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Figure 2: Percentage of respondents planning to spend greater than 6 percent
of revenue on R&D/innovation in the next 2 years — results by industry

47% 41% 42%

33% 42% 32%

Source: Forbes survey, January 2015

According to the survey results, all 
manufacturing companies expect 
to increase their R&D spending as a 
percentage of revenues in the next 
2 years, compared to the previous 
2 years. Almost a quarter of all 
respondents say they spent more than 
6 percent of revenues on R&D in the 

last 2 years (see Figure 2). The number 
of medical device companies that 
expect to spend more than 6 percent 
of revenue on R&D/innovation is rising 
and exceeds the number of companies 
in the other industries surveyed that 
plan to re-invest this level of profit 
in R&D.

While lower cost manufacturing 
opportunities will drive pressure on 
price, we believe innovation will be the 
catalyst for the way pricing impacts the 
market overall. The traditional market 
model of a low unit cost per product, 
allowing for greater market share, is 
shifting, as value-based pricing takes 
center stage within the healthcare 
ecosystem.

The non-traditional pricing model is 
that a superior device, which allows 
for better outcomes, will create a 
market for premium-priced products 
that have demonstrably improved 
clinical results. R&D investments in 
the sector today are well-placed if they 
accommodate the increasing shift 
toward breakthrough innovation in 
the sector.
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Четверть всех компаний планирует тратить более 6% 
прибыли на RnD/ инновации в последующие 2 года



Причины роста популярности  
стратегии кооперации в 

инновации (топ 3)
Why are collaborative development strategies on the rise? 
Medical device companies say the top three reasons for 
collaborating on innovation are:
1 speed to market
2 reducing risk
3 lowering cost.

Viewed together, these three reasons suggest established 
medical device companies may be seeking partnerships 
with smaller, more agile companies that have more 
streamlined R&D processes and are thus able to bring 
new products to market more quickly.

The survey results show that the time horizon for product 
innovation for medical device manufacturers tends to 
be longer than other manufacturing companies, with 
about two-thirds of them targeting 3–5 years, compared 
to half of the other manufacturers surveyed. Less than 
20 percent of medical device companies target a shorter, 
1–3 year horizon.

Further, medical device companies name efficiency 
in R&D/product development as one of their biggest 
challenges, and a quarter of them also struggle with 
keeping their business models competitive. Innovation 
through collaboration can help address these challenges.

Moreover, decreasing costs while increasing innovation 
through collaboration creates a win for companies when 
a product merits a higher price in the market based on 
patient outcomes.

Companies that think less about the cost of the product 
and more about the cost of the solution will be better 
positioned in conversations with healthcare systems. 
Many medical device products come with a suite of 
services; by focusing on the value of the clinical expertise 
that is provided alongside a product, companies that focus 
on people and technology collaborations as part of their 
transformation are more likely to succeed in the evolving 
marketplace.

13Collaboration — The future of innovation for the medical device industry

© 2016 KPMG International Cooperative (“KPMG International”). KPMG International provides no client services and is a Swiss entity with which the independent member firms of the KPMG network are affiliated.

1.Ускорение выхода на рынок; 

2.Снижение риска; 

3.Снижение стоимости.



Концепция	Российского	
стента Калипсо

Материал	стента
Покрытие	стента

Дизайн

Укорочение

Совместимость	с	катетером

Номинальное	давление (NP)

Давление	разрыва (RBP)	

Профиль	дист.	шахты

Материал	дист.шахты

Материал	дист.шахты

Диаметр	проводника

Период	стерильности	от	даты	
производства

Тип	катетера

Кобальт	Хром	L605	
PGA-PLA

Матрица

0%		

4Fr	(1,32	мм)	

9	атм

18	атм

0,0165’’	(0,419	мм)	

Нейлон	с	гидрофильным	
покрытием

Гипотрубка c	PTFE покрытием

0,014’’	

2	года

RX	
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Средние	цены	на	различные	DES в	РФ	в	2016г	
(по	IMS)

1386,84

1293,55

1192,96

938,79 932,33 909,68

798,49 764,63 765,07
681,73

631,23

537,84

440,17

0,00

200,00

400,00

600,00

800,00

1000,00

1200,00

1400,00

1600,00

Absorb Synergy Onyx Xience	

Xpedition

Promus	

Element

Resolute	

Integrity

Xience	Prime Xience	V Taxus Endeavour	

Resolute

Biomime Endeavour	

Sprint

Калипсо

Средняя	цена по	рынку	719	USD,	что	на	63%	выше	средней	цены	Ангиолайн
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«Проспективное рАндомизированное, 
мультиценТровое, исследование эффективности и 

безопасности сиролимус-доставляющего 
коРонарного стента КАЛИПСО по сравнению с 

эверолимус-достовляющим коронарным сТентом
Xience V (Abbot Vascular). 
Исследование ПАТРИОТ.
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ФГБУ	«НМИЦ»	им.акад.	Е.Н.Мешалкина»	МЗРФ

ФГБУ	«НМИЦ»	им.акад.	Е.Н.Мешалкина»	МЗРФ

Исследовательская	 	организация
«AmeRuss Clinical Trials»

Независимый	междисциплинарный	Комитет	по	
этической	экспертизе	г.	Москва

ОРГАНИЗАТОРЫ ИССЛЕДОВАНИЯ



Москва
• ГБУЗ	МО	«МОНИКИ»
• ФГБУ	«РНЦХ	им.	акад.	 Б.В.	 Петровского»	 РАМН	

Оренбург
ГБУЗ	

«Оренбургск
ая	областная	
клиническая	
больница»

Кемерово
«НИИ	

КПССЗ»	СО	
РАМН

Новосибирск
ФГБУ	«ННИИПК	
им.акад.	 Е.Н.	

Мешалкина»	МЗРФ

Красноярск
КГБУЗ	«Краевая	
клиническая	
больница»

Владивосток
Приморская	Краевая	

Клиническая	Больница	№1

ЦЕНТРЫ УЧАСТНИКИ



Год

Динамика	роста	числа	ежегодно	
имплантируемых	в	РФ	«покрытых»	

стентов
Количество	стентов

«Ангиолайн»

Количество	
стентов

«Ангиолайн»	в	%
2012 48	057 3 0%
2013 56	438 2	477 4%
2014 75	619 3	012 4%
2015 88	535 7	397 8%
2016 120	000 16	543 14%
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Соотношение коронарных стентов в ФГБУ «НМИЦ им. 
акад. Е.Н. Мешалкина» Минздрава России 



Инновационная технология 
интервенционный замены 
аортального клапана без 
открытого оперативного 
вмешательства на сердце



ПРЕПАРАТ ДЛЯ ЛЕЧЕНИЯ 
НАРУШЕНИЙ РИТМА СЕРДЦА

Открытая кардиохирургия

Интервенционная кардиология
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Current 
patenting 
situation

Our Reference Country
Application 

Number
Application 

Date
Priority Date

Pub Number
and date

Grant 
Number 
and date

Max. duration
Status -

Observations

P1787CA00 CA 2,911,046 14.05.2014 15.05.2013
WO	
2014/184746
20.11.2014

14.05.2034

Pending. 
Examination 

due 
14.05.2019

P1787CN00 CN
20148002716

8.X
14.05.2014 15.05.2013

CN105209014A
30.12.2015 14.05.2034

Pending. 
Examination 

due 
15.05.2016

P1787EP00 EP 14727073.0 14.05.2014 15.05.2013 14.05.2034
Will be filed 

by 
15.12.2015

P1787IN00 IN to arrive 14.05.2014 15.05.2013 14.05.2034

Pending. 
Examination

due 
15.05.2017

P1787JP00 JP to arrive 14.05.2014 15.05.2013 14.05.2034 Pending

P1787RU00 RU 2013122509 15.05.2013
2535115

08.10.2014
15.05.2033 Granted

P1787US00 US 14/888,551 14.05.2014 15.05.2013 14.05.2034 Pending

P1787PC00 PCT
PCT/IB2014/0

61417
14.05.2014 15.03.2013

WO201418474
6

20.11.2014

Expired-
National entry 

performed

ТЕКУЩИЙ ПАТЕНТНЫЙ СТАТУС
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Timelines for pre-clinical and clinical investigations

2022
Today

2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

Scientific	Advices	FDA,	EMA
Dec	2018

Dec	2015	- Apr	
2016 Establishment	of	Analytics

Dec	2015	- Apr	
2016 Establishment	of	Manufacturing

Feb	2016	- Oct	2019 Pre-clinical studies
Jan	2016	- Feb	2016 Evaluate	Funding	Opportunities
Jan	2016	- Jun	2019 TPP	Establishment
Jan	2016	- Dec	2017 Reimbursement	Strategy

Jul	2018	- Dec	2018 Efficacy	Study	pre-clinical
Oct	2019	- Oct	2021 Clinical	trials
Oct	2019	- Apr	2022

Submittal	of	documentation



DONEC QUIS NUNC
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Cost estimation for regulatory steps before market approval

Min Max

Planning and Project Management 
(continuous expenses) EUR 10 K per month EUR 15 K per month

Reimbursement Working cost included in the maximum amount of Planning and PM

Pre-clinical studies and searches 
(US, EU,CH, Canada)

EUR 1.419 K  + 20% cost for 
analytics = EUR 1.702 K

EUR 3.108 K + 20 % cost for 
analytics
= EUR 3.730 K

Development of Analytics EUR 200 K EUR 300 K

Manufacturing (method establishment 
excluding continuous production, 
estimated at EUR 100 K per batch)

EUR 150 K EUR 300 K

Establishment of documentation 
and fees for market approval EUR 700 K EUR 1000 K

Clinical Trials (up until Phase I) EUR 2.500 K EUR 3.000 K can be higher 
depending on intended use and claim

SUM 
excluded planning and 
management cost EUR 5.252 K EUR 8.330 K can be higher 

depending on intended use and claim

Cost estimation 
for regulatory 
steps before 
market approval



Novosibirsk Scientific 
Research Institute of blood 

circulation pathologies named 
after E.N. Meshalkin

Novosibirsk Institute of 
Organic Chemistry named 

after N.N. Vorozhtsov, Russia

Bosti Trading Ltd.
Cyprus

Astracon GmbH
München, Germany 



Научная кооперационная среда                            

СФБМИЦ

Технопарк
«Академпарк»

Сибирское отделение
РАННГУ



• Karolinska Univercity Hospital Стокгольм, 
Швеция

• Medical University of Silesia in Katowice, 
Польша

• Государственный медицинский университет 
города Семей, Казахстан

• Columbia University, New York, USA
• Valley Health System, New Jersey, USA
• Heart Rhythm Institute, University of Oklahoma 

Health Sciences Center, Oklahoma, USA
• The Mount Sinai Hospital, New York, USA
• Washington University in St. Louis, USA
• Athens Euroclinic, Athens, Greece
• Leipzig University Clinic, Leipzig, Germany
• Duke University Medical Center, Durham, North 

Carolina, USA
• Institute of Clinical and Experimental Medicine 

(IKEM), Check Republic
• University of Brescia Medical School, Italy
• St. Antonius Ziekenhuis, Nieuwegein, 

Netherlands
• Krankenhaus der Elisabethinen Linz, Linz, 

Austria

• Pfizer (США).
• Les Laboratoires Servier (Франция).  
• Astra Zeneca (Швеция).
• Merck Sharp & Co. (США).
• Actelion Pharmaceuticals (Швейцария).
• Bayer Health Care (Германия).
• Grifols Therapeutics, Inc. (Испания).
• Medtronic Bakkeb Research Center B.V. 

(Нидерланды).    
• Biotronik SE & Co.  (Германия).
• Biosense Webster, Inc. (США).
• GlaxoSmithKline R&D (Великобритания).
• Bristol-Myers Squibb S.r.L. (США).
• Abbott Laboratories (США).
• Boehringer Ingelheim (Германия).
• Hamilton Health Science (Канада).
• Boston Scientific Corporation (США).
• Carbomedics (США).
• Sanofi (Франция).
• Terumo (Япония).
• Sorin Group (Италия).

Международные  партнеры                              
Научные организации Компании



технологическая и производственная 
платформа распределенного типа

Новосибирск:
Ангиолайн

ТопАтомКлиник
СМТ

ЭВИПРО
Наука Здоровья

Томск:
Электропульс

Биоток
ИФПМ СО РАН

Пенза:
МедИнж

Москва:
МПО «Металлист»

НацИмБио

Кемерово:
Неокор



Необходимо создать условия, 
удовлетворяющие  потребности отечественного производителя

Модель биомедицинского кластера, г. Новосибирск 

 

16 
 

4.2 Cluster Map and Specific Activities 
 

The cluster has a breadth of industry entities – 1935 device manufacturers and 35 associated 

hospitals/private R&D laboratories.xix  These actors synergize with related clusters such as ICT, 

biopharma, healthcare and analytics, and support a host of industry-specific suppliers ranging from 

medical accessories producers to tailored ICT/Engineering services.  Service providers include 

telemedicine providers, and health insurance firms. These insurers may also be considered 

customers, and are determined to pursue collaboration with hospitals to allocate high capex medical 

devices and to encourage self-care and telemedicine. SMEs are key to cluster growth but there is 

limited 

specialized 

risk capital 

from venture 

capital and 

private equity 

firms.   

 
 
 

 

Creating the context for the cluster are EU European Medicines Agency and national regulators 

(VWS, IGZ). The medical device firms nucleate in 7 distinct locations (Fig 4.2.1) around educational 

institutions such as the University of Leiden, science/R&D parks such as Utrecht Science Park and 

the 8 academic hospitals. These institutes and R&D centers focus on different market segments and 

provide a pipeline of innovations that are commercialized by the core manufacturing firms.   While 

there are many IFCs, most are focused on the professional development within the Netherlands. 

Fig.4.2.1: 
Cluster Map 
(Team 
Analysis) 

Источник идеи/концепта
(держатели IP, 
исследователи)

Технологическая и производственная 
платформа «Зеленая долина»
(медицинские производители) 

Федеральный сибирский биомедицинский 
исследовательский центр

(центр компетенции)

Сибирские ВУЗы Институты СО РАН

Иные заинтересованные кластеры, технопарки, индустриальные парки

Государственная поддержка:
Правительство РФ
Ростехнологии

Венчурные
фонды

Спец. сервис
(логистика, финансы, 

юр.поддержка)

Страховые фонды
Бюджет ВМП
Бюджет СМП
Бюджет ОМС

Правительство НСО

Инвесторы

Информационно -
коммуникативные 

технологии



ооо «ангиолайн» 
Первое в России производство стентов. 
Занимает 10% рынка стентов, при этом 
мощности производства позволяют 
увеличить количество производимых 
коронарных стентов минимум в 5 раз. 
Около 90% операций стентирования 
в России проводят с использованием 
импортных стентов, подавляющая доля 
которых произведена в США.

Первый в России искусственный 
аортальный клапан проходит 
доклинические и клинические испытания.
Эндоваскулярная исследовательская 
лаборатория создана в марте 2014 года 
ФГБУ «ННИИПК им. акад. Е.Н. Мешалкина» 
Минздрава России и ООО «Ангиолайн». 

 «ПАТРИОТ» – первое российское 
сравнительное исследование коронарного 
стента с лекарственным покрытием 
«Калипсо» (Ангиолайн, Россия) с наиболее 
часто используемым в настоящее время 
аналогом XIENCE V (Abbot Vascular, США).

ооо «нПк ЭВИПро»
Медицинские инструменты  
для эндоваскулярных вмешательств:

• баллонный катетер Rapira 
• устройство закрытия места пункции
• диагностический проводник 
• интродьюсер (в наборе)
• индефлятор (в наборе)

Материал для хирургических операций – 
гемостатический материал Этокрецел.
Средства экстренной помощи – 
актерицидно-гемостатические повязки 
Extreme Support.
Ведутся совместные разработки по созданию 
нового класса гемостатических средств.

ооо «топатомклиник»
Позитронно-эмиссионная томография  
(ПЭТ) – «золотой стандарт»  
в онкологии. Нет лучшего способа  
в мире определить эффективность  
онкотерапии.
Основные сферы применения ПЭТ – 
онкология, кардиология, неврология. 
Ежегодная потребность – 45 тыс. 
исследований. 
Строительство ПЭТ может удовлетворить 
потребность в 20 тыс. исследований в год.
По данным ВОЗ, к 2030 г. ожидается  
прирост онкологических заболеваний  
на 70%. 
Ведутся совместные разработки новых  
видов радиофармпреператов.

ооо нПо «смт»
Крупное современное российское 
предприятие GMP-стандарта  
по производству медицинских изделий 
однократного применения:
• трехкомпонентные шприцы объемом 
1, 2, 3, 5, 10, 20 мл
• трехкомпонентные шприцы  
для инсулина U 100 и туберкулина 
объемом 1 мл

Полностью завершенный 
производственный цикл, включая 
производство игл для разных типов 
инъекций и стерилизацию продукции.

Занимает 9% рынка медицинских 
изделий однократного применения. 
Загрузка мощностей – 60%, большой 
потенциал для роста. более 50 уникальных проектов на стадии разработки, в том числе: 

• Антиаритмический препарат на основе ботулотоксина
• Биологический кардиостимулятор
• Искусственное сердце
• Фармацевтические тест-системы на основе IPS-клеток

	

ООО «НПК «Эйч Джей Фармацевтик»




