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В Государственной думе прошло 
первое чтение закона,важного 
для всех россиян

Правка  
на поправки
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Перспективы  Закон о лекарствах нужно серьезно дорабатывать

Фармрынку требуется 
лечение
Елена Березина

Г
осударственная дума 
приняла в первом чте-
нии законопроект с по-
правками в закон № 61-
ФЗ «Об обращении ле-

карственных средств». Рынок 
ждут ключевые изменения. До-
статочно ли их и как изменятся 
правила игры для фармкомпа-
ний уже в следующем году, «РГ» 
рассказал председатель Комите-
та Совета Федерации по соци-
альной политике Валерий Рязан-
ский.

Ряд экспертов отзывается о зако-
нопроекте как о поверхностном 
документе, не затрагивающем 
многие недостатки сложившей-
ся системы. Так ли это, на ваш 
взгляд?
Валерий Рязанский: Начнем с того, 
что 61-ФЗ большую часть вопро-
сов, которые должен был решить, 
уже решил. С введением этого за-
кона появилась новая система от-
ношений между государством и 
фарминдустрией. Закон изменил 
процедуру вывода лекарственных 
препаратов на рынок России, 
установил госрегулирования цен 
на ЖНВЛП. Однако время прошло 
и в закон требуются поправки. Не-
обходимы изменения в части ЛС 
для орфанных заболеваний, стои-
мость лечения которых высока и 
не все регионы в состоянии спра-
виться с этой проблемой. Государ-
ство должно распределить нагруз-
ку между наиболее тяжелыми 
формами заболеваний, требую-
щими наиболее дорогостоящего 
лечения, чтобы обеспечить кон-
ституционное право каждого гра-
жданина на такого рода медпо-
мощь. Это непростая задача. Око-
ло 25 млрд руб. тратится на лече-
ние орфанных заболеваний. По-
правками мы должны четко под-
твердить обязанность государст-
ва взять на себя финансирование 
лечения этих заболеваний. Часть 
вопросов решают субъекты РФ, а 
наиболее трудную – федеральный 
уровень.

По-прежнему до 2018 года ле-
чение семи наиболее высокоза-
тратных нозологий будет финан-
сироваться из федерального бюд-
жета. Мы обсуждаем принципи-
альный вопрос о введении бес-
срочной обязанности государства 
по финансированию этих нозоло-
гий, с условием пополнения спи-
ска самих этих заболеваний.

Еще один важный вопрос свя-
зан с терминологией. Как назвать 
впервые появившиеся  у нас ле-
карства? Его можно назвать ори-
гинальным, проверив все свойст-
ва в соответствии с установлен-
ной процедурой. Дальше, когда 
речь идет уже о выпуске джене-
риков, сравнение свойств джене-
рика и оригинального препарата 
должно идти от оригинального 
препарата. Разработчики предла-
гают заменить термин «ориги-

нальный» ЛП на «инновацион-
ный». Но дело в том, что под «ин-
новационным» мы не увидим са-
мого главного – качества и свой-
ства впервые появившегося ле-
карства. Является ли лекарство 
впервые появившимся, то есть 
оригинальным, с которым мы бу-
дем сравнивать, или это лекарст-
во, которое известно уже давно в 
мире? Может быть, ему уже 20 
лет, а мы его назовем, как впер-
вые появившееся, инновацион-
ным. Мы отработали поправку и 
считаем, что впервые появив-
шийся ЛП на нашем рынке дол-
жен называться оригинальным. 

И все в последующем появивши-
еся дженерики должны сравни-
ваться с ним по своим характери-
стикам и свойствам. Это и логич-
но, и научно обоснованно.

Много дискуссий вызывают во-
просы определения эффективно-
сти тех лекарств, которые посту-
пают на фармацевтический ры-
нок РФ.
Валерий Рязанский: Уже давно из-
вестно медицинской науке, что 
при лечении одних и тех же забо-
леваний можно применять раз-
ные лекарства, и наоборот – одно 
и то же лекарство может оказы-
вать совершенно разные эффекты 
при лечении одинаковых заболе-
ваний у разных людей. Здесь долж-
на наступать некая фаза независи-
мой экспертизы, которая бы пока-
зала экономическую и лечебную 
эффективность тех или иных пре-
паратов. Это намек на то, что мо-

жет оказаться эффективным ле-
карство и за тысячу, и за 15 тысяч 
рублей. Таким образом, встает за-
дача определения целесообразно-
сти и оценки эффективности.

Вопросы оценки технологии 
здравоохранения сегодня толком 
не разработаны. У нас есть круп-
ные НИИ, но нет сложившейся 
практики оценки технологии эф-
фективности методов лечения. 
Опыт показывает, что этой рабо-
той уже сейчас надо заниматься, 
потому что медицина – это очень 
«дорогое удовольствие» для бюд-
жета страны. «Оригинальные» ле-
карства предлагается назвать 
«инновационными», но это толь-
ко добавит путаницы.

Что вы предлагаете и с чего мож-
но было бы начать?
Валерий Рязанский: Предлагаем про-
вести оценку экономической эф-
фективности лекарственных пре-

паратов, которые имеют отноше-
ние к госзакупкам. Последняя 
встреча с министром здравоохра-
нения показала, что Вероника 
Скворцова к этому вопросу отно-
сится чрезвычайно внимательно. 
Экстенсивные методы вложения 
средств в здравоохранение уже во 
многом себя исчерпали. Мы вло-
жили достаточно средств в модер-
низацию материально-техниче-
ской базы. При этом мы должны 
теперь понять, насколько вложен-
ные средства дают тот самый глав-
ный эффект, ради которого мы все 
это дело делаем – это увеличение 
продолжительности жизни, сни-
жение смертности и т.д.

Начинать, естественно, всегда 
нужно с тех направлений, где 
тратится бюджетный ресурс. Эти 
деньги нужно расходовать с мак-
симальной эффективностью. 
Еще одна дискуссия - по количе-
ству перечней, которые находят-
ся под контролем государства. 
Сколько этих перечней должно 
быть – один, два, три. Мы хотели 
бы предложить модель, при кото-
рой государство гарантировало 
бы лекарственную помощь в рам-
ках одного перечня. И уже внутри 
него могли бы быть со-
ответствующие под-
группы. 

мнение

Россиянам
необходимы
безопасные
лекарства
кто выходит 
на замену

Ян Власов,  
Сопредседатель Всероссийского 
союза пациентов, профессор

Попытки заставить ФЗ 
«Об обращении лекарственных 
средств» качественно функцио-
нировать предпринимаются с 
его принятия. Пациентское со-
общество неоднократно выска-
зывало свою озабоченность ка-
чеством поправок к 61-ФЗ.

Самыми острыми проблема-
ми стали определения «биоана-
логов» и «взаимозаменяемо-
сти». Безусловно, граждане за-
интересованы в получении без-
опасных лекарств с доказанной 
эффективностью. Это достижи-
мо при условии внесения в 61-
ФЗ положений, соответствую-
щих рекомендациям ВОЗ, в инте-
ресах пациентов. Во-первых, в 
основе регулирования — прин-
цип подобия, а не аналогичности 
биопрепаратов. Во-вторых, био-
подобные (или «биоаналогич-
ные» — в терминологии законо-
проекта) лекарственные препа-
раты должны проходить обяза-
тельные сравнительные клини-
ческие исследования с ориги-
нальными лекарственными пре-
паратами и не могут быть взаи-
мозаменяемы в автоматическом 

режиме (по умолчанию, админи-
стративно, т.е. без решения вра-
ча). В-третьих, биопрепараты 
должны выписываться медика-
ми и закупаться на аукционах 
только по торговому наименова-
нию. И, конечно же, производст-
во биологических препаратов 
должно осуществляться исклю-
чительно по стандартам GMP и 
подлежать инспектированию со 
стороны государства. Биоподоб-
ные лекарственные препараты, 
произведенные вне условий 
GMP, без надлежаще проведен-
ных доклинических и клиниче-
ских исследований, в том числе 
сравнительных с оригинальным 
препаратом, вообще не должны 
допускаться на рынок. В России 
такой системы допуска пока нет 
и, к сожалению, поправки в 61-
ФЗ ее не создают.

Во всем мире известно, что 
современная наука не одобряет 
замены одного биологического 
препарата на другой, т.к. даже 
едва заметное различие между 
референтным препаратом и био-
подобным может подвергнуть 
риску пациента. В Европейском 
союзе регистрация биоподобно-
го препарата не свидетельствует 
о его терапевтической эквива-
лентности оригинальному пре-
парату.

Взаимозаменяемость предла-
гается пациентским сообщест-
вом обосновывать через опреде-
ление терапевтической, фарма-
цевтической и биологической 
эквивалентности. При этом мы 
должны использовать жесткие 
формулировки, чтобы избежать 
риска причинения вреда здоро-
вью и жизни пациента. Однако 
представители антимонополь-
ной службы и отечественной 
фарминдустрии натаивают на 
более мягком определении «вза-
имозаменяемости», которое по-
зволит им манипулировать юри-
дическими понятиями. 

Медики во всем мире счита-
ют, что «биоаналоги» не могут 
считаться эквивалентами ориги-
нальных лекарств и, следова-
тельно, не могут использоваться 
для их замены. Ни одна из стран 
ЕС не одобряет взаимозаменяе-
мость. Почему же нам приходит-
ся опять выбирать между темпа-
ми развития молодого капита-
лизма и жизнью людей? Почему 
за благополучие бессовестных 
дельцов должны расплачиваться 
своим здоровьем и жизнью мил-
лионы россиян? Два года посто-
янных обсуждений поправок в 
61-ФЗ, конечно, усилили пози-
цию пациентских организаций и 
многие формулировки представ-
лены с учетом нашего мнения, 
но государственные структуры 
все равно оставили себе место 
для маневра, что не исключает 
попадания на рынок сомнитель-
ных препаратов.

Во всем мире  
современная наука 
не одобряет замены 
одного биологиче-
ского препарата 
на другой

«Оригинальные» лекарства предла-
гается назвать «инновационными», 
но это только добавит путаницы.

проблема  Как повысить эффективность системы здравоохранения

Не страхом, а мотивацией
Лариса Попович, 
директор Института экономики 
здравоохранения НИУ «Высшая 
школа экономики»

В последние годы россий-
ская система здравоохра-
нения получила немалые 

финансовые вливания. Стала ли 
она более эффективной? Разуме-
ется, зоны неэффективности 
присущи любой системе здраво-
охранения. В США подсчитали, 
что теряют половину средств на 
неэффективных расходах. Об-
щая сумма потерь составляет до 
1,2 триллиона долларов. Самые 
большие потери связаны с «пе-
рестраховочной» медициной, 
когда врач, боясь судебного пре-
следования, назначает ненуж-
ные исследования. На втором 
месте — чрезмерное количество 
заполняемых врачами учетных 
форм. Немалые потери несет си-
стема от игнорирования врачеб-
ных назначений пациентами. 
Далее в структуре потерь — не-
эффективное использование 
технологий, повторная госпита-
лизация, медицинские ошибки, 
необоснованные вызовы «ско-
рой помощи» и др.

Посчитали там и суммы по-
терь, которые несет общество от 
конкретных причин. Так, ожире-

ние и превышение нормального 
веса уносит более 200 миллиар-
дов долларов. Плохое ведение 
диабета — 22 миллиарда долла-
ров. Чрезмерное выписывание 
антибиотиков — 1 миллиард. Из-
быточные учетные формы — это 
еще от 21 до 210 миллиардов 
долларов. Неэффективное ис-
пользование ИТ-технологий 
уносит около 80 млрд. Текучка 
кадров — 21 миллиард. Подсчи-
тано даже, что выписка рецептов 
на бумаге — это еще 4 миллиарда 
долларов потерь.

