
регуляторика / 
Инновационные 
препараты должны быть 
доступны пациентам 

Бег с препятствиями 

Николай Демидов,  
генеральный директор компании IQVIA Russia&CIS 

Доступ к современным методам лечения и эффектив-
ным препаратам является одним из основных показа-
телей развитости и устойчивости системы здравоохра-
нения любой страны. Всемирная организация здраво-
охранения рассматривает понятие «доступность ле-
карств» в двух аспектах:

— физическая доступность — это наличие качествен-
ных, эффективных и безопасных лекарственных 
средств;

— экономическая доступность — это и вопрос стои-
мости лекарственных средств для потребителя, и дей-
ствующая система государственного финансирования 
(обеспечение стационарных больных, полное или ча-
стичное возмещение лекарственного обеспечения). 

Современная медицина невозможна без высокоэф-
фективных инновационных препаратов. Их доступ-
ность для пациентов — ключевой показатель развито-
сти системы здравоохранения и фармотрасли в целом. 

Включение инновационных препаратов в государ-
ственную систему лекарственного обеспечения пред-
ставляет собой баланс между стремлением обеспе-
чить пациентов современными и эффективными 
средствами лечения и расходами бюджета на покры-
тие дорогих инновационных препаратов. Достижение 
такого баланса — задача не из простых. Компания 
IQVIA совместно с Европейской федерацией фарма-
цевтической индустрии и ассоциаций (EFPIA) прове-
ла исследование доступности инновационной тера-
пии в 30 европейских странах, включая Россию, в 
2016—2018 годах. 

По уровню обеспеченности инновационной терапи-
ей (в 2016—2018 годах), определяемому как количество 
зарегистрированных инновационных препаратов, Рос-
сия среди 30 стран находится в конце второй десятки — 
на уровне таких восточноевропейских стран, 
как Словакия, Чехия и Венгрия, опережая при 
этом Польшу, Турцию и Болгарию. 

тренды / «Регуляторная 
гильотина» призвана 
устранить устаревшие  
и дублирующие нормы 

Отсечь лишнее 

Елена Попова,  
старший директор по регуляторным вопросам  

и политике в области здравоохранения АIPM, к.м.н. 

На протяжении последних лет в России осуществляет-
ся реформа контрольно-надзорной деятельности, по-
следовательным развитием которой стал новый меха-
низм — «регуляторная гильотина». 

Это предполагает «отсечение» всех устаревших 
норм, начиная с советских актов и заканчивая более 
современными, но тоже устаревшими по содержа-
нию, а также пересмотр предъявляемых к участникам 
рынка обязательных требований — исключение ду-
блирующих норм и их актуализацию. 

Для реализации этого подхода председатель пра-
вительства РФ Дмитрий Медведев 29 мая с.г. утвердил 
«дорожную карту» ревизии нормативных докумен-
тов, которая должна завершиться к 2021 году. Она за-
трагивает и область обращения лекарств, содержа-
щую большое количество обязательных требований к 
участникам фармрынка. 

Признавая необходимость строгого регулирования 
сферы обращения лекарственных средств в силу ее 
специфики и социальной значимости, тем не менее 
нельзя не отметить в отрасли большое количество ре-
гуляторных проблем, накопленных за последние годы. 
Они могут быть эффективно разрешены в том числе и 
с использованием «регуляторной гильотины». 

Одной из основных проблем регулирования обра-
щения лекарств является разрыв регуляторной це-
почки и вывод регулирования части ее неотъемле-
мых элементов (например, производства) из 
сферы ответственности органов здравоохра-
нения.
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Перспективы / 
У индустрии 
остаются 
вопросы  
к маркировке 

Цепочка  
не готова 

Ольга Неверова 

1 октября началась обязатель-
ная маркировка лекарствен-
ных препаратов из перечня 
программы «7 высокозатрат-
ных нозологий» (7 «ВЗН»). 
А обязательной маркировка 
всех лекарств на российском 
рынке станет с 1 января 2020 
года, то есть через три месяца. 

Отрасль планомерно гото-
вилась к началу этого серьезно-
го проекта. Но, как известно, 
правила игры серьезно измени-
лись год назад и до сих пор про-
должают существенно менять-
ся. Как это отразится на выпол-
нении тех задач, которые по-
ставлены перед проектом? Го-
товы ли все участники цепочки 
мониторинга движения препа-
ратов к старту?

— Тут есть несколько ключе-
вых зон, требующих присталь-
ного внимания и анализа, — го-
ворит председатель комитета по 
индустриальной политике Ассо-
циации международных фарма-
цевтических производителей 
(AIPM) Михаил Хазанчук. — Во-
первых, это возможность печа-
ти криптокода, наличие которо-
го в контрольно-идентификаци-
онном знаке, как известно, зна-
чительно усложнило печать 
средства идентификации. И про-
диктовало необходимость суще-
ственной модернизации обору-
дования для печати и системы 
агрегирования, а также разра-
ботки новых IT-решений для 
полного цикла генерации и об-
мена криптоданными в инфор-
мационной системе производи-
теля и взаимодействия ее с си-
стемой мониторинга движения 
лекарственных препаратов 
(МДЛП). Это, несомненно, тре-
бует времени и ресурсов. 

По данным производителей, 
результаты пилотного тестиро-

вания печати криптокода и 
агрегирования оказались неу-
довлетворительными. Участни-
ки пилота заявили, что для обе-
спечения печати криптокода 
любым типом установленного 
оборудования необходимо 
уменьшить его размер, и он 
должен быть меньше 20 симво-
лов. Казалось, регулятор это 
требование услышал. В конце 
августа было одобрено измене-
ние в постановление прави-
тельства № 1556 от 14 декабря 
2018 года «Об утверждении По-
ложения о системе мониторин-
га движения лекарственных 
препаратов для медицинского 
применения», предусматрива-
ющее сокращение длины крип-
токода. И он был сокращен — с 
88 до 44 символов. 

Это в какой-то степени ре-
шает проблемы производите-
лей, которые устанавливают 
оборудование на производ-
ственной линии «с нуля». Но та-
ких компаний не так уж и мно-
го. А для производителей, уста-
новивших маркировочное обо-
рудование в соответствии с на-
чальными требованиями про-
екта, и сокращенный размер 
криптокода по-прежнему тре-
бует серьезных технических 
доработок производственных 
линий.

Вторая проблема, требую-
щая внимания для обеспечения 
готовности проекта к промыш-
ленному запуску, — это неготов-
ность информационных систем 
участников обращения ле-
карств, которые в большинстве 
пока находятся в процессе раз-
работки. Для их модернизации, 
говорят специалисты, произво-
дители оборудования и IT-
решений должны обеспечить 
интерфейсы взаимодействия 
между производственными ли-
ниями и информационной си-
стемой оператора для генера-
ции номеров. 

Адаптировать эти програм-
мы под процессы каждой ком-
пании, установить об-
новление и протести-
ровать его.

Готовые IT-решения 
для фармацевтиче-
ской отрасли  
и системы МДЛП  
появятся только  
во втором квартале 
2020 года 

ПРАКТИКА / Неточности 
при расчете начальной 
максимальной цены 
контракта привели  
к срыву аукционов 

Цена параграфа 

Алексей Федоров,  
главный юрист экспертно-консультационного центра 

Института госзакупок 

Порядок обоснования начальных цен контрактов при 
закупке лекарственных препаратов был установлен 
Минздравом России почти два года назад. Его критико-
вали с момента принятия, но реальные последствия 
его применения стали очевидны после первой полови-
ны 2019 года. В целом по стране были признаны несо-
стоявшимися более четверти всех закупок лекарств.  
В отдельных регионах этот показатель приблизился к 
50 процентам. 

Одной из ключевых причин стало вступление в силу 
с января 2019 года положений приказа минздрава от 
26.10.2017 г. № 871н об обязательном применении ре-
ферентных цен, формирующихся на основании сведе-
ний о ценах препаратов в ранее заключенных контрак-
тах. Референтные цены напрямую зависят от правиль-
ности заполнения заказчиками по всей России данных 
в реестре контрактов. Но свою роль сыграл человече-
ский фактор, и некорректные сведения повлекли зани-
жение референтных цен по отдельным препаратам в 
десятки и даже в сотни раз. Приказ требовал приме-
нять минимальную из выявленных цен и про-
водить повторные закупки не по рыночной, 
а по несколько повышенной цене. 

Андрей Мешковский,  
доцент кафедры промышленной 

фармации Первого 
Московского государственного 

медицинского университета 
им. И.М. Сеченова 

В этом году по решению рос-
сийских регуляторных ор-
ганов было впервые прио-

становлено применение ряда 
лекарственных препаратов в 
связи с выявлением несоответ-
ствий правилам GMP в ходе ин-
спектирования их производите-
лей. При этом в некоторых слу-
чаях выявленные несоответ-
ствия не были связаны с риском 
причинения вреда жизни или 
здоровью потребителей. Но в 
результате приостановки в си-
стеме лекарственного обеспе-
чения могут исчезнуть с рынка 
важные в клиническом отноше-
нии препараты, в том числе не 
имеющие адекватной замены.

В документах ВОЗ подчерки-
вается, что эффективные регу-
ляторные системы являются 
важным компонентом совер-
шенствования систем здравоох-
ранения и содействуют улучше-
нию результатов лечебно-про-
филактической работы. Неэф-
фективные системы ограничи-
вают доступность результатив-
ных и безопасных лекарств и 
медицинских изделий высокого 
качества.

Принятие рег уляторных 
решений, безусловно, должно 
строиться на комплексной си-
стеме оценки рисков. Факты 
говорят о том, что в работе 
российского инспектората по 
GMP есть существенные недо-
статки. В первую очередь это 
слабое взаимодействие ин-
спекторов с экспертами, оце-
нивающими регистрацион-
ные досье, и отсутствие ана-
лиза рисков для качества ле-
карственных средств, кото-
рые могут быть связаны с не-
соблюдением правил GMP.

Слабое взаимодействие ин-
спекторов с экспертами являет-
ся частью более общей пробле-
мы интеграции отдельных регу-
ляторных функций. Сейчас ин-
теграция рассматривается как 
важнейшая тенденция в отрас-
левой контрольно-надзорной 
практике. В большинстве стран 
с признанной на международ-
ном уровне системой регулиро-
вания лекарственного рынка 
важнейшие разделы контроля и 

надзора являются сферой ответ-
ственности одного органа. Та-
кая структура — часто она назы-
вается агентством — находится в 
составе ведомства охраны об-
щественного здоровья, но впол-
не автономна в повседневной 
деятельности, что позволяет ко-
ординировать направления ре-
гуляторной деятельности на 
принципах их взаимной под-
держки и усиления.

Значительное внимание при 
этом уделяется взаимодей-
ствию инспекционных служб и 
специалистов, рассматриваю-

щих заявки на регистрацию 
препаратов. В США, например, 
сотрудники центров по оценке 
лекарств (CBER и CDER) актив-
но участвуют в рассмотрении 
итогов инспектирования про-
изводителей по GMP и в выборе 
постинспекционных действий. 
В европейских странах распро-
странена практика рассмотре-
ния выводов или проектов отче-
тов об инспектировании с уча-
стием руководителей инспек-

торатов и наиболее опытных 
аудиторов. 

В соответствии с курсом на 
интеграцию регуляторных 
функций расширяется практи-
ка включения в состав инспек-
ционных групп специалистов 
медико-биологического профи-
ля, например, из числа экспер-
тов, занятых рассмотрением ре-
гистрационных досье. 

Эти меры дают возможность 
повысить объективность реше-
ний инспекционных служб по 
оценке критичности выявлен-
ных нарушений.

Анализ рисков для качества 
лекарств, связанных с несоблю-
дением правил GMP, является 
одним из ключевых инструмен-
тов в работе инспектората ЕС и 
рекомендациях Евросоюза, 
PIC/S и ВОЗ. При этом использу-
ются принципы управления ри-
сками для качества лекарств 
как на этапе выбора приорите-
тов для инспектирований, так и 
в ходе проведения конкретных 
инспекционных проверок.

Широко распространена 
практика классификации несо-
ответствий правилам GMP по 
степени риска вреда для здоро-
вья и жизни потребителей, т.е. 
пациентов. Категории выявлен-
ных несоответствий учитыва-
ются при выборе постинспек-
ционных регуляторных дей-
ствий в отношении обследован-
ных площадок.

В последние годы органы 
здравоохранения многих стран 
уделяют значительное внима-
ние предотвращению времен-
ных перебоев в поставках ле-
карственных препаратов. Об-
суждение этой проблемы на 
ряде международных форумов 
позволило установить, что од-
ной из причин возникновения 
дефектуры лекарств является 
применение неоправданно 
жестких регуляторных мер к 
участникам рынка (производи-
телям, оптовикам, аптечным 
организациям) в связи с вопро-
сами соблюдения требований к 
качеству продукции. 

С учетом этого продвинутые 
регуляторные органы придер-
живаются политики осторожно-
го, взвешенного применения за-
претительных санкций в случа-
ях незначительных отклонений 
от установленных стандартов. 
Речь, безусловно, не 
идет о компромиссах в 
отношении качества. 

прямая речь / Госдума рассматривает поправки в законодательство, 
которые модернизируют систему закупки лекарств

Барьеры надо снижать 
Татьяна Батенёва 

С
истема государственных 
закупок лекарств вызы-
вает критику не первый 
год. Она довольно гро-
моздка, зарегулирована 

и подчас не позволяет обеспе-
чить и систему здравоохране-
ния, и льготные категории па-
циентов всем необходимым. О 
том, как депутаты Госдумы пы-
таются навести порядок в этой 
проблеме, «РГ» рассказал член 
Комитета Госдумы по бюджету 
и налогам Айрат Фаррахов. 

Айрат Закиевич, в этом году 
уже был принят большой па-
кет поправок в 44-ФЗ, кото-
рые касаются закупочных 
процедур, и сейчас готовит-
ся второй пакет. Улучшит 
ли это лекарственное обеспе-
чение населения? 

Айрат Фаррахов: Согласно докладу 
Счетной палаты, представлен-
ному в Думе по итогам 2018 
года, 38 процентов нарушений 
выявлено в госзакупках. Объем 
ассигнований федерального 
бюджета, направляемых на ле-
карственное  обеспечение 
граждан, в 2019 году составля-
ет 146 миллиардов рублей. За 
счет ресурсов ОМС на закупку 
лекарств будет направлено 204 
миллиарда, субъекты Федера-
ции на эти цели направляют 
около 80 миллиардов. Суммы 
огромные. Но в первом полуго-
дии 2019 года уже было сорва-
но более четверти тендеров с 
суммарным объемом до 40 
миллиардов рублей. Причина — 
неоправданное усложнение си-
стемы закупок лекарств. Ре-
зультат — сорванные поставки, 
в основном в регионах. То есть 
пациенты не получили своев-
ременно необходимые препа-
раты, гарантированные госу-
дарством. В весеннюю сессию 
мы приняли 128 поправок в 
ФЗ-44. Они были нацелены в 
основном на упрощение проце-
дуры закупок, повышение про-
зрачности и снижение барье-
ров. Но поправок было пред-
ставлено значительно больше, 
однако часть из них нуждалась 
в доработке.

Доработанные поправки и 
вошли во второй пакет? 

Айрат Фаррахов: Мы вместе с пер-
вым заместителем руководите-
ля фракции «Единой России» 
Андреем Исаевым направили в 
рабочую группу по совершен-
ствованию ФЗ-44 и правитель-
ство семь приоритетных пред-
ложений и еще 13 предвари-
тельных, над которыми необ-
ходимо еще поработать. В па-
кет входят несколько важных 
поправок, которые носят си-
стемный характер. Первая — об 
исключении закупок путем 
проведения запроса предложе-

ний — в обычной и электронной 
формах. Вторая касается раз-
решения закупать наркотиче-
ские средства у уполномочен-
ной организации без проведе-
ния торгов. Дело в том, что в 
соответствии с Федеральным 
законом «О наркотических 
средствах и психотропных ве-
ществах» у нас в стране введе-
на государственная монополия 
на виды деятельности, связан-
ные с оборотом наркотических 
средств и психотропных ве-
ществ. Каждый субъект РФ сво-
им нормативным актом опре-
деляет  одну уполномоченную 
организацию. Минпромторг 
России утверждает квоты на 
производство и предприятие-
изготовитель. Но заказчик не 
имеет права заключить пря-
мой договор с уполномоченной 
организацией. Он вынужден 
объявлять торги на закупку 
наркотических средств и пси-
хотропных веществ, лишь фор-
мально соблюдая требования 
закона о контрактной системе. 
Это затягивает сроки, приво-
дит к лишним затратам. При-
нятие поправки будет способ-
ствовать развитию паллиатив-
ной помощи и сокращению бю-
рократических процедур. Мы 
также предложили включить в 

ФЗ-44 разрешение закупать 
лекарства для льготных катего-
рий граждан без доведенных 
лимитов финансирования. На-
пример, разрешить закупку на 
следующий год на сумму, не 
превышающую полугодовой 
лимит. 

Почему возникло это предло-
жение? 

Айрат Фаррахов: Государство обя-
зано с 1 января обеспечить ле-
карствами льготные катего-
рии, в том числе и вернувшие 
себе право на получение госу-
дарственной социальной помо-
щи. Такие закупки имеют зна-
чительный объем (с учетом до-
зировок и лекарственных форм 
это более 600 позиций). По-
ставщики должны быть опреде-
лены не менее чем за 4—5 меся-
цев до начала отпуска гражда-
нам лекарств (то есть жела-
тельно еще в августе), чтобы 
все успели провести торги, под-
писать контракты и до 20 дека-
бря поставить закупленные 
препараты на склад. А феде-
ральный закон о бюд-
ж ете  п р и н и м а етс я 
позже.

A5A4

коллизия / Одной из причин дефицита лекарств может стать применение 
неоправданно жестких регуляторных мер 

Проще запретить 

Вопрос взаимозаменяемости  
лекарственных препаратов всегда  
нужно решать с учетом интересов  
пациентов
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На пути к цели приходится прео-
долевать трудности, которые 
порой кажутся непреодолимыми.
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Айрат Фаррахов: За счет ресурсов ОМС на закупку лекарств в этом году 
будет направлено 204 миллиарда рублей.  
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При этом министер-
ство неоднократно в 
своих письмах инфор-

мировало, что референтные 
цены, размещенные в единой 
информационной системе в 
сфере закупок, на самом деле 
не являются референтными. 
Однако эти письма не имеют 
статуса правовых актов, поэто-
му многие заказчики, опасаясь 
наказания со стороны кон-
трольных органов, все равно 
использовали эти цены в своих 
закупках, что и привело к сры-
вам аукционов в первом полу-
годии.

В сентябре Минздрав России 
принял решение о разработке 
нового порядка обоснования 
начальной (максимальной) 
цены контракта, что было пози-
тивно воспринято как рынком, 
так и заказчиками. Однако раз-
мещенный регулятором в ин-
тернете проект для обществен-
ного обсуждения показывает, 
что революции ожидать не сто-
ит, изменения будут носить 
лишь эволюционный характер.

Так, сохранена первоначаль-
ная концепция обязательного 
объявления заказчиком закуп-
ки по минимальной цене. Она 
должна выявляться по резуль-
татам применения четырех ме-
тодов: анализа рынка, тарифно-
го метода (с использованием 
предельных отпускных цен про-
изводителей препаратов из Пе-
речня ЖНВЛП), средневзве-
шенной цены по результатам 
закупок самого заказчика за по-
следние 12 месяцев и уже упо-
мянутой референтной цены. 
Представляется, что такой под-
ход как минимум несправедлив 
в отношении заказчиков — вся 
ответственность за своевремен-
ное лекарственное обеспечение 
граждан остается за ними, но 
при этом приказ федерального 
министерства создает условия, 
увеличивающие риски срыва 
закупок.

Эксперты предлагали разре-
шить заказчикам обосновывать 
цену методом анализа рынка 
(сопоставимых рыночных цен), 
ограничив при этом только 
верхнюю планку цены средне-
рыночными значениями. Так 
была бы обеспечена надлежа-
щая степень свободы заказчи-
ков в определении начальной 
цены и одновременно исключе-
на возможность ее завышения. 
К сожалению, это предложение 
признано преждевременным. 

В то же время минздрав от-
крыт к обсуждению иных меха-
низмов совершенствования по-
рядка обоснования начальной 
цены, что позволяет надеяться 
на улучшение ситуации даже 
при сохранении действующей 
концепции. Но для этого при-
дется урегулировать ряд пун-
ктов приказа № 871н. Во-
первых, нуждается в доработке 
порядок расчета референтной 
цены. Действующая архитекту-
ра Единого справочника-ката-
лога лекарственных препара-
тов, лежащего в основе рефе-
рентных цен, предусматривает 

слияние в единые группы пре-
паратов с одним международ-
ным непатентованным наиме-
нованием в эквивалентных ле-
карственных формах и дозиров-
ках. При этом не учитываются 
никакие другие различия меж-
ду лекарствами. 

Так, постановление прави-
тельства от 15.11.2017 г. 
№ 1380 позволяет заказчикам в 
документации о закупке указы-
вать специфичные формы вы-
пуска, наличие (отсутствие) 
вспомогательных веществ, 
иные особенные характеристи-
ки, обоснованные реальной по-
требностью заказчика. Но ре-
ферентная цена рассчитывает-
ся как средневзвешенная по 
данным контрактов на постав-
ку всех входящих в одну группу 
препаратов. Соответственно, 
например, при закупке препа-
рата в дорогой форме выпуска 
(шприц-ручка) референтная 
цена будет учитывать и цены на 
такой же препарат во флаконах, 
которые, безусловно, значи-
тельно дешевле.

Как бы ни совершенствовал-
ся порядок обоснования на-
чальной (максимальной) цены, 
но без предоставления заказчи-
ку возможности использования 
референтных цен по более уз-
ким группам препаратов либо 
вообще отказа от использова-
ния таких цен — в особых случа-
ях, число несостоявшихся заку-
пок останется значительным.

Второй вызывающий вопро-
сы пункт приказа № 871н — 
определение цены повторной 
закупки. В нем предусмотрено 
многоэтапное постепенное по-
вышение цены в каждой после-
дующей закупке, что может по-
влечь целую цепочку несосто-
явшихся торгов. При измене-
нии этого порядка должна быть 
предусмотрена возможность 
перехода к закупке по реаль-
ным рыночным ценам уже на 
второй закупке, чтобы не под-
вергать риску пациентов.

Еще одна важная задача — 
определение перечня случаев, 
когда заказчик может не учи-
тывать цены на препараты при 
использовании реестра пре-
дельных отпускных цен произ-
водителей и расчете средне-
взвешенной цены по своим ис-
полненным контрактам. Ясно, 
что не следует заставлять ис-
пользовать цены на препараты, 
отсутствующие в данный мо-
мент на рынке, а также цены в 
контрактах, исполнявшихся с 
нарушениями. А в целом цены 
ранее исполненных контрак-
тов должны приниматься (или 
не приниматься) к расчету с 
учетом особенностей условий 
их исполнения.

От того, насколько успешно 
Минздрав России справится с 
решением всех этих вопросов, 
во многом зависит лекарствен-
ное обеспечение населения и 
стабильность работы государ-
ственных медицинских органи-
заций по всей стране. 

Порядок расчета 
референтной цены 
требует существен-
ной доработки

Принятый подход  
к формированию 
НМЦК не должен 
лишать пациента 
лекарств

Барьеры  
надо снижать

Распределить ассигнования на эти цели до его 
принятия невозможно. Кроме того, норма-
тивно-правовой акт правительства РФ о рас-

пределении субвенций субъектам РФ на финансовое 
обеспечение этой социальной услуги принимается, 
как правило, в конце декабря. А лимиты бюджетных 
обязательств и предельные объемы финансирования 
доводятся только в феврале следующего года. Соответ-
ственно, торги на второй квартал следующего года ре-
гионы могут объявить не раньше марта. В результате 
лекарства могут быть поставлены не раньше июля. Из-
за этого с марта по середину июля пациенты не получа-
ют необходимых лекарств, что, конечно, вызывает со-
циальную напряженность. Наша поправка эту ситуа-
цию исправит. 

Еще одна внесенная вами поправка касается долго-
срочных контрактов при закупке иммунобиологи-
ческих препаратов, в первую очередь вакцин. Чем она 
вызвана? 

Айрат Фаррахов: Национальный календарь прививок пред-
усматривает вакцинацию от 12 инфекционных заболе-
ваний. Во многих развитых странах он шире и охваты-
вает больше инфекций. Расширение календаря опреде-
лено в качестве одного из приоритетных направлений 
для здравоохранения. На закупки вакцин для календаря 
в этом году выделено 18 миллиардов рублей, но на его 
расширение дополнительных средств нет. Особенность 
отрасли в том, что процесс создания и производства им-
мунобиологического препарата очень долгий (до 10 
лет) и технически сложный. 

Мы считаем, что долгосрочные контракты дадут 
предприятиям возможность возврата инвестиций, 
вложенных в разработку и вывод новых вакцин на ры-
нок, обеспечат перспективное планирование произ-
водства. А госзаказчик наряду с экономией бюджет-
ных средств получит новые вакцины и расширение на-
ционального календаря прививок без дополнительных 
ресурсов.

Существующая система госзакупок лекарств кри-
тикуется из-за использования единственного кри-
терия — цены. Есть ли у законодателей планы по 
расширению критериев? 

Айрат Фаррахов: Внедрение концепции  4П медицины в 
государственном здравоохранении провозглашено 
Минздравом России. Персонализация, активное раз-
витие биоаналогов, вопросы взаимозаменяемости ле-
карств требуют применения совсем иных методов 
оценки при госзакупках. Негосударственные  частные 
клиники не используют для этих целей аукционы.  
Критерий цены там не является ключевым. Мне кажет-
ся, что при условии активной цифровизации буду-
щее — не за закупками по конкурсу, а за предоставле-
нием услуги по обеспечению необходимым препара-
том и медизделием. Пример: хирург проводит проце-
дуру стентирования. У него должен быть не один стент, 
а выбор из 15, потому что он не знает, какой именно 
понадобится конкретному пациенту. И в идеале опла-
та должна быть за тот, который использован. То же са-
мое с лекарствами — у врача должен быть выбор при 
лечении одной и той же патологии у разных больных. 
Мы не сможем обеспечить качество лечения без этого. 
И, конечно, ни одна страна не сможет выдержать по-
стоянного роста расходов на медицинскую помощь, 
поэтому необходимо повышать значение прямых пе-
реговоров с производителем.

В мире используются разные подходы к включению 
препаратов в ограничительные перечни (ЖНВЛП 
и др.). Как вы считаете, нужны ли они сегодня? 

Айрат Фаррахов: Ограничительные списки необходимы, 
они выполняют ряд важных функций. Но важно обеспе-
чить баланс между перечнями, гарантиями государства 
по лекарственному обеспечению граждан и его возмож-
ностями по финансовому обеспечению этих гарантий. 
Иначе возникает серьезнейшая кадровая проблема — 
врачи уходят, они не хотят работать в условиях, когда 
система не сбалансирована и они не могут назначить 
больному препарат, не узнав предварительно, есть ли 
он в наличии. Но в первую очередь необходимо опреде-
литься с моделью дальнейшего развития лекарственно-
го обеспечения: будет ли это лекарственное страхова-
ние, возмещение, элементы соплатежа и т.д.  Мне кажет-
ся, что это позволит добиться лучших результатов при 
имеющихся финансовых ресурсах. 

Для снижения цен на лекарства в мире используют-
ся разные механизмы: долгосрочные контракты, 
прямые переговоры с производителями, риск-
шеринг. Как вы оцениваете перспективы их приме-
нения в нашей стране?

Айрат Фаррахов: Долгосрочные контракты — отличный 
инструмент  повышения эффективности расходов. 
Бюджетное законодательство и сегодня позволяет 
формировать долгосрочные контракты, но этот меха-
низм еще никогда не был использован. Сейчас мы как 
раз работаем над подходами к заключению долгосроч-
ных контрактов на срок,  выходящий за пределы бюд-
жетного цикла. Прямые переговоры с производителем 
— также эффективный механизм сдерживания расхо-
дов на лекарства. Вот свежий пример: недавно минз-
драв зарегистрировал препарат для лечения одного из 
орфанных заболеваний. К нам не раз обращались за 
помощью родственники таких пациентов, поскольку 
стоимость курса лечения превышает 45 миллионов ру-
блей. Но после регистрации обеспечение им становит-
ся расходным обязательством субъекта РФ — в соответ-
ствии с федеральным законом об охране здоровья. Од-
нако для большинства субъектов, за редким исключе-
нием, это неподъемно. Многие страны, принявшие ре-
шение о регистрации этого препарата, предваритель-
но проводили переговоры с производителем для дости-
жения приемлемой цены и добились результата. У нас 
прямые переговоры, к сожалению, не проводятся, в ре-
зультате пациенты остаются без лечения. Эта процеду-
ра должна применяться  автоматически при принятии 
решения о регистрации дорогостоящих препаратов. А 
обеспечение ими обязательно должно быть включено  
в федеральную программу. 

защита / Ослабление патентных прав приводит  
к снижению инвестиций 

Важно находить  
баланс интересов 

Арина Ворожевич,  
преподаватель кафедры 

гражданского права МГУ имени 
М.В. Ломоносова, к.ю.н.

С
ильные патентные права 
являются важным факто-
ром развития фармацев-
тического рынка. Они га-
рантируют эксклюзив-

ность препарату, стимулируя 
тем самым  вложение средств в 
дальнейшие разработки. Несо-
блюдение патентных прав вле-
чет за собой снижение изобре-
тательской активности, инве-
стиций в отрасль и не мотивиру-
ет производителей к выходу на 
рынок с инновационными пре-
паратами. 

Сегодня в России не обеспе-
чена эффективная защита ис-
ключительных прав на фарма-
цевтические изобретения. Од-
ной из острых проблем являет-
ся вывод воспроизведенных 
препаратов (дженериков) на 
рынок в период действия па-
тента на референтный лекар-
ственный препарат. 

Нарушения, как правило, 
имеют место при осуществле-
нии госзакупок. Ни один из го-
сорганов, включая минздрав, 
не наделен полномочиями по 
проверке патентной чистоты 
препаратов при проведении 
аукционов на их поставку. В 
связи с этим производитель 
дженерика, предлагающий пре-
парат по более низкой цене, не-
редко побеждает даже в том 
случае, когда патент оригина-
тора еще не истек. Традицион-
ные механизмы защиты исклю-
чительных прав в таком случае 
оказываются неэффективны-
ми. Требование о пресечении 
действий, нарушающих исклю-
чительные права, не срабаты-
вает. Оригинатор не может рас-
считывать и на изъятие препа-
ратов, поставленных в медуч-
реждения, поскольку те явля-
ются добросовестными приоб-
ретателями. Единственное, что 
остается правообладателю, — 
взыскание убытков и компен-
сации, существенный размер 
которых доказать непросто.

П о э т о м у  о р и г и н а т о р ы 
предъявляют компаниям, заре-
гистрировавшим в период дей-
ствия патента дженерик и цену 
на него, требования о запрете 
на использование изобретения 
и ввод дженерика в граждан-
ский оборот до истечения па-
тента. Изначально суды при 
рассмотрении подобных исков 
вставали на сторону ответчика. 
Сейчас суды признают реги-
страцию дженерика и его цены 
за несколько лет до истечения 
патента угрозой нарушения 
прав патентообладателя, удов-
летворяя требования о пресе-
чении такой угрозы. 

Согласно ФЗ «Об обраще-
нии лекарственных средств» в 
том случае, если препарат от-
сутствует в обращении три и 
более года, его регистрация 
подлежит отмене. Фармкомпа-
ниям как рационально дей-
ствующим субъектам вряд ли 
нужна регистрация ради самой 
регистрации. Следовательно, 
если компания регистрирует 
дженерик и цену на него более 
чем за три года до истечения 
патентной охраны,  можно 
предположить, что она плани-
рует выйти на рынок в период 

наличия исключительных прав 
оригинатора. 

Особое значение в этом 
аспекте имеет отказ Верховно-
го суда РФ в июле 2019 г. пере-
смотреть постановление Суда 
по интеллектуальным правам, 
согласно которому действия по 
регистрации дженерика и цены 
на него признаны угрозой на-
рушения. При этом суд обязал 
ответчика подать заявление об 
отмене регистрации дженери-
ка и исключении его из ГРЛС. 

В целом анализируемые ре-
шения судов являются оправ-
данными. При сохранении реги-
страции дженерика производи-
тель может ввести его в оборот в 
противоречии с судебным за-
претом. Между тем de lege 
ferenda (с точки зрения жела-
тельного закона. — Ред.) отмена 
регистрации является чрезмер-
ной мерой. Наиболее оправдан-
ным с позиции баланса интере-
сов будет приостановить реги-
страцию пока действует патент. 
В таком случае, с одной сторо-
ны, правообладатель может не 
опасаться, что дженерик будет 
введет в оборот и участвовать в 
госзакупках. С другой стороны, 
не пострадают правомерные ин-

тересы производителя дженери-
ка: он сможет выйти на рынок 
сразу, как только истечет патент. 

В начале 2019 г. Роспатент 
представил проект Единого рее-
стра фармакологически актив-
ных веществ, защищенных па-
тентом. Предполагается, что в 
реестр будут вноситься данные 
об относящихся к действующему 
веществу защищенных патентом 
изобретениях, используемых в 
референтных лекарственных 
препаратах, а также сведения о 
патентообладателях. При реги-
страции дженерика до оконча-
ния срока патента регулятор 
сможет выдавать регистрацион-
ное удостоверение с отложенной 
датой вступления в силу. 

Речь идет о введении в РФ 
усеченного варианта известной 
зарубежным юрисдикциям (в 
частности США, Канаде, Южной 
Корее) системы patent linkage. 
Усеченным этот вариант являет-
ся потому, что он предусматри-
вает включение в реестр лишь 
первичных патентов — на актив-
ные вещества — и в целом в срав-
нении с зарубежными аналога-
ми предполагает более простую 
схему учета патентных прав при 
регистрации дженериков. 

Например, в «Оранжевую 
книгу» США включены также 
сведения о патентах на лекар-
ственную форму, композиции, 
способы производства и ис-
пользования и др. Подавая за-
явку на регистрацию дженери-
ка, компания должна предоста-
вить и сведения о референтном 
препарате. То есть деклариро-
вать, что патентная информа-
ция отсутствует, либо что па-
тент уже истек или истекает на 
определенную дату, либо что 
он является недействитель-
ным, либо, наконец, что он не 
будет нарушен при производ-
стве или введении в оборот за-
явленного препарата. В тре-
тьем случае одобрение препа-
рата откладывается до истече-
ния патента. В четвертом па-
тентообладатель может подать 
против заявителя иск о нару-
шении исключительного пра-
ва, и рассмотрение заявки при-
останавливается.

Американский подход (в 
сравнении с предлагаемым в 
РФ) обеспечивает более эффек-
тивную и полную защиту прав 
оригинаторов. Но при этом важ-
но обеспечить баланс прав всех 
производителей. Для этого в 
американской системе произво-
дителям дженериков предостав-
лена возможность предъявле-
ния к оригинаторам превентив-
ных исков о признании патента 
ненарушенным (о неиспользо-
вании изобретения в дженери-
ке) и (или) об исключении па-
тента из «Оранжевой книги». 

Необходимо определиться  
с моделью дальнейшего развития  

лекарственного обеспечения:  
будет ли это лекарственное страхование,  

возмещение, элементы соплатежа  
или что-то другое

Нужно повышать значение  
прямых переговоров с производителями  

для сдерживания роста расходов 

А к ц е н т 

С уд ы  п р и з н а ю т  р е г и ст ра ц и ю  

д ж е н е р и к а  и  е го  ц е н ы  

у г р о з о й  н а р у ш е н и я  п ра в  

п ат е н то о б л а д ат е л я 

Равновесие приходится искать  
не только на качелях. 
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Взгляд
Ирина Панарина, генеральный директор «АстраЗенека»,  
Россия и Евразия:

— Сбалансированный подход к формированию НМЦК должен удов-
летворять потребности здравоохранения в наиболее современных 
методах лечения, а также стимулировать фарминдустрию разрабаты-
вать и производить более удобные для пациентов и врачей формы вы-
пуска и введения, расширять ассортимент лекарственных форм и до-
зировок, чтобы обеспечивать необходимыми препаратами наиболее 
уязвимые группы населения — детей, инвалидов и пожилых пациен-
тов. Благодаря системе международного референтного ценообразо-
вания, введенной несколько лет назад, Россия уже является страной с 
одними из самых низких цен на лекарства. Кроме того, в рамках дей-
ствующих требований описания предмета закупки производители, 
предлагающие препараты одного международного непатентованно-
го наименования, уже обеспечивают максимальную конкуренцию 
предложения по цене. С учетом опыта применения внутренней рефе-
рентной цены считаем целесообразным формировать НМЦК исходя 
из максимальной зарегистрированной предельной отпускной цены 
производителя с учетом форм выпуска и введения. 

Александр Мартыненко,  
директор по вопросам индустриальной политики AIPM: 

— Важнейшим шагом должна стать унификация внесения госзаказчи-
ками данных о ценах и единицах закупки в реестр контрактов. Кроме 
того, система должна предусматривать обратную связь, чтобы произ-
водитель мог проинформировать регулятора о явной некорректно-
сти расчетной референтной цены в системе. В Порядке определения 
НМЦК предлагается предусмотреть определенный «технический пе-
риод» до момента обязательного ее использования. Это время, в тече-
ние которого цена не является обязательной, позволит сохранить 
своевременное обеспечение пациентов лекарствами, даже если при 
вводе первичных данных о цене контрактов были допущены ошибки. 
Вторым важным вопросом при формировании НМЦК является опре-
деление цены контракта повторной закупки — в случае, когда на пер-
вый аукцион не было подано ни одной заявки. Для препаратов, входя-
щих в ЖНВЛП, целесообразно было бы использовать цену, не превы-
шающую предельную отпускную цену производителя. Для препара-
тов, не включенных в ЖНВЛП, — цену, рассчитанную на основании 
предложений производителей (поставщиков) лекарств. Эти решения 
позволили бы, с одной стороны, минимизировать риски использова-
ния госзаказчиками некорректных референтных цен при проведении 
аукционов. С другой стороны, они гарантировали бы, что второй аук-
цион состоится и пациентам с тяжелыми хроническими заболевания-
ми, длительно принимающим препарат, не придется месяцами дожи-
даться проведения последующих торгов.

Точка зрения

Ирина Шейкха, директор по юридическим вопросам 
и защите прав интеллектуальной собственности 
AIPM:
— Минздрав и Роспатент разработали законопроект 
по изменению ФЗ «Об обращении лекарственных 
средств» в части защиты прав интеллектуальной соб-
ственности в ходе госрегистрации лекарственных 
препаратов. Профессиональное сообщество в целом 
поддерживает предлагаемый регуляторами подход 
по созданию реестра по изобретениям, относящимся 
к лекарственным препаратам, и выдачу дженерикам 
регистрационных удостоверений с отложенной да-
той вступления в силу на период действия патента. 
Однако остаются принципиальные вопросы, без ре-
шения которых говорить о полноценном механизме 
охраны интеллектуальных прав невозможно. В пер-
вую очередь, необходимо предусмотреть в законо-
проекте выдачу отложенного регистрационного удо-
стоверения также и в отношении биоаналогов. В 
ином случае инновационные биопрепараты, пред-
ставляющие собой глобальный тренд развития фар-
миндустрии, фактически останутся без надлежащей 
правовой охраны. Также остается открытым вопрос 
содержания реестра. В связи с тем, что законодатель-
ством предусмотрена выдача патентов на изобрете-
ние как в отношении вещества, так и способов его 
производства и применения, считаем необходимым 
включение в реестр всех патентов, действующих на 
территории России, в отношении референтных ле-
карственных препаратов.

Юрий Пыльнев, патентный поверенный, советник 
практики интеллектуальной собственности ком-
пании «Бейкер Макензи»:
— Патенты на способы получения и производства яв-
ляются важнейшим механизмом защиты интеллекту-
альной собственности для биологических препара-
тов. Положения действующего законодательства по 
российским и евразийским патентам на изобретения 
позволяют компаниям защищать свои права на про-
дукт (вещество, композицию) в том числе через спо-
соб его получения, что соответствует общемировой 
практике. Поэтому патенты на способ получения и 
производства, как и патенты, защищающие сам про-
дукт, по нашему мнению, обязательно должны вклю-
чаться в реестр изобретений в отношении лекар-

ственных препаратов. Это обеспечит соблюдение 
действующего законодательства, а также позволит 
избежать правовой неопределенности и потенциаль-
ного ущемления прав патентообладателей. 

Ирина Иванищева, директор по корпоративным 
связям и юридическим вопросам, «АстраЗенека», 
Россия и Евразия, заместитель председателя Коми-
тета по юридическим вопросам и защите прав ин-
теллектуальной собственности AIPM:
— Верховный суд РФ разрешил в пользу компании 
«АстраЗенека» спор с компанией «Джодас Экспоим» 
о защите исключительных прав на референтный про-
тивоопухолевый препарат. Он оставил в силе судеб-
ные акты, которые обязывают «Джодас Экспоим» 
отозвать регистрационное удостоверение и цену на 
дженерик, а также запрещают подавать документы 
для повторной регистрации дженерика до окончания 
патента. В 2009 г. президиум Высшего арбитражного 
суда РФ посчитал, что действия по регистрации пре-
парата не нарушают прав владельца патента. Этот 
подход был достаточно широко распространен в су-
дебной практике и в работе госорганов. В свою оче-
редь, решение по данному делу может стать поворот-
ным пунктом для фармкомпаний, разрабатывающих 
новейшие высокоэффективные препараты. 

Наталья Комарова, руководитель Центра развития 
здравоохранения Московской школы управления 
СКОЛКОВО:
— По данным проведенного нами исследования, во-
прос защиты интеллектуальных прав — один из цен-
тральных в лекобеспечении и фармотрасли. По уров-
ню защиты интеллектуальной собственности Россия 
находится на 29-м месте среди 50 проанализирован-
ных стран мира. Такой низкий уровень защиты явля-
ется ограничителем притока инвестиций и появления 
на российском рынке широкого спектра лекарствен-
ных препаратов. А это значительно ограничивает до-
ступность современных и инновационных лекар-
ственных средств для пациентов. Вопросы совер-
шенствования механизмов защиты интеллектуальной 
собственности особенно актуальны для решения за-
дач, обозначенных в проекте стратегии «Фар-
ма-2030». Их решение послужит драйвером разви-
тия российской науки и привлечения инвестиций.
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дискуссия / Вопрос взаимозаменяемости всегда нужно решать  
в интересах пациентов 

Незаменимые есть

В 
основе любого лекар-
ственного препарата ле-
жит действующее веще-
ство, у которого есть 
международное непатен-

тованное наименование (МНН). 
Используя его, производители 
могут выпускать десятки торго-
вых марок, которые будут отли-
чаться друг от друга набором 
вспомогательных веществ или 
тонкостями технологии. Но по-
рой эти различия оборачивают-
ся не на пользу пациентам — 
снижением эффективности или 
возникновением нежелатель-
ных побочных реакций. Дискус-
сия о том, как нужно определять 
принципы взаимозаменяемо-
сти лекарств, идет не первый 
год. «РГ» предложила врачам, 
представителям пациентского 
сообщества и фарминдустрии 
высказать свой взгляд на то, как 
следует решать эту проблему. 

Как сегодня закон трактует 
понятие взаимозаменяемо-
сти лекарств?

Лилия Матвеева, президент Все-
российского общества онкогема-
тологии «Содействие»:

— Взаимозаменяемость ле-
карств регулируется статьей 
27.1 Федерального закона «Об 
обращении лекарственных 
средств» (61-ФЗ). Ее смысл в 
том, что препараты должны 
быть одинаковы по всем пара-
метрам, в том числе и по вспо-
могательным веществам. Вывод 
о взаимозаменяемости делает 
экспертная комиссия в процес-
се регистрации препарата. 

Дмитрий Горячев, директор Цен-
тра экспертизы и контроля ле-
карственных средств ФГБУ 
«НЦЭСМП» Минздрава России, 
д.м.н.:

— Концепция взаимозаменя-
емости лекарств существует в 
большинстве развитых стран и 
связана с необходимостью га-
рантированного обеспечения 
лекарствами граждан. Воспро-
изведенные препараты, как 
правило, стоят дешевле, что по-
зволяет обеспечить ими боль-
шее число пациентов. Поэтому 
вопрос строгости критериев 
взаимозаменяемости связан по 
большей части с экономиче-
ской составляющей. Действую-
щие критерии признания взаи-
мозаменяемости включают 
наиболее важный и критичный 
компонент соответствия вос-
произведенных препаратов ре-
ферентному (оригинальному) — 
это результат исследования 
биоэквивалентности. На основе 
исследования, оценивающего 
изменения концентраций дей-
ствующего вещества в систем-
ном кровотоке, делается вывод 
о возможности регистрации 
препарата-копии. После чего 
становится возможным приме-
нять его так же, как референт-
ный: в том же режиме и по тем 
же показаниям. Но в ряде стран 
существуют ограничения для 
препаратов, для которых стан-
дартные границы признания 
биоэквивалентности могут 
быть недостаточны для ожида-
ния абсолютно идентичного 
клинического эффекта. В связи 
с этим крайне затруднительно 
создавать универсальные пра-
вила для определения взаимоза-
меняемости для всех препара-
тов. Их пул слишком сложен и 
разнообразен, чтобы решить 
вопрос взаимозаменяемости на 
основе простых критериев. Но 
критика со стороны врачей и 
пациентских сообществ зача-
стую связана с отсутствием ин-
формированности о принципах 
регистрации препаратов-дже-
нериков, знаний об исследова-
ниях биоэквивалентности и си-
стемы контроля качества. 

Сергей Зырянов, завкафедрой об-
щей и клинической фармакологии 
РУДН, заместитель главного вра-
ча по терапии московской город-
ской больницы № 24, д.м.н.:

— В нашем законодательстве 
закреплена документальная 
оценка параметров взаимоза-
меняемости. Если по докумен-
там, поданным на регистрацию 
препарата, совпадают основное 
действующее вещество и более 
или менее совпадают вспомога-
тельные, то этого вполне доста-
точно, чтобы считать их взаи-
мозаменяемыми. Но на самом 
деле иногда замена даже одного 
вспомогательного вещества 
приводит к изменению параме-
тров биодоступности. То есть 
действующее вещество из та-
блетки начинает по-другому 
высвобождаться, в результате 
меняется его фармакокинетика. