещества, а со-
ставляющих препарата (растворитель – вода для 
инъекций амп 5 мл № 1) в конкретной дозировке.

В  Постановлении Восьмого арбитражного апелля-
ционного суда от 8 мая 2014 года по делу № А81-
4843/2013 поддерживается логика описанных 
выше разъяснений. В частности, в Постановлении 
содержится вывод о том, что для лекарственно-
го препарата с МНН «Золедроновая кислота» ле-
карственные формы: концентрат для приготовле-
ния раствора для инфузий и лиофилизат для при-
готовления раствора для внутривенного введе-
ния являются взаимозаменяемыми, так как: (i) ле-
карственные средства в обеих формах выпуска яв-
ляются аналогичными по своей химической фор-
муле и описанию; (ii) в указанных лекарственных 
формах содержится одинаковое количество ак-
тивного вещества, биологическая доступность ко-
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торого эквивалентна; и (iii) указанные лекарствен-
ные формы имеют одинаковый путь введения.

В то же время в Решении арбитражного суда Са-
марской области от 21 марта 2014 года по делу 
№ А55-22134/2013 указывается, что такие характе-
ристики, как лекарственная форма, дозировка, фа-
совка, являются определяющими при отборе кон-
кретных препаратов. В данном решении суд согла-
сился с доводами заказчика о том, что технические 
характеристики товара («активируемый вдохом») 
были установлены исходя из фактических потреб-
ностей льготополучателей – больных граждан, их 
диагнозов и медицинских показателей, так как ука-
занная функция активации вдохом показана паци-
ентам, испытывающим сложности с правильной 
техникой ингаляции (синхронизация вдоха и нажа-
тия на аэрозольный баллончик). Наряду с этим та-
кая логика суда противоречит логике рассмотрен-
ного выше Письма ФАС РФ от 12 декабря 2013 года 
№ АК/50317/13. Формально это различие может 
быть обосновано тем, что в рассмотренном реше-
нии суда и указанном разъяснении ФАС России 
речь идет о различных МНН лекарственных препа-
ратов. Однако фактически речь идет о различной 
квалификации одних и тех же доводов.

Представляет интерес и Постановление Двадца-
того арбитражного апелляционного суда от 27 ян-
варя 2014 года по делу № А68-6280/2013. В дан-
ном решении суд указал, что, устанавливая тре-
бование о дозировке лекарственного препарата 
2000 тыс. МЕ/ 0,5 мл, заказчик учитывал потребно-
сти медицинских организаций, индивидуальность 
дозировки препарата для каждого больного, удоб-
ство использования указанной дозировки самими 
пациентами в домашних условиях. Таким образом, 
суд признал правомерным установление заказчи-
ком определенных требований к объему препара-
та7, в то время как, исходя из общей логики ука-
занных выше разъяснений, можно говорить о том, 
что определяющее значение должно иметь коли-
чество действующего вещества (единицы) лекар-
ственного средства, а не объем жидкого вещества, 
в котором оно содержится. Тем не менее в указан-
ном выше решении суда также приведена ссылка 
на удобство приема препарата больным в домаш-
них условиях и максимальное снижение болево-
го синдрома, что может оказывать решающее вли-
яние на выбор препарата конкретным пациентом 
и дает основание для вывода о невозможности за-
мены препарата.

КОНТАКТЫ

МАРИЯ БОРЗОВА

Руководитель проектов 
Фармацевтического  
направления            

borzova@vegaslex.ru

Подробную информацию о продуктах и услугах VEGAS LEX Вы можете узнать на vegaslex.ru

К изложенному материалу следует относиться как к информации для сведения, а не как к профессиональной рекомендации.
VEGAS LEX рекомендует обратиться за профессиональной консультацией по любому вопросу. 

© Юридическая фирма VEGAS LEX

7 Суд указал, что устанавливая соответствующие требования, заказчик учитывал: (i) побочные действия, вызываемые данным препаратом, 
так как введение препарата в объеме 0,5 мл менее чувствительно для пациента, чем введение препарата в объеме 1,0 мл и при приеме 
препарата в объеме 0,5 мл у пациента максимально понижается болевой синдром; а также (ii)невозможность повторного использования 
оставшегося препарата после вскрытия ампулы объемом 1 мл и необходимости введения препарата в дозировке – 0,5 мл.
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