К сожалению, у нас подобных 
исследований вообще никто не 
проводит. Мы даже близко не 
подходим к индикаторам, кото-
рыми в мире оценивают качест-
во систем здравоохранения: сте-
пень координации всех звеньев, 
вовлеченность в решение про-

блемы пациента, справедли-
вость распределения общест-
венных ресурсов при оказании 
помощи и т.д.

Что считает зонами неэффек-
тивности Всемирная организа-
ция здравоохранения (ВОЗ)? На-
пример, неэффективное распре-
деление обязанностей: там, где 
могут использоваться сестрин-
ские практики, используются 
врачебные компетенции. Сегод-
ня в мире не хватает 7,5 млн вра-
чей, а к 2030 году будет не хва-
тать 12,5 млн. Страны, не обес-
печивающие нормальные усло-
вия для своих врачей, уже испы-
тывают жесткий дефицит. Рос-
сия пока компенсирует его чрез-
мерной нагрузкой и эксплуата-
цией человеческого потенциала. 
На 780 тыс. врачебных ставок у 
нас работают 456 тыс. человек — 

каждый в среднем на 1,6 ставки. 
Но ставка разработана по нор-
мативам ровно настолько, на-
сколько врач в состоянии оказы-
вать высококачественную по-
мощь. Если врач работает боль-
ше, он уже не может быть эффек-
тивным. Когда мы несем потери 
в госпитальном звене, то это 
следствие переутомления вра-
чей в том числе.

Мы пытаемся решить пробле-
му, ужесточая контроль и требо-
вания к врачам. Но необходимо 
использовать совершенно иную 
модель, о которой и говорит 
ВОЗ.  Во-первых, расширять пол-
номочия сестринского персона-
ла, во-вторых, использовать ин-
ститут парамедиков, которого в 
России вообще нет. В-третьих, 
улучшать знания населения о 
своем организме, повышать его 
ответственность за свое здоро-
вье. Это позволит переходить к 
модели DIY (do it yourself — сде-
лай это сам. — Ред.), чтобы паци-
енты могли сами мониториро-
вать свое состояние и вовремя 
обращаться к врачам. Этим пу-
тем сейчас движется весь мир.

Свой вклад в потери вносят не-
высокое качество медуслуг и ме-
дицинские ошибки. Кроме того, 
важно правильно выстроить ор-
ганизацию и логистику здравоох-

ранения. Наша трехэтапная си-
стема оказания медпомощи 
оправдана, если индустриализи-
рован первый уровень витальной 
(жизнеспасающей) помощи и за-
тем пациента переводят на нор-
мальную систему долечивания. 
Но у нас практически отсутству-
ет второй этап, плохо работает 
служба патронажа и реабилита-
ции постгоспитальных больных. 
А это важнейшая задача, особен-
но для России, поскольку из-за 
малой доступности первичной 
помощи во многих регионах по-
требность в госпитальной помо-
щи выше, чем в других странах. 
Поэтому для нас так важно орга-
низовать систему постстацио-
нарного долечивания.

Наконец, свою долю в неэф-
фективность вносит стремление 
создать единые нормы и требо-
вания для всей страны. В России 
нельзя строить единую систему 
здравоохранения с едиными 
стандартами,  клинико-диагно-
стическими группами и т.д. 
Наша страна состоит как мини-
мум из 5—6 типов стран по геог-
рафической и демографической 
составляющей, по уровню соци-
ального развития, структуре за-
болеваемости, а, следо-
вательно, и по ключе-
вым проблемам.
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наука Клинические 
исследования являются 
стимулом для экономики

Гарантии  
для пациентов

Елена Хосева, доктор медицинских наук

Рынок клинических исследований (КИ) лекарствен-
ных средств в России в последние годы значительно ме-
няется в связи с реформами законодательной базы в сфе-
ре обращения лекарственных средств. Принятие Феде-
рального закона «Об обращении лекарственных 
средств» в 2010 году оказало существенное влияние на 
динамику и структуру рынка КИ, проводимых в РФ.

Если в 2011 году было выдано 567 разрешений на КИ, 
то в 2013-м — 791, а в первом полугодии 2014 года — 364 (по 
данным Ассоциации организаций по клиническим иссле-
дованиям). Однако доля международных многоцентровых 
клинических исследований (ММКИ) снизилась до 47%, 
резко возросло число исследований биоэквивалентности, 
появились регистрационные локальные исследования. 
Если, к примеру, в 2007 и 2008 годах зарубежные спонсо-
ры инициировали лишь по пять подобных исследований, 
то в 2012 году было проведено уже 107, а в 2013-м — 110. 
До 2010 года отечественные спонсоры ежегодно заявляли 
67—68 исследований биоэквивалентности, а в 2012-м их 
было уже 212, в 2013-м — 155. Тенденция смещения КИ в 
сторону исследований биоэквивалентности была обуслов-
лена принятием программы «Фарма-2020», стратегии ле-
карственного обеспечения населения РФ до 2025 года.

К сожалению, несмотря на ожидания прорыва в обла-
сти инноваций, отечественных инновационных лекарств 
по-прежнему разрабатывается мало В связи с этим во-
прос о многоцентровых клинических исследованиях, 
проводимых российскими производителями, остается 
открытым. А ведь именно они имеют высокую социаль-
ную и экономическую значимость для государства в це-
лом и для врачей и пациентов в частности. С экономиче-
ской точки зрения — это налоги и сборы в бюджет, эконо-
мия средств плательщиков в сфере здравоохранения, 
улучшение инфраструктуры медучреждений, формиро-
вание занятости специалистов. Нематериальными эф-
фектами являются получение знаний об инновационных 
подходах в лечении, возможность профессионального 
развития и получения опыта для исследователей и вра-
чей, доступ пациентов к золотым стандартам в лечении. 
КИ, а особенно участие страны в мультицентровых меж-
дународных исследованиях новых препаратов, — это не 
только признание высокой квалификации ее врачей и 
ученых, но и эксклюзивные возможности для пациентов, 
страдающих тяжелыми хроническими заболеваниями, 
получить новейшие лекарства бесплатно. Поэтому стра-
ны соперничают за честь провести их. Высокая социаль-
ная значимость КИ является основанием для многоуров-
невого контроля их проведения во всем мире: со сторо-
ны регуляторных органов — на госуровне, со стороны 
этических комитетов — на уровне общества, со стороны 
спонсоров — на уровне производителей ЛС.

Россия на протяжении многих лет оставалась одним 
из перспективных 
регионов для прове-
дения международ-
ных КИ, что было об-
условлено соотно-
шением цена/каче-
ство их организации 
и проведения, высо-
ким научным потен-
циалом исследовате-
лей и уровнем осна-
щения исследова-
тельских центров, 
возможностями бы-
строго набора паци-
ентов. Уровень качества проводимых в России КИ оста-
ется высоким на протяжении многих лет. Этот факт под-
тверждают 83 инспекции FDA, проведенные в нашей 
стране с 1995 по 2012 год. Из них 53 дали положитель-
ную оценку и не потребовали мер коррекции, 29 отмети-
ли лишь незначительные нарушения, и лишь в одном 
случае потребовалось принятие официальных мер.

Но, несмотря на перспективность и привлекатель-
ность проведения КИ, потенциал России в этом плане 
реализован недостаточно. Так, по статистике, в среднем 
на один миллион пациентов в России приходится 3,4 
КИ, тогда как в США — 46,9, в Канаде — 72,4, в Бельгии — 
82,5. Что же могло бы приблизить Россию к лидерам в 
этом направлении? В 2012 году был опубликован ана-
литический отчет «Сотрудничество в области клиниче-
ских исследований», подготовленный в рамках проекта 
Еврокомиссии по оценке законодательства ЕС и РФ в 
области КИ. В нем признано, что в целом нормативно-
правовые и законодательные базовые положения для 
проведения и контроля КИ в ЕС и России равносильны. 
И это позволяет ЕС принимать результаты КИ, прове-
денных в российских исследовательских центрах в рам-
ках ММКИ. Вместе с тем эксперты отметили, что мно-
гие положения в РФ являются более строгими, чем в ЕС, 
и это ограничивает характер и сферу исследований. На-
пример, заявления на проведение КИ в России можно 
подавать исключительно при регистрации лекарств. 
Исследования лекарств, произведенных за рубежом, на 
здоровых добровольцах разрешены только для локаль-
ных спонсоров. Клинические базы для проведения КИ 
должны быть аккредитованы, а главные исследователи 
должны иметь пятилетний опыт проведения КИ, тогда 
как в Германии, например, требуется двухлетний опыт.

Эксперты считают, что требования к проведению ло-
кальных регистрационных КИ, результаты которых уже 
ранее были оценены в ходе первичной регистрации и ко-
торые подвергают участников исследования ненужному 
риску и не являются научно обоснованными, создают 
неоправданные дополнительные затраты для заявителей 
и увеличивают сроки поступления препаратов на фар-
мрынок. Поэтому они должны быть пересмотрены. Гар-
монизация российских нормативно-правовых и законо-
дательных актов в области КИ с международными нор-
мами позволила бы избежать избыточных администра-
тивных барьеров и повысить инвестиционную привле-
кательность для проведения ММКИ в России, расширило 
бы наши международные контакты в сфере КИ. Создание 
привлекательных условий проведения КИ в нашей стра-
не послужит стимулирующим фактором развития здра-
воохранения и экономики в целом. Во-первых, это обес-
печит дополнительные поступления в бюджет при офор-
млении документов КИ. Во-вторых, сократит расходы го-
сударства на обследование и лечение пациентов, участ-
вующих в КИ, благодаря финансированию со стороны 
спонсоров. В-третьих, обеспечит клинические базы сов-
ременным лабораторным и диагностическим оборудо-
ванием. Наконец, более активное участие страны в 
ММКИ расширит для пациентов доступ к современным 
препаратам, повысит квалификацию врачей-
исследователей и будет содействовать внедре-
нию передовых стандартов терапии.
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Акцент

	 За рубежом рынок уже сам 
себя отрегулировал,  
без соблюдения GMP лекарств 
практически нет

Создание привлека-
тельных условий 
для клинических 
исследований 
выгодно для госу-
дарства

Акцент

	 На 780 тысячах врачебных 
ставок у нас работают 
456 тысяч человек — каждый 
в среднем на 1,6 ставки

Валерий Рязанский: Эффективная 
медицина нигде и никогда не быва-
ет дешевой.
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Контроль  Росздравнадзор действует в интересах всех россиян 

Медицина под лупой 
Татьяна Батенева 

В 
этом году Федеральной 
службе по надзору в 
сфере здравоохране-
ния исполняется 10 лет. 
О становлении службы, 

о ее новых полномочиях, трудно-
стях и достижениях «РГ» расска-
зал врио руководителя службы 
Михаил Мурашко. 

Росздравнадзор отмечает свой 
первый юбилей. Можно ли гово-
рить о том, что служба уже со-
стоялась как зрелый институт 
надзора? 
М и х а и л  М у ра ш к о :  Сегодня Рос-
здравнадзор — это разветвленная 
структура, имеющая в своем со-
ставе территориальные органы в 
каждом регионе. Главное ее до-
стояние — высококвалифициро-
ванные кадры: каждый десятый 
наш сотрудник имеет ученую 
степень кандидата или доктора 
наук, многие заведуют кафедра-
ми в вузах страны. 

За 10 лет создана материаль-
но-техническая база службы, со-
здан необходимый технический 
потенциал для проведения испы-
таний качества лекарственных 
средств фармакопейными мето-
дами любой степени сложности. 
С 2010 по 2013 год мы открыли 
во всех федеральных округах 
современные лабораторные ком-
плексы — в Москве, Санкт-Петер-
бурге, Казани, Ростове-на-Дону, 
Гудермесе, Екатеринбурге, Крас-
ноярске, Хабаровске. В этом году 
заработает лаборатория в Сим-
ферополе, начато проектирова-
ние с последующим строительст-
вом комплекса в Ярославле, где 
будет возможно проводить про-
верки качества иммунобиологи-
ческих препаратов. Каждая феде-
ральная лаборатория оснащена 
передвижными лабораториями 
экспресс-анализа, которые про-
водят скрининг качества ле-
карств с использованием нераз-
рушающего метода, что крайне 
важно для аптечных организа-
ций. Экспресс-лаборатории об-
служивают 67 регионов во всех 
федеральных округах. 

Как вы проверяете качество и 
безопасность медицинских изде-
лий? 
Михаил Мурашко: Сейчас формиру-
ются лабораторные комплексы 
для контроля качества медизде-
лий, завершены ремонт и перео-
снащение большинства лабора-
торий в подведомственном 
ВНИИ медицинской техники, где 
мы проверяем медизделия на на-
личие токсикологических ве-
ществ, электромагнитную сов-
местимость, определяем качест-
во изделий и т.д. В ближайшие два 
года завершим переоснащение 
лабораторий оборудованием.

В ваши полномочия входит так-
же и надзор за системой здраво-
охранения. Что он подразуме-
вает? 
Михаил Мурашко: Мы проверяем ка-
чество, доступность и эффектив-
ность оказываемой гражданам 
медпомощи, контролируем реа-
лизацию программ модерниза-
ции здравоохранения, использо-
вание медтехники, оснащение 
больниц и поликлиник, выполне-
ние стандартов лечения и многое 
другое. Количество проверок 
ежегодно увеличивается, в 2015 

году мы намерены провести в два 
раза больше контрольно-надзор-
ных мероприятий, чем в этом 
году. 

В последние месяцы полномочия 
службы расширены. Какие но-
вые возможности это предостав-
ляет? 
Михаил Мурашко: Правительство 
практически ежегодно вносит в 
полномочия службы корректи-
вы. Одна из последних — наделе-
ние Росздравнадзора правом 
проводить проверки в медорга-
низациях на предмет курения в 
незаконных местах, а также пра-
вильности проведения процедур 
прерывания беременности и вы-
носить по их итогам решения об 
административных правонару-
шениях. Принципиально важны-
ми стали изменения по контролю 
за медорганизациями в целом: 
сегодня Росздравнадзор имеет 
отношение не только к их лицен-
зированию и лицензионному 
контролю, но и к порядкам оказа-
ния медпомощи. Это основа стан-
дартизации работы всех меди-
цинских организаций страны. 
Особое внимание мы обращаем 
на их оснащение, на четко вы-
страиваемую маршрутизацию 
пациента — на каком уровне си-
стемы оказания помощи его 
должны лечить в зависимости от 
диагноза и тяжести заболевания. 

Еще одно важное направление — 
контроль за фондами обязатель-
ного медицинского страхования. 
Мы видим необходимость усиле-
ния этих мер контроля, потому 
что медицинские страховые ком-
пании, которые работают по до-
говорам с фондами, должны сто-
ять на защите прав граждан и 
своевременно — хочу это еще раз 
подчеркнуть — реагировать при 
ущемлении прав пациентов. Се-
годня так происходит не всегда. 

Вам предоставлено право накла-
дывать административные 
штрафы. Достаточно ли этих мер 
для существенного улучшения 
качества медпомощи и порядка 
на рынке медицинских услуг, ле-
карств и медизделий? 
Михаил Мурашко: Кодекс об адми-
нистративных правонарушениях 
(КоАП) постоянно совершенст-
вуется, и говорить о том, что это 
завершенный документ, навер-
ное, неправильно. Есть потреб-
ность во введении ответственно-
сти за неиспользование меди-
цинского оборудования, постав-
ленного по госпрограммам, по-
скольку потраченные деньги на-
логоплательщиков должны ис-
пользоваться эффективно. Но 
при этом должна быть и система 
оценки использования такого 
оборудования. Считаю, что в за-
конодательстве должна появить-

ся и административная ответст-
венность за некачественную мед-
помощь. Кроме того, необходимо 
усилить ответственность за каче-
ство медпродукции. 

Россия подписала конвенцию 
«Медикрим» по борьбе с контра-
фактной и фальсифицированной 
медицинской продукцией. Како-
вы перспективы ее ратифика-
ции? 
Михаил Мурашко: Очень хорошие. 
Для этого необходимо внести ряд 
поправок в Уголовный кодекс РФ 
и КоАП, которые позволят поста-
вить заслон обороту незареги-
стрированной, фальсифициро-
ванной и контрафактной меди-
цинской продукции. Они уже 
прошли первое чтение в Госдуме. 
Вполне реально, что конвенция 
будет ратифицирована в конце 
этого или в начале следующего 
года. Сегодня и правительство, и 
Госдума, и Совет Федерации, и 
органы исполнительной власти 
поддерживают эти изменения. 

Как, на ваш взгляд, изменяется 
ситуация с лекарственным обес-
печением в стране? 
М и х а и л  М у ра ш к о :  За последние 
10 лет она заметно изменилась в 
лучшую сторону. Конечно, она не 
идеальна, но предпринимаются 
различные меры для ее совершен-
ствования. Жалоб по этим пово-
дам в госпитальном сегменте уже 
практически нет. А вот в системе 
льготного лекарственного обес-
печения, как на региональном, 
так и на федеральном уровне, про-
блемы еще есть. Но и здесь видны 
позитивные изменения: за по-
следние два-три года количество 
жалоб по этим вопросам сократи-
лось в три раза. 

В последнее время отчасти де-
монтируется система фармако-

надзора — закрываются регио-
нальные центры. Сможет ли фе-
деральный центр обеспечить эф-
фективный фармаконадзор по 
всей стране? 
Михаил Мурашко: Система фарма-
конадзора, то есть контроля за 
нежелательными реакциями на 
лекарства, крайне важна. Она в 
стране существует, но требует 
совершенствования как с нашей 
стороны, так и со стороны лечеб-
но-профилактических учрежде-
ний и фармкомпаний. Сейчас в 
Думе идет доработка законопро-
екта поправок в Закон «Об обра-
щении лекарственных средств», 
касающихся в том числе и фар-
маконадзора. Совместно с ассо-
циациями отечественных и меж-
дународных фармпроизводите-
лей мы разрабатываем комплекс 
мер и методические рекоменда-
ции по оптимизации этой рабо-
ты в регионах и в медицинских 
организациях. Сегодня, действи-
тельно, некоторые региональ-
ные центры сокращены. Тем не 
менее, мы настаиваем, чтобы та-
кая работа обязательно проводи-
лась. Но в какой форме — это во-
прос организации в самом субъ-
екте. Кроме того, мы рассматри-
ваем возможность включения 
части региональных центров в 
государственную службу фарма-
конадзора и их участие в той ра-
боте, которую выполняет сегод-
ня наша служба. Необходимо со-
здать систему уведомлений от 
специалистов медучреждений и 
обеспечить качественное офор-
мление этой информации. Рабо-
та предстоит большая и трудоем-
кая, но говорить о том, что систе-
ма фармаконадзора в стране де-
монтируется, абсолютно некор-
ректно.

Некачественным и фальсифициро-
ванным лекарствам доступ на 
полки аптек закрыт.

Гарантии  
для 
пациентов

Константин 
Гудков,
директор 

по клиническим исследованиям 
«АстраЗенека Россия»:

— В последние годы российский 
рынок клинических исследова-
ний (КИ) активно развивается. 
Число проводимых исследова-
ний растет, расширяется сотруд-
ничество международных и рос-
сийских фармкомпаний с рос-
сийскими научно-исследова-
тельскими центрами. За время 
работы нашей компании в Рос-
сии на рынке КИ произошло не-
мало позитивных перемен, одна-
ко существует и целый ряд фак-
торов, сдерживающих темпы его 
развития. Для системного разви-
тия рынка КИ необходимо: уско-
рить процедуры одобрения КИ, 
чтобы обеспечить конкуренто-
способность России в сравнении 
с другими странами; повысить 
прозрачность взаимодействия с 
регуляторами, что даст возмож-
ность обсуждать дизайн иссле-
дований, как это делается в ме-
ждународной практике; увели-
чить количество аккредитован-
ных исследовательских центров 
для более активного вовлечения 
региональных учреждений.

Чтобы вывести российский 
рынок КИ на международный 
уровень, необходимы совмест-
ные усилия государства, иссле-
довательских центров и фар-
мкомпаний. Международные 
компании готовы делиться с рос-
сийскими партнерами своими 
знаниями и опытом в этой обла-
сти.

Вячеслав Бурмистров,
медицинский директор компании 
«Эли Лилли» в России и СНГ:

— С формальной точки зрения в 
России значительно увеличи-
лось количество локальных КИ. 
Большая их доля приходится на 
исследования биоэквивалентно-
сти, и это неудивительно. В по-
следние годы происходит «па-
тентный обвал» на инновацион-
ные препараты, как на мировом, 
так и на отечественном фар-
мрынке резко увеличивается ко-
личество дженериков. Что и уве-

личивает число исследований 
биоэквивалентности, которые 
являются обязательными для ре-
гистрации этих препаратов. Од-
нако реальную ценность, как для 
пациентов, так и для врачей-ис-
следователей, несут клиниче-
ские исследования оригиналь-
ных лекарств. Именно они слу-
жат локомотивом развития ме-
дицинской науки и внедрения 
новых терапевтических и диаг-
ностических технологий в кли-
ническую практику. Россия при-
нимает участие и в международ-
ных КИ. Российские специали-
сты активно участвуют в между-
народных экспертных советах, 
вносят важный вклад в разра-
ботку протоколов новых иссле-
дований и оценку полученных 
данных, их мнение и опыт высо-
ко ценятся зарубежными колле-
гами.

Юлия Антропова,
руководитель объединенного 
отдела клинических исследований 
компании «Санофи» Россия — 
СНГ:

— Опасения вызывает ситуация с 
проведением КИ в области педи-
атрии. Процент отказов по та-
ким протоколам существенно 
выше, чем в исследованиях во 
взрослой популяции. Большин-
ство педиатров постоянно при-
влекают внимание регулятор-
ных органов и медицинской об-
щественности к тому, что суще-
ственно не хватает зарегистри-
рованных препаратов для при-
менения в педиатрической пра-
ктике. Возникает парадоксаль-
ная ситуация, когда проведение 
КИ с участием детей затруднено 
в связи со сложностями в полу-
чении регуляторного одобрения, 
а без КИ невозможно зареги-
стрировать новые препараты. В 
конечном итоге страдают самые 
маленькие пациенты. Ведь для 
того, чтобы получить разреше-
ние на КИ, надо сначала полу-
чить результаты исследования 
на взрослых, затем на старших 
детях и только потом (через не-
сколько лет) на младшей воз-
растной группе. Разрешение 
этой ситуации сделает рынок КИ 
в России еще более привлека-
тельным и даст новые возможно-
сти для его развития.

Сегодня целый ряд 
факторов сдержи-
вает темпы разви-
тия клинических 
исследований в 
России
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перспектива  Страховой
бизнес готов участвовать
в лекарственном
возмещении

Таблетки 
с гарантией

Татьяна Батенева

Возможность введения системы лекарственного 
страхования, или возмещения, рассматривается в Стра-
тегии лекарственного обеспечения населения России до 
2025 года. Какова позиция страховых организаций по 
этой проблеме, «РГ» рассказал президент Всероссийско-
го союза страховщиков Игорь Юргенс.

Мировой страховой бизнес активно участвует в систе-
мах лекарственного страхования. Модель какой страны 
представляется вам наиболее успешной?
Игорь Юргенс: Обеспечение доступности лекарств для насе-
ления является важной задачей государства, которая во 
многих странах решается в рамках социального страхо-
вания. При ее реализации необходимо решить комплекс 
проблем. В частности, определить способы регулирова-
ния цен на лекарства для льготных категорий потребите-
лей, формирования ограничительных перечней ле-
карств, подлежащих компенсации за счет государствен-
ных или общественных источников, способы и объемы 
компенсации затрат льготных категорий населения на 
лекарства, а также обеспечить управление назначением 
лекарств. В различных странах эти вопросы решаются 
по-разному. Определить наиболее предпочтительную 
модель невозможно, поскольку каждая страна строила 
ее с учетом своей специфики, уровня социально-эконо-
мического развития, структуры населения, доли расхо-
дов государства в общих расходах на здравоохранение.

Приведите несколько удачных примеров.
Игорь Юргенс: В Швеции, например, в рамках системы меди-
цинского страхования предусматривается ряд компенса-
ций, в том числе компенсация расходов на покупку ле-
карств свыше определенной суммы. Во Франции действу-
ет принцип оплаты и возврата части личных средств па-
циента на его личный счет при покупке лекарств по рецеп-
ту, выписанному врачом. В Израиле все пациенты боль-
ничных касс оплачивают 15% стоимости лекарств, а 
остальное — страховая компания, но нет категорий насе-
ления, получающих лекарства бесплатно. А в Республике 
Молдова, к примеру, Национальная медицинская компа-
ния компенсирует 
стоимость 82 между-
народных непатенто-
ванных  наименова-
ний лекарств, или 
примерно 900 заре-
гистрированных 
торговых наимено-
ваний. Их стоимость 
покрывается из фон-
дов обязательного 
медицинского страхования. Полностью оплачиваются ле-
карства детям до 5 лет, беременным, а также пациентам с 
хроническими заболеваниями — эпилепсией, болезнью 
Паркинсона, психическими заболеваниями, сахарным 
диабетом II типа. В России, по-видимому, предстоит со-
здать свою модель, с учетом международного опыта.

Насколько реальны предложения по введению всеобще-
го лекарственного страхования в нашей стране?
Игорь Юргенс: В Стратегии развития лекарственного обеспе-
чения населения РФ сказано, что в рамках ее реализации 
«предусматриваются мероприятия по совершенствова-
нию лекарственного обеспечения населения трудоспособ-
ного возраста, не имеющего права на лекарственное обес-
печение бесплатно или со скидкой, в целях формирования 
подходов к лекарственному страхованию населения РФ». В 
2015—2016 годах планируется реализация пилотных про-
ектов по совершенствованию лекарственного обеспечения 
населения в субъектах РФ, где сделан акцент на финансо-
вую составляющую. Предполагается внедрение системы 
референтных цен и оптимальной модели системы лекарст-
венного обеспечения бесплатно или со скидкой для отдель-
ных категорий граждан за счет средств федерального и ре-
гиональных бюджетов. Таким образом, говорить о наличии 
страхового принципа в лекарственном обеспечении в рам-
ках этой стратегии вряд ли уместно.

Какой, на ваш взгляд, могла бы быть модель лекарствен-
ного страхования в России?
Игорь Юргенс: По нашему убеждению модель лекарствен-
ного страхования должна быть погружена в систему обя-
зательного медицинского страхования (ОМС). Диффе-
ренцированные подушевые нормативы, по которым осу-
ществляется финансирование страховых медицинских 
организаций для оплаты медицинской помощи, должны 
включать и составляющую для оплаты (полной или ча-
стичной) лекарственных препаратов, отпущенных за-
страхованным по рецептам врачей при амбулаторном 
лечении. Такая модель органично вписывается в техно-
логию работы страховой медицинской организации в си-
стеме ОМС, позволяя использовать систему экспертного 
контроля объемов и качества медицинской помощи, 
включая медикаментозное лечение. При ее реализации 
была бы минимизирована мотивация к «экономии» ме-
дицинской организацией средств за счет этой статьи. 

Существуют ли альтернативные предложения по проек-
там лекарственного страхования у страховщиков?
Игорь Юргенс: Предложения по моделям лекарственного 
страхования представителями страховых медицинских 
организаций высказывались как в публикациях, так и на 
различных конференциях. По нашему убеждению пред-
почтительным должно быть именно страхование соот-
ветствующих расходов граждан в форме предоставления  
медикаментов с частичной оплатой. Причем реализация 
этой модели возможна и в варианте ОМС, и в варианте 
добровольного медицинского страхования (ДМС). Готов-
ность к такой работе у страховых организаций есть. Еще 
в 1995—1997 годах в рамках эксперимента, проведенно-
го в Москве при участии двух страховых компаний, были 
отработаны все основные технологические моменты, в 
том числе — персонифицированный учет 3,5 млн застра-
хованных лиц, автоматизированный учет отпущенных 
лекарственных средств, экспертиза счетов и реестров на 
отпущенные лекарственные средства.

Возможно ли введение добровольного лекарственного 
страхования в число услуг, которые сегодня оказывают 
страховые организации в области здравоохранения?
Игорь Юргенс: Такие программы существуют и сейчас. Ряд 
крупнейших страховых компаний многие годы успешно 
реализует комплексные программы добровольного ме-
дицинского страхования с участием компонента лекар-
ственного обеспечения. Существуют и отдельные про-
граммы полного медикаментозного обеспечения, типа 
«бесплатные медикаменты по рецептам». В них застра-
хованный гражданин по предъявлению рецепта, выпи-
санного в медицинской организации, в которой он об-
служивается, и полиса ДМС может получить лекарства 
бесплатно в определенных аптеках.

Модель лекарствен-
ного страхования 
должна быть погру-
жена в систему ОМС

Акцент

	 В 2015 году будет проведено 
в два раза больше контроль-
но-надзорных мероприятий, 
чем в текущем

Фармрынку требуется лечение
Каковы перспективы 
лекарственного стра-
хования сегодня?

Валерий Рязанский: Текущая редак-
ция поправок в 61-ФЗ не решает 
вопрос о лекарственном страхова-
нии, но, думаю, что пора заклады-
вать основу лекарственного обес-
печения по схеме лекарственного 
страхования. У нас потребителя-
ми лекарственных средств явля-
ются абсолютно неравномерные 
возрастные группы населения. 
Необходимо разработать модель 
страхования, при которой работа-
ющие люди в старости не задумы-
вались над тем, какова будет стои-
мость лекарств. Они должны быть 
уверены, что система обеспечит 
их эффективными ЛП.

Что препятствует введению си-
стемы лекарственного страхова-
ния?
В а л е р и й Р я з ан  с к и й:  Сегодня нет 
четкого понимания роли и места 
страховых компаний в россий-
ской системе здравоохранения, в 
которой ведущую роль играют 
региональные фонды ОМС. Необ-
ходима разработка модели ле-
карственного страхования, при 
которой необременительные для 
человека отчисления в течение 
30—40 лет позволяют получить 
гарантированное лекарственное 
обеспечение.

Основы лекарственного страхо-
вания планируете заложить уже 
в 61-ФЗ?
Валерий Рязанский: Да, хотим зало-
жить основу. Чтобы мы уже на-
чали разрабатывать эти поряд-
ки. Какая именно модель будет 
принята за основу, пока неиз-
вестно. Есть интересные нара-
ботки разных моделей. Нам 
предложили новую модель ле-
карственного обеспечения с 
дифференцированным подхо-
дом в зависимости от матери-
ального положения, от возра-
ста, от сложности заболевания. 
Есть модель, которая предусма-
тривает 100-процентную «бес-
платность». Страховой принцип 
чем хорош? Он имеет систему 
солидарного характера. Человек 
вносит деньги пожизненно, у 

него может оказаться состояние 
здоровья такое, что он не потре-
бует таких больших затрат на 
свое лекарственное обеспече-
ние в старости. А другому, в силу 
его индивидуальных качеств, 
может этих лекарственных пре-
паратов потребоваться больше. 
Поэтому, скорее всего, это будет 
страховая модель солидарного 
уровня. При этом будет один 
уровень обязательный, другой 
добровольный — по аналогии с 
ОСАГО и КАСКО.

Процедура регистрации ле-
карств сегодня довольно трудна. 
Как предлагается решать эту 
проблему?
Валерий Рязанский: Будет внесен 
ряд поправок, которые упорядо-
чат процедуру регистрации но-

вых ЛП. Сегодня она достаточно 
громоздкая, но при этом оправ-
дана. Однако для орфанных пре-
паратов необходимо вводить 
особую схему.

Вот тот перечень вопросов, 
над которым мы работаем. Пер-
вую часть своих поправок мы 
уже отправили в Думу. Мы также 
внесли еще одну поправку, кото-
рая даст полномочия Росздрав-
надзору проверять производст-
во ЛП. Сегодня при переходе на 
GMP четко не определено, кто 
вправе контролировать ход вы-
полнения этих требований на 
предприятии. Такая поправка 
даст возможность Росздравнад-
зору, обладающему лаборатор-
ной базой, кадрами и возможно-
стями для проверки соблюдения 
GMP,  приходить на площадку с 
контрольными проверочными 
функциями.

Нужно ли государственное регу-
лирование цен на лекарства?
Валерий Рязанский: Это вопрос ди-
скуссионный. За рубежом рынок 
уже сам себя отрегулировал, без 
соблюдения GMP лекарств пра-
ктически нет. Потому что наказа-
ние за оборот недоброкачествен-
ных либо поддельных ЛП очень 
строгое, вплоть до пожизненного 
лишения права на производство 
или торговлю. Госрегулирование 

цен нужно, потому что спекули-
ровать на здоровье нельзя. Во-
прос объема этого регулирова-
ния как раз обсуждается.

Как избежать разброса цен на 
лекарства?
Валерий Рязанский: У нас большая 
территория, разная логистика. И 
одно и то же лекарство в Москве 
и в Ненецком автономном округе 
стоит по-разному. Поэтому госу-
дарство должно определить ни-
жние и верхние границы, внутри 
которых цены могут колебаться. 
В отношении препаратов, входя-
щих в список ЖНВЛП, 61-ФЗ со-
держит методику установления 
цены производителя, к которой 
потом добавляется оптовая и 
розничная надбавки. И это госре-
гулирование по-прежнему надо 
сохранять. Остальные ЛП требу-
ют регулирования и контроля в 
части соответствия GMP, что по-
зволит избежать большого цено-
вого разброса.

Подводя итог нашей беседы, ре-
шает ли законопроект перечи-
сленные вами задачи?
В а л е р и й  Р я з ан  с к и й :  В целом по-
правки очень нужные. Второе 
чтение законопроекта состоит-
ся уже в ноябре. Высоки шансы, 
что документ примут в зимнюю 
сессию.

Акцент

	 Текущая редакция поправок в 
федеральный закон № 61-ФЗ, 
к сожалению, пока никак 
не решает вопрос о лекарст-
венном страховании
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решение

Необходима 
доставка 
лекарств
на дом
аптеки 
пустят  
в  интернет

Александр Петров,  
депутат, член комитета 
Государственной Думы 
по охране здоровья

Если задаться вопросами о 
том, легко ли маме оставить мла-
денца дома и сбегать в аптеку, 
или, например, удобно ли инва-
лиду каждый раз кого-то просить 
принести необходимые лекарст-
ва, то ответ будет очевиден. Про-
ще всего в таких ситуациях было 
бы заказать доставку лекарств, 
но в России она не разрешена.

Несмотря на законодатель-
ные запреты, интернет-аптеки 
работают, не имея лицензий на 
фармацевтическую деятель-
ность и продавая зачастую неза-
регистрированные в России, 
фальсифицированные и недо-
брокачественные лекарственные 
препараты.

Кроме потребителей страда-
ют и добросовестные участники 
рынка — аптечные организации, 
действующие на основании ли-
цензии на фармацевтическую де-
ятельность. Интернет-продавцы 
предлагают покупателям более 
низкие цены за счет отсутствия 
необходимости нести расходы по 
аренде торговых помещений, со-
блюдению лицензионных требо-

ваний, в том числе обеспечиваю-
щих надлежащие условия хране-
ния и транспортировки ле-
карств, а также по наличию спе-
циалистов с фармацевтическим 
образованием и достаточным 
опытом работы.

Еще четыре года назад Дмит-
рий Медведев на заседании Пре-
зидиума Государственного сове-
та указал на необходимость раз-
работки механизма доставки ле-
карств на дом. Заказ лекарств че-
рез Интернет из лицензирован-
ной аптеки не просто решает 
проблему тех, кто не может в 
силу разных причин дойти до ап-
теки за углом. Благодаря легали-
зации и регламентации порядка 
и требований к доставке ле-
карств, жители труднодоступ-
ных районов и тех мест, где есть 
ограничения по лекарственному 
ассортименту, также смогут по-
лучать необходимую лекарст-
венную помощь.

Выход из сложившейся ситуа-
ции очевиден — вместо того что-
бы бороться со спросом, лучше 
определить правила игры, опи-
раясь на успешный мировой 
опыт. Очень интересен опыт Ки-
тая, где жесткость контроля со 
стороны государства сочетается 
с поддержкой им игроков рынка.

В сентябре 2014 года ФАС 
России разработала и отправила 
в минэкономразвития предложе-
ния по развитию конкуренции на 
рынке лекарственных средств на 
2015—2016 годы. В документе, в 
частности, говорится о необхо-
димости развития интернет-ап-
тек. Если следствием реализации 
указанного предложения станет 
легализация услуги по доставке 
лекарств на дом, а также наделе-
ние соответствующего госоргана 
полномочиями по осуществле-
нию контроля, это, с одной сто-
роны, позволит удовлетворить 
спрос населения к данной услуге, 
а с другой — пресечь распростра-
нение фальсифицированных и 
недоброкачественных лекарств.

Возможное решение — в нор-
мативном порядке предусмо-
треть возможность доставки ле-
карств аптечными организация-
ми, имеющими лицензию на 
фармдеятельность, с обязатель-
ным соблюдением требований, 
установленных законодательст-
вом РФ к хранению, перевозке, 
порядку отпуска (рецептурный 
или безрецептурный), имеющи-
ми штат сотрудников с профиль-
ным образованием и необходи-
мым уровнем компетенции. При 
этом очень важно ужесточить 
методы контроля за этим сег-
ментом фармрынка, законода-
тельно прописав возможность 
досудебной блокировки неле-
гальных сайтов.

Заказ лекарств 
через Интернет 
из лицензирован-
ной аптеки позво-
лит жителям труд-
нодоступных райо-
нов получить необ-
ходимую лекарст-
венную помощь

мнение  Для биопрепаратов 
нужна прогнозируемая 
карта риска

Отражение 
оригинала

Марина Журавлева,   
д.м.н., профессор кафедры клинической фармакологии  
и пропедевтики внутренних болезней Первого МГМУ 
им.И.М.Сеченова

В ПОСЛЕДНИЕ годы появились совершенно новые 
классы лекарств, в том числе иммунобиологические, в  
процессе производства которых принимают участие 
живые клетки. По своей сложности их молекулы несо-
поставимы с препаратами химического синтеза. В 
большинстве своем они предназначены для лечения за-
болеваний, которые являются наиболее значимыми 
для всего человечества: онкологических, онкогемато-
логических, системных ревматических, сахарного диа-
бета и т.д. Эти лекарства создали возможности для до-
стижения достаточно высокого качества жизни паци-
ентов. Но характерное для них соединение новизны, 
высоких технологий, больших затрат на их создание и 
оценку качества, сложности их регулирования на рын-
ке порождает немало вопросов.

Часто биопрепараты являются уникальными. Но они 
дороги, и ими невозможно обеспечить всех пациентов, 
которые в этом нуждаются. У фармпроизводства есть 
возможность получения биоподобных препаратов, кото-
рые могут с той же эффективностью лечить то или иное 
заболевание. Однако от того, насколько качественными 
они будут, зависит очень многое, поэтому их качество – 
не только медицинский, но и социальный вопрос. Это и 
качество жизни пациентов, и сохранение трудового по-
тенциала, и возможность для государства принимать 
участие в лекарственном обеспечении, и даже влияние 
на экономику страны в целом.

Однако подобие биопрепаратов невозможно дока-
зать так, как это делают для генериков. Для химических 
препаратов уже создан весь спектр методологий, кото-
рые гарантируют подтверждение их безопасности, ка-
чества и эффективности. В случае с биопрепаратами не 
может быть такого простого подхода. Уникальность про-
цесса их производства приводит к тому, что биопрепа-
рат каждый раз имеет свойства нового оригинального 
препарата, чего мы не видим в химических соединениях. 
Здесь полного воспроизведения не может быть, потому 
что в производстве участвуют живые клетки, популяции 
которых могут несколько отличаться друг от друга. А па-
циенты, для которых биопрепараты выпускаются, име-
ют сложные заболевания, причинно-следственные свя-
зи которых наукой пока не выяснены до конца. Но даже 
незначительное отличие в препарате для этих катего-
рий пациентов мо-
жет быть критично. 
Поэтому так важно 
иметь методологии, 
которые дают воз-
можность сравни-
вать между собой 
оригинальный и по-
добный биопрепа-
раты.

Конечно, все кли-
ницисты хотели бы, 
чтобы в сравнитель-
ных исследованиях 
присутствовала 
полноценная клиника. То есть чтобы проверялась не 
только биоэквивалентность – сравнение основных фар-
макокинетических параметров и элемента биодоступ-
ности двух препаратов на здоровых добровольцах. Если 
они совпадают при сравнении оригинальных препара-
тов химического синтеза и генериков, мы можем рас-
считывать, что и на пациентах их действие будет одина-
ковым. Но для биопрепаратов этого мало. При их иссле-
довании хотелось бы иметь результаты полноценных 
КИ – с участием пациентов, с получением полноценно-
го протокола и достижения основных эффектов, кото-
рыми он должен обладать. 

Еще одна сложность состоит в том, что больные 
даже с одним и тем же диагнозом разные. И если один 
препарат конкретному больному подходит, то другой 
этого же ряда может не подходить совсем. В ревматоло-
гической практике, например, есть понятие чувстви-
тельного показания. Чтобы понять, что биоподобный 
препарат будет работать точно так же, как оригиналь-
ный препарат, нужно найти это показание. Для многих 
препаратов их еще только предстоит определить – это 
большая работа на перспективу. Существует множест-
во критериев, по которым можно определить выбор 
препарата для конкретного пациента, но это может и 
должен сделать только его лечащий врач, который зна-
ет историю развития болезни, сопутствующие заболе-
вания, знает, какие другие препараты и другие методы 
лечения он получает.

В целом, у нас в стране создана хорошая система вы-
вода препаратов на рынок – по генерикам она гармони-
зирована со всеми международными требованиям. 
Наши фармпроизводства должны перейти на междуна-
родные правила GMP. Но у нас немало и медицинских 
проблем, связанных с применением лекарств.

Сейчас в Госдуме обсуждаются поправки в закон 
«Об обращении лекарственных средств». Одна из его 
новелл – предложение ввести механизм взаимозаменя-
емости биопрепаратов. Но за результат лечения и вы-
бор препарата для конкретного пациента по закону от-
ветственность несет врач. Если будет принято положе-
ние о том, что биосимиляр действительно сопоставим с 
оригинальным препаратом, то должны быть выработа-
ны и четкие критерии взаимозаменяемости, чтобы в 
практическом их применении не было никаких разноч-
тений. Оценка эффективности будет полной только при 
обязательном проведении сравнительных клинических 
исследований. 

Сегодня благодаря программе обеспечения необхо-
димыми лекарственными препаратами основная часть 
пациентов, нуждающихся в лекарствах, их получает, и 
это уже приносит свои результаты. Мы видим их в изме-
нении структуры и снижении общей смертности, сокра-
щении инвалидизации. Врачи уже привыкли ориентиро-
ваться на подходы доказательной медицины, фармакоэ-
кономику, качество жизни пациентов и оценку техноло-
гий здравоохранения. Этот комплекс обязательно нужен 
– без него возможны миллионы всяческих мнений, тен-
денций, стратегий и т.п. Но необходимо разрабатывать и 
поддерживать национальные клинические рекоменда-
ции и четко им следовать. Они должны дать ответы на на-
иболее сложные вопросы, стать алгоритмом действий 
для каждого врача. Возможности у нас сейчас колоссаль-
ные, как с точки зрения врачевания, так и с точки зрения 
обучения врачей. 

Нет сомнений, что класс биопрепаратов будет ра-
сти. Активизация этого процесса связана и с тем, что в 
ближайшие годы выходит из-под патентной защиты 
множество оригинальных препаратов. Однако ориги-
нальные препараты должны оставаться эталонами. А 
их «аналоги» должны быть сопоставимого качества и 
эффективности при положительном фармакоэкономи-
ческом профиле.

Подобие биопрепа-
ратов невозможно 
доказать таким же 
способом, как это 
делают для генери-
ков

Опыт Проблемы решаются там, где над ними работают

Никаких секретов нет
Татьяна Батенёва

К
ачество лекарственно-
го обеспечения жите-
лей регионов в стране 
во многом зависит от 
уровня доходов и орга-

низации этой работы. Краснояр-
ский край — одна из тех террито-
рий, где удается решать многие 
проблемы. За счет чего это полу-
чается и как в крае видят даль-
нейшие перспективы лекарст-
венного обеспечения? На вопро-
сы «РГ» ответил первый замести-
тель министра здравоохранения 
Красноярского края Вячеслав 
Добрецов.

— Как обстоят дела с лекарствен-
ным обеспечением в крае?
В я ч е с л ав   Д об  р е ц ов  :  Средства из 
бюджета на лекарственное обес-
печение выделяется, как прави-
ло, по двум блокам — обеспече-
ние стационарных больных и 
льготных категорий. Стациона-
ры получают лекарства за счет 
средств Фонда обязательного ме-
дицинского страхования (ОМС), 
в объеме более 2 млрд руб. Для 
обеспечения льготников из крае-
вого бюджета выделяется более 
миллиарда рублей в год. Наш 
край является одним из немно-
гих регионов, который может по-
хвастаться такой большой сум-
мой. Современными лекарства-
ми обеспечены у нас все больные 
с самыми тяжелыми заболевани-
ями, в том числе для таргетной 
терапии онкологических болез-
ней, для лечения кардиологиче-
ских недугов, в том числе и мето-
дом тромболизиса, для лечения 
новорожденных и полного спек-
тра антибактериальной терапии 
и т. д. Обеспечены и потребности 
пациентов по отдельным про-
граммам лечения хронических 
гепатитов и ВИЧ, часть средств 
для них поступает из федераль-
ного бюджета. Ежегодно увели-
чивается и объем средств для 
обеспечения дополнительной 
меры социальной поддержки ве-
теранов труда и пенсионеров, 
страдающих хроническими за-
болеваниями и не имеющих 
льгот по другим основаниям, на 
получение лекарств с 50-процен-
тной скидкой.

— Как обеспечено лекарствами 
сельское население?
Вячеслав Добрецов: Эта проблема 
непростая, и ее очень трудно ре-
шить каким-то одним способом 
— дать денег, или дать фельдшера, 
или построить модульный ФАП. 
Решение требует комплексного 
подхода. У нас в крае есть насе-
ленные пункты, куда добраться 
можно только авиатранспортом. 
Там и населения мало, и есть ка-
дровые проблемы — работают в 

основном фельдшеры предпен-
сионного или пенсионного воз-
раста. И тем не менее мы обяза-
ны обеспечить доступность ле-
карств и там. Для этого реализу-
ем поставку лекарств через 
фельдшерско-акушерские пун-
кты (ФАПы) на сумму около 25 
млн рублей в год. В отдаленных 
населенных пунктах, где нет ни 
аптечных, ни медицинских орга-
низаций организована выездная 
торговля. В крупных селах ле-
карства доставляются на дом, в 
том числе и препараты по про-
грамме «7 нозологий». Аптеч-
ных работников включают в со-
став выездных медицинских 
бригад, которые бывают в насе-
ленных пунктах, где нет аптек и 
ФАПов. В 366 малонаселенных 
пунктах аптечками для оказания 
первой медицинской помощи 
укомплектованы домохозяйст-
ва, проведено обучение ответст-

венных за них лиц. И если из сел 
поступают жалобы, к ним мы 
внимательно относимся.

— Планируете участвовать в про-
ведении пилотных проектов по 
лекарственному возмещению?
Вячеслав Добрецов: Мы направили в 
минздрав предложение о вклю-
чении края в список регионов, в 
которых будут реализовываться 
пилотные проекты по внедрению 
современной модели лекарст-
венного возмещения на основе 
референтных цен. Однако у нас 
есть и своя модель, которая реа-
лизуется в крае уже многие годы, 
и мы готовы ее транслировать и 
на другие направления в лекар-
ственном обеспечении. Мы гото-
вы участвовать в пилотах, чтоб 
легитимно и более подробно 
проанализировать наш опыт и 
продолжать работу в этом на-
правлении. Перед нами стоит за-

дача оптимизации расходной ча-
сти бюджета.

— Есть ли у вас трудности с про-
ведением аукционов по закуп-
кам лекарств для госнужд?
В я ч е с л ав   Д об  р е ц ов  :  Безусловно, 
трудности возникают. Сегодня, к 
сожалению, выбор торгового на-
звания лекарственного препара-
та оставлен за поставщиками — 
участниками размещения зака-
за, а не за врачами. Более того, 
поставщики нередко меняют до-
зировки, поставляют вместо тех 
форм выпуска, которые обозна-
чены в тендерных документах, 
другие. Законодательством это 
не запрещено. Надзорные  орга-
ны стоят на стороне конкурен-
ции — чтобы у нас было больше  
участников торгов, чтобы цена 
была минимальная. А у нас пока 
нет действенных механизмов 
для доказательства различий в 
эффективности и клинической 
значимости разных торговых на-
званий при закупках. Существу-
ют и проблемы в реализации 
программы по лекарственному 
возмещению. Сегодня мы не мо-
жем реализовывать ее, увеличи-
вая объем закупаемых препара-
тов, потому что, к сожалению, на 
торгах все равны. Даже префе-
ренция в 15%, которую имеют 
отечественные поставщики, не 
дает нужного результата. Рос-

сийский производитель либо 
снижает цену до минимальной 
рентабельности, что не позволя-
ет вкладывать средства в разви-
тие предприятия. Либо проигры-
вает Индии и Китаю, которые мо-
гут предложить еще более низ-
кую цену.

— В чем вы видите резервы для 
улучшение системы лекарствен-
ного обеспечения?
Вячеслав Добрецов: Локальные фар-
мпроизводители должны полу-
чать гарантированный госзаказ 
на определенный период време-
ни. При закупках нередко возни-
кают вопросы и по биоэквива-
лентности препаратов. С ней свя-
зана проблема индивидуальной 
непереносимости, в частности, 
вспомогательных веществ, вхо-
дящих в состав лекарства. Эта 
тема активно обсуждается, но 
пока еще не закрыта. Есть вопро-
сы и по перечню препаратов, ко-
торые можно закупать только по 
торговым названиям, и по ряду 
других инициатив. Их необходи-
мо решить на федеральном уров-
не, чтобы выполнить главную за-
дачу лекарственного обеспече-
ния — пациенты должны получать 
высококачественные лекарства 
по минимальным ценам.

Акцент

	 Для обеспечения лекарства-
ми льготников Красноярский 
край выделяет более милли-
арда рублей в год

Проблема доступности лекарствен-
ных средств сегодня стоит перед 
большинством регионов.

Не страхом, а мотивацией
К сожалению, террито-
риальные программы 
ОМС мало отражают 

специфику региональных про-
блем. Но если структура заболе-
ваемости разная, то задачи долж-
ны быть разными. Да и в условиях 
нехватки ресурсов нельзя стро-
ить планы по решению всего и вся. 
Например, в Татарстане разрабо-
тана программа с пониманием 
всех проблем и решениями, но 
уровень финансирования в 10 раз 
меньше, чем требуется. И такая 
ситуация практически везде в ре-
гионах. Поэтому  нужно обозна-
чить и полностью реализовать 
фокусные направления в каждом 
из типов территорий. Так, ска-
жем, в Ханты-Мансийске свои 
проблемы — описторхоз, инфек-
ционные заболевания и алкого-
лизм среди национальных мень-
шинств, но основное внимание в 
программе уделено высокотехно-
логичной медпомощи. А в Псков-
ской области с вымирающим на-
селением поставлена задача со-
хранения активности пожилых 
людей,  хотя там жуткий уровень 
смертности молодых от ДТП.

Мне кажется, что многие про-
блемы возникают от того, что 
нам не хватает смелости при-
знать очевидные вещи. Напри-
мер, в первичном звене у нас 
острый дефицит врачей. Мы пы-
таемся их туда всячески при-
влечь. Но нужно быть реалиста-
ми: в первичное звено они не 
пойдут, потому что там они — вра-
чи «второго сорта». Нужно изме-
нить организацию такой помо-
щи. Врачи стационара — и тера-
певты, и узкие специалисты — 
вполне могут вести амбулатор-
ный прием, как это делается во 
всем мире.

Давайте создадим частные 
практики — дадим врачам в арен-
ду и лизинг основные средства, 
поможем им с субсидированием 
кредитной ставки, предоставим 
им возможность прикреплять к 

себе и вести пациентов как врачи 
общей практики.

Финансирование по госзада-
нию они должны получать под-
ушевое и ориентированное на 
улучшение здоровья, а не на ко-
личество посещений. И тратить 
полученные деньги они должны 
не по росписи минздрава, а по 
своему усмотрению. Государст-
венная система финансирования 
слишком жесткая, а регулирова-
ние бюджетных учреждений не 
позволяет врачам использовать 
деньги на реальные нужды. Это 
единственный способ повысить 
эффективность системы и ре-
шить задачи по оплате труда вра-

чей, поставленные президентом. 
Они должны стать заинтересо-
ванными в хороших результатах 
своего труда.

Еще один путь повышения эф-
фективности — переход на серви-
сную модель здравоохранения. 
То есть передача основных 
средств с плеч государства в 
структуру тарифа. Если повы-
сить тариф на оказание медуслу-
ги до уровня «себестоимость 
плюс рентабельность», то станет 
все равно, кто ее оказывает. К 
примеру, дорогостоящая МРТ-ди-
агностика. Владелец оборудова-
ния пусть сам решает проблемы с 
помещением, подготовкой ка-
дров, расходными материалами. 
Он просто предоставляет услугу, 
а государство ее покупает для 
своих граждан. Это и есть госу-
дарственно-частное партнерст-
во. Не вовлекая участников в эко-

номические отношения, мы не 
привлечем их интерес к росту эф-
фективности.

А если не повысить эффектив-
ность системы здравоохранения, 
то нас ждут большие неприятно-
сти. Уже сейчас из-за малой до-
ступности бесплатной медицин-
ской помощи в головах пациен-
тов конкурируют стремление к 
лечению у профессионалов и са-
молечение. А наша система здра-
воохранения конкурирует с за-
рубежной, и очень жестко. Те, кто 
может заплатить за медицин-
скую помощь, уедут за границу. 
Уже сейчас существуют так назы-
ваемые «зуб-туры» в Белорус-

сию, где стоматологическая по-
мощь дешевле. Есть «диагности-
ческие поездки» в Израиль и 
«оздоровительные  путешест-
вия» в Швейцарию.  В результате, 
одной рукой вкладывая в систе-
му здравоохранения триллион за 
триллионом, другой рукой мы де-
лаем все, чтобы население этим 
не пользовалось. Кроме того, по 
мере улучшения нашего меди-
цинского образования наших 
врачей также будут перемани-
вать за рубеж. Так что для нас по-
вышение эффективности систе-
мы здравоохранения — вопрос 
выживания всей отрасли.

Понятие эффективности име-
ет несколько уровней — как объ-
ективных, так и субъективных, 
связанных с восприятием всеми 
участниками. Когда правительст-
ву докладывают, что у нас все 
улучшается, то масштаб проблем 

замазывается, и мы направляем 
усилия не туда. Если мы получа-
ем не совсем достоверную ин-
формацию, это грозит потерями. 
Статистики говорят, что 56 про-
центов смертности связано с сер-
дечно-сосудистыми заболевани-
ями. Но нередко реальной причи-
ной смерти являются совсем 
иные заболевания, а диагноз 
«сердечно-сосудистые заболева-
ния» ставится, поскольку это 
проще, и нет всеобщей и обяза-
тельной посмертной верифика-
ции В результате груз реальных 
болезней недооценивается, и 
ими адекватно не занимаются. А 
ведь потери для общества от сер-
дечно-сосудистых заболеваний 
вносят не самый большой вклад. 
Его несут нервно-психические 
болезни, но мы об этом практи-
чески не говорим. К 2030 году для 
молодого трудоспособного насе-
ления на первом месте будут 
именно они, а не диабет или он-
кология. Потому что к 2030 году 
от этих заболеваний уже будут 
созданы препараты для эффек-
тивного лечения, а психические 
заболевания до сих пор мало из-
учены и малопонятны.

Большой вклад в потери вно-
сит и дегуманизация нашей ме-
дицины. Человек в ней сталкива-
ется с равнодушием, невнимани-
ем, психологическим давлением. 
Отсутствие системы психологи-
ческой защиты – важнейшая зона 
неэффективности системы здра-
воохранения, поскольку приво-
дит к ухудшению состояния со-
матического (телесного) здоро-
вья. Задачей любой обществен-
ной системы является высокий 
уровень психологической защи-
ты своих граждан.

Человек должен знать: если с 
ним что-то случится, то защита 
есть, тогда не возникает истоще-
ния нервных ресурсов и значи-
тельно снижается уровень забо-
леваемости. Дегуманизация пе-
реводит общество в болезненное 

состояние, сопряженное с ухуд-
шением здоровья и потерей до-
полнительных ресурсов.

В целом для повышения эф-
фективности система здравоох-
ранения должна быть фрагмен-
тирована по трем направлениям 
активности. В отношении врачей 
необходима тактика, предусма-
тривающая грамотное использо-
вание их компетенций и време-
ни. Кроме материальной есть и 
нематериальная мотивация — 
престиж профессии, квалифика-
ция, желание служить обществу. 
На это нужно работать. Нельзя 
врачей без конца наказывать и 
пугать, ничего хорошего из этого 
не получится.

В отношении пациентов долж-
на быть другая тактика. Надо пе-
рестать рассматривать их как 
объект воздействия и сделать 
субъектом системы с полным на-
бором ответственности и прав. 
Современная медицина — это 
«станция техосмотра». И она мо-
жет только помочь поддержать 
биологические возможности ор-
ганизма, а человек должен сам 
ухаживать за сложным прибором 
под названием «организм». И, 
наконец, третье — система управ-
ления и организации. Она тоже 
делится на несколько составляю-
щих: финансирование, структу-
ра и наполнение технологиями.

На мой взгляд, приоритетной 
сейчас должна стать сервисная 
модель организации. Производи-
тели могут устраивать полигоны 
современной техники, куда вра-
чи смогут привести своего паци-
ента, и не надо покупать ее в ка-
ждую поликлинику. У нас сейчас 
МРТ на миллион населения в два 
раза больше, чем в Израиле, а ра-
ботают они в четыре раза мень-
ше. Нужно научиться хорошо ис-
пользовать то, что есть, а хорошо 
оно будет работать, когда есть 
мотивация в каждом звене, при-
чем позитивная, изначально на-
правленная на успех.

Акцент

	 Человек должен сам ухажи-
вать за сложным прибором 
под названием «организм»
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ситуация

В России нет
специальных
требований к
биосимилярам
Продукт 
с секретом

Ольга Неверова

С 16 по 18 октября в Санкт-
Петербурге прошел IX научно-
практический конгресс с между-
народным участием «Рацио-
нальная фармакотерапия 2014», 
организованный Комитетом по 
здравоохранению и Ассоциа-
цией клинических фармаколо-
гов Санкт-Петербурга. Одним из 
ключевых событий в рамках 
конгресса стал научный семинар 
«Биотерапевтические лекарст-
венные препараты – регулятор-
ные и клинические аспекты при-
менения», на котором ведущие 
представители медицинского и 
научного сообществ осветили 
особенности регулирования би-
отехнологических препаратов в 
различных регуляторных систе-
мах мира, в том числе в России, а 
также принципы, выработанные 
ВОЗ. Под биологическими ле-
карственными препаратами по-
дразумеваются лекарства, кото-
рые производятся с использова-
нием биотехнологических про-
цессов и методов и к которым 
применяется принципиально 
иной регуляторный подход, чем 
в отношении препаратов хими-
ческого синтеза. Говоря о био-
технологических препаратах, во 
всем мире уже давно принята 
формулировка «процесс опреде-
ляет продукт».

Четыре года назад ВОЗ сфор-
мулировала ряд требований к 
национальным регуляторным 
органам, которые включают в 
себя обязательное наличие осо-

бого регуляторного подхода, ко-
торый отличает биоподобные 
лекарственные препараты от ге-
нериков, поскольку генериче-
ский подход к этим препаратам 
неприменим. В соответствии с 
рекомендациями ВОЗ только 
препараты, которые одобрены 
на основании полноценного ис-
следования сопоставимости, то 
есть сравнительных исследова-
ний, могут называться биосими-
лярами – биоподобными препа-
ратами. Кроме того, был сделан 
отдельный акцент на необходи-
мости дополнительных усилий 
регуляторных органов в части 
системы фармаконадзора для 
биосимиляров и для биотехноло-
гических препаратов.

Однако в законе «Об обраще-
нии лекарственных средств» от-
сутствуют как какие-либо специ-
фические требования к реги-
страции биопрепаратов, так и их 
определение, что, впрочем, не 
помешало регистрации в России 
большого количества препара-
тов (более 40), которые называ-
ются «биоаналогами», и многие 
из них не проходили ни сравни-
тельных клинических исследо-
ваний, ни каких бы то ни было 
клинических исследований и 
были зарегистрированы по гене-
рическому принципу. Также все 
еще остаются нерешенными два 
больных вопроса: это отсутствие 
полноценного внедрения в Рос-
сии стандартов GMP и соответст-
вующего инспектората, а также 
отсутствие системы активного 
мониторинга в сочетании с край-
не низкой культурой репортиро-
вания о возможных негативных 
последствиях применения био-
подобных лекарств.

Безусловно, регуляторные 
органы в России понимают необ-
ходимость регулирования этой 
группы препаратов и внесения 
изменений в законодательство в 
части изменения требований к 
регистрации и обращению био-
препаратов. Однако предлагае-
мые изменения в законодатель-
ство требуют дополнительного 
обсуждения с профессиональ-
ным медицинским и научным 
сообществом, а также доработки 
поправок в соответствии с реко-
мендациями ВОЗ.

Только препараты, 
одобренные на осно-
вании сравнитель-
ных исследований, 
могут называться 
биосимилярами

дискуссия  Отрасль пора 
переводить на всеобщее 
лекарственное 
страхование

Медицина  
ждет экономии

Ольга Неверова

В условиях оптимизации бюджета особую важность 
приобретает создание эффективной системы рациональ-
ного использования лекарств на основе принципов дока-
зательной медицины. Эксперты обсудили возможности 
ее создания на «круглом столе» «Реализация Стратегии 
лекарственного обеспечения: создание эффективной си-
стемы рационального использования лекарственных 
препаратов на основе принципов доказательной меди-
цины» в Центральном НИИ организации и информати-
зации здравоохранения минздрава.

После нескольких лет относительного благополучия с 
финансированием и вливания немалых дополнительных 
средств наступило время экономить деньги и расходо-
вать их максимально эффективно. «В принципе, неплох 
и предложенный переход на оплату медпомощи по кли-
нико-статистическим группам (КСГ), —  считает дирек-
тор института, академик РАН Владимир Стародубов. — 
Однако налицо существенная разница по формирова-
нию тарифов между регионами — подчас в десятки раз. 
Как преодолеть эту разницу, чтобы она не сказалась на 
оказании медпомощи и на показателях здоровья населе-
ния? Надлежащее лекарственное обеспечение — второй 
по эффективности способ сокращения преждевремен-
ной смертности населения после профилактической ра-
боты. Именно поэтому большие надежды возлагаются на 
пилотные проекты по лекарственному возмещению 
минздрава».

Заместитель руководителя департамента  лекарст-
венного обеспече-
ния и регулирования 
обращения меди-
цинских изделий 
минздрава Влади-
мир Емельянов рас-
сказал о поправках в 
закон «Об обраще-
нии лекарственных 
средств», которые 
сейчас проходят об-
суждение в Госдуме. 
Подробно он остано-
вился на постанов-
лении правительст-
ва о правилах фор-
мирования ограни-
чительных перечней лекарственных средств, которые 
стали первым шагом по созданию единой номенклатуры 
лекарств для льготного обеспечения. «У нас вызывает 
большие нарекания система ценообразования, — сказал 
первый зампред Комитета Госдумы по охране здоровья, 
академик Николай Герасименко. — Почти 40% обращае-
мых на рынке лекарств не обладают доказанной эффек-
тивностью, отсутствует так называемая «Оранжевая 
книга» — документ, который позволяет считать препара-
ты с доказанной эффективностью взаимозаменяемыми. 
Самая серьезная ситуация может сложиться в связи с 
введением экономических санкций против нашей стра-
ны».

Замглавы ЦНИИ организации и информатизации 
здравоохранения Фарит Кадыров подчеркнул, что при-
нято уже немало стандартов и порядков оказания медпо-
мощи, но до сих пор нет четкого определения этих поня-
тий, как нет и обязательности выполнения стандартов 
лечения. Но врач и не может руководствоваться стандар-
том, он должен принимать решение, исходя из состояния 
больного и в его интересах. Применение специализиро-
ванной медицинской помощи может снизить смертность 
всего на 7—8%, а использование современных лекарст-
венных средств снижает ее на 25%, напомнил Камиль 
Сайткулов, председатель комитета по политике в обла-
сти здравоохранения AIPM, руководитель департамента 
правительственных и внешних связей компании «Глак-
соСмитКляйн». Вот почему необходимо перейти от су-
ществующей системы лекарственного обеспечения ко 
всеобщему лекарственному страхованию с дифференци-
рованной моделью покрытия. Ясно, что работа по совер-
шенствованию лекарственного обеспечения предстоит 
большая, резюмировал обсуждение президент Нацио-
нальной медицинской палаты профессор Леонид Ро-
шаль. И без увеличения финансирования здравоохране-
ния добиться кардинального улучшения невозможно.

Лекарственное 
обеспечение — 
второй по эффек-
тивности способ 
сокращения 
смертности после 
профилактики

Юрий Мочалин, 
директор по корпоративным связям и работе 
с государственными органами  
компании «АстраЗенека Россия»:

— Система государственного льготного лекарственного обеспе-
чения на амбулаторном этапе сегодня охватывает не более 10% 
населения России. При этом лекарства для детей старше трех лет, 
подростков и трудоспособного населения приобретаются за соб-
ственные средства граждан. В целом такая система настроена на 
лечение заболеваний на поздних стадиях или их осложнений, что 
неоправданно не только с медицинской и социальной точки зре-
ния, нo и с экономической. 
Принятая минздравом «Стратегия лекарственного обеспечения 
населения РФ на период до 2025 года» не содержит конкретного 
плана по решению этих проблем, подкрепленного финансовыми 
показателями. Но без их решения невозможно достичь целей, по-
ставленных президентом России в указах по совершенствованию 
системы здравоохранения от 7 мая 2012 года.
Однако нельзя не отметить и серьезный прогресс в этом направ-
лении: минздрав начал подготовку моделей лекарственного воз-
мещения, критериев отбора регионов, которые в 2015—16 годах 
примут участие в пилотных проектах внедрения новых схем ле-
карственного обеспечения, охватывающих более широкие слои 
населения и предусматривающих соплатежи. Мы рады, что пред-
ложения, подготовленные фармсообществом, приняты к рассмо-
трению и учтены. В частности, принят в работу и ряд рекоменда-
ций рабочей группы «Здравоохранение и фармацевтика» Кон-
сультативного совета по иностранным инвестициям (КСИИ) под 
председательством премьер-министра страны Дмитрия Медве-
дева. Мы надеемся, что сможем внести свой вклад в разработку 
конкретной модели новой системы лекарственного обеспечения 
на основе принципов возмещения и всеобщности и с учетом меж-
дународного опыта — для апробации ее в пилотных регионах.

комментарий

Законодательство  В Госдуме прошло первое чтение закона,  
важного для всех 

Правка на поправки

Федор Андреев 

В 
конце сентября прош-
ло первое чтение зако-
нопроекта поправок к 
Федеральному закону 
«Об обращении лекар-

ственных средств». Ему пред-
стоит еще пара полагающихся 
чтений, и все суждения, содер-
жащиеся в нем, обретут силу за-
кона. Сейчас еще есть возмож-
ность оценить, каких ошибок 
нужно избежать и какие правки 
заложить на следующие чтения, 
чтобы очередная перелицовка 
основного документа отрасли, 
уже десятая по счету, не привела 
к необходимости новых попра-
вок. 

За два года, которые ушли на 
подготовку десятой редакции, 
было подготовлено ровно столь-
ко же промежуточных редакций. 
Возможно, в ходе «склейки» всех 
вариантов между собой и возни-
кли терминологические неувяз-
ки, подмена базовых понятий и 
прочие неточности. Что-то из 
этого можно безболезненно ис-
править и привести в норму, что-
то не столь уж и значимо. Однако 
есть ряд «швов» и «родимых пя-
тен», оставшихся от отвергнутых 
вариантов, которые могут суще-
ственно повлиять на работу зако-
на. Постараемся определиться с 
некоторыми из них sine ira et 
studio — в соответствии с крыла-
тым латинским выражением 
«без гнева и пристрастия». 

Вопросы вызывают первые же 
статьи поправок. По мнению эк-
спертов, непродуманная замена 
определения «оригинальное ле-
карственное средство» понятием 
«инновационный лекарствен-
ный препарат» приведет к тому, 
что регистрации не будет подле-
жать немалый круг препаратов. 
Например, зарегистрированные 
ранее как «инновационные», но 
перестающие быть ими по исте-
чении патента на действующее 
вещество. Или лекарственные 
препараты с впервые регистри-
руемым в РФ международным 
непатентованным наименовани-
ем, но которые не имеют патен-
тной защиты на действующее ве-
щество (часто такие препараты в 
российской и международной 
практике имеют патент на спо-
соб производства). А также ле-

карства, не имеющие патента на 
действующее вещество именно в 
России. А впоследствии, при 
строгом следовании букве зако-
нопроекта, российские произво-
дители попросту не смогут реги-
стрировать свои препараты. Так-
же фактически нельзя будет за-
регистрировать и любые «биоа-
налоги». 

Основа основ фармацевтики — 
качество, эффективность и без-
опасность лекарств. Всеми этими 
свойствами обладают препара-
ты, произведенные в соответст-
вии с международными стандар-
тами GMP (надлежащей произ-
водственной практики. — Ред.). 
Они обязательны в нашей стране 
с 1 января нынешнего года. Вме-
сте с тем, прямого запрета на ре-
гистрацию препаратов, произве-
денных без GMP, в законопроекте 

нет, есть лишь некие отсылы к 
нормативам, которые на практи-
ке не работают. 

Например, при регистрации 
нового лекарства надо предста-
вить номер производственной 
лицензии (для российских про-
изводителей), а не документ, под-
тверждающий соблюдение нор-
мативов GMP на производстве. 
Он выдается соответствующей 
службой — инспекторатом. Но в 
очереди на проведение инспек-
торской проверки  у нас стоят 
500 только российских предпри-
ятий, хотя контрольное ведомст-
во способно провести не более 40 
проверок в год. Последние пред-
приятия попадут под инспекцию 
спустя 12,5 лет, не слишком пере-
живая все эти годы за GMP. 

Еще одна новация по качест-
ву: согласно законопроекту, ос-
вобождаются от клинических ис-
следований, в частности, по био-
эквивалентности, воспроизве-
денные лекарственные формы 
(дженерики) в любых лекарст-
венных формах, в случае их реги-
страции на территории России 
более 20 лет. Комментаторы этой 
новации ссылаются на междуна-
родный опыт. В Европе действи-
тельно дженерикам не проводят 
доклинические и клинические 
исследования. Но там все они 
строго соответствуют тому же 
GMP (чего у нас пока нет). Во-вто-
рых, дженерики соответствуют 
европейской Фармакопее, вклю-
чающей в себя подробные описа-
ния действующих и вспомога-
тельных веществ, а также мето-
дов анализа фармпродуктов. 

В российской фармакопее в 
отличие от европейской никакой 

конкретики нет, есть только об-
щие положения. В итоге каждый 
производитель имеет свой нор-
мативный документ на препарат, 
который представляет собой не-
кий микс — мешанину из всех 
фармакопей мира. При этом у 
каждого свои показатели качест-
ва, сильно отличающиеся друг от 
друга. Вот почему наша продук-
ция неоднородна, ее невозможно 
сопоставлять. 

Особая ситуация с биотехно-
логическими лекарствами. Ко-
нечно, очень хорошо, что в зако-
нопроекте появилось само поня-
тие — биопрепарат, но сегодня в 
нашей стране все препараты, вы-
веденные на рынок после ориги-
нального биопрепарата, называ-
ются «биоаналогами». А что по-
дразумевается под аналогично-
стью? В законопроекте об этом 

ничего не сказано. Хотя в России в 
разное время и по разным зако-
нам зарегистрировано более 40 
препаратов — больше, чем в какой-
либо другой стране мира, — на-
званных «биоаналогами». Мно-
гие из них не проходили клиниче-
ских исследований и были зареги-
стрированы по предельно упро-
щенному принципу. 

В поправках, предложенных к 
ФЗ-61, нет также специальных 
требований к регистрации и об-
ращению биоподобных препара-
тов, что не позволит разработать 
соответствующую нормативную 
базу. Взамен этого вводится про-
цедура подтверждения взаимоза-
меняемости, которая полностью 
интегрирована в процесс реги-
страции. Однако это два разных 
процесса: регистрация обеспе-
чивает допуск препарата на ры-
нок, а взаимозаменяемость уста-
навливается, исходя из научной 
составляющей и целей системы 
здравоохранения. В предложен-
ной форме законопроект вводит 
предпосылки для автоматиче-
ской замены биологических пре-
паратов, что противоречит миро-
вому регуляторному опыту и 
грозит серьезными рисками.

Минздрав изначально отстаи-
вал  противоположную точку 
зрения (биологические препара-
ты нельзя считать взаимозаменя-
емыми). Официальную позицию 
ведомства по этому вопросу мно-
жество раз публично озвучивала 
Елена Максимкина. Так, в декаб-
ре 2012 года она заявляла, что 
при внесении изменений в 61-ФЗ 
министерством предлагается 
остановиться на понятии «взаи-
мозаменяемый лекарственный 

препарат» пока только для тех 
лекарств, которые не являются 
биологическими. В мае 2013 года 
ее мнение не менялось: «На се-
годняшний день наши регулятор-
ные органы не готовы к тому, что-
бы принимать взаимозаменяе-
мость в отношении биологиче-
ских лекарственных препаратов. 
Думаю, это правильная позиция, 
прежде всего по отношению к па-
циентам». В июне того же года 
она отмечала: «Мы в настоящее 
время внесли в правительство 
именно ту версию, когда мы не 
рассматриваем пока взаимоза-
меняемость в отношении биоа-
налогов. В отношении биологи-
ческих лекарственных препара-
тов есть ряд таких процессов, ко-
торые являются более сложными 
и, которые требуют более тща-
тельного отношения к техноло-
гии производства, как к воспро-
изведению самого препарата в 
результате технологии этой, так 
и определенных ответных реак-
ций у пациента». Однако позже 
все же была представлена ны-
нешняя версия поправки.

В итоге взаимозаменяемыми 
назвали препараты с одним и тем 
же активным веществом, одина-
ковыми дозировкой, лекарствен-
ной формой и способами введе-
ния, равным терапевтическим 
эффектом и одинаковыми усло-
виями производства. Определе-
ние относится как к синтетиче-
ским, так и к биопрепаратам, что 
не может не вызывать опасений 
из-за абсолютной разницы меж-
ду ними как по составу, так и спо-
собам производства. Вот почему 
уже в ходе обсуждения поправок 
предлагалось включить в него 
специальные требования к регу-
лированию биологических и био-
подобных материалов. В них 
должны быть отражены реги-
страционные досье и экспертиза 
биоподобных препаратов, отлич-
ные от требований к лекарствам, 
полученным традиционные ме-
тодами химического синтеза. 

Как предлагают эксперты, для 
начала в России необходимо 
было обеспечить допуск на ры-
нок только качественных и эф-
фективных препаратов — шаг пер-
вый. Этому поспособствует вне-
дрение как нормативов GMP, так 
и GXP-практик (свод правил ла-
бораторной, клинической и т.д. 
практик). Затем определяется по-
рядок регистрации препаратов — 
второй шаг. И только в качестве 
третьего шага при наличии эф-
фективной системы фармаконад-
зора можно рассматривать во-
просы взаимозаменяемости. У 
нас все произошло с точностью 
до наоборот.

Показательно, как законопро-
ект представляли на суд общест-
венности на заключительном 
этапе. В конце мая в НИИ общест-
венного здоровья РАН обсуждали 
проблему биопрепаратов на уни-
кальной по составу участников 
экспертной сессии. На ней выя-

снилось, что никто не видел по-
следней редакции поправок, 
ушедших в правительство. В от-
вет на возмущение собравшихся 
начальник управления контроля 
социальной сферы и торговли 
Федеральной антимонопольной 
службы Тимофей Нижегородцев 
прокомментировал, что причи-
ны, по которым последнюю вер-
сию документа нельзя было вы-
ложить в публичное пространст-
во, неизвестны. Однако те, кто хо-
чет с ней ознакомиться, могут 
сами совместить то, что внесли 
независимо друг от друга в пра-
вительство минздрав и ФАС.

Надо ли удивляться, что в по-
следней версии документа, от-
правленного из правительства 
на рассмотрение в Госдуму, об-
наружились нормы, которые не 
обсуждались ранее. Обеспокоен-
ность этим фактом подтвержда-
ется в том числе письмом Госу-
дарственно-правового управле-
ния президента РФ в адрес аппа-
рата правительства, в котором 
говорится о необходимости про-
ведения в Государственной Думе 
широкого обсуждения проекта 
закона с привлечением предста-
вителей профессионального и 
экспертного сообщества, обще-
ственных объединений по защи-
те прав граждан в сфере охраны 
здоровья. 

Законопроект принят в пер-
вом чтении. Возникает вопрос: 
что в случае принятия законо-
проекта без изменений будем 
иметь мы, пациенты? Одно из по-
следствий — в Россию по-прежне-
му смогут везти биотехнологиче-
ский мусор под видом «биоана-
логов», поскольку четких крите-
риев их допуска на наш рынок, 
гармонизированных с междуна-
родными нормами и практика-
ми, пока не создано. А ведь этими 
«препаратами»  будут лечить са-
мые серьезные заболевания. По-
прежнему едва ли не все лекарст-
ва из первой десятки наиболее 
продаваемых препаратов на За-
паде не рискнут применить даже 
ветеринары, поскольку они обхо-
дятся без доказанной эффектив-
ности. А задуманная в рамках за-
конопроекта ревизия всего рын-
ка препаратов (это более 35 тыс. 
досье) с 2015 по 2018 год для под-
тверждения их взаимозаменяе-
мости парализует все другие 
процессы экспертизы. Такое уже 
случалось в 2010—2012 годах, 
когда все регистрационные про-
цедуры были блокированы на 
многие месяцы из-за проверки 
примерно 9 тыс. регистрацион-
ных досье. 

Но пока работа над законо-
проектом продолжается, нам, па-
циентам, остается надеяться на 
лучшее и на здравый смысл депу-
татов и экспертов, которые будут 
работать над поправками к по-
правкам.

Акцент

	  Основа основ фармацевтики 
— качество, эффективность 
и безопасность лекарств

ЦИФРА

500
российских 
предприятий 
стоят в очереди на проведение 
инспекторской проверки

Сторонникам и противникам попра-
вок в 61-ФЗ предстоит провести 
еще не один поединок.
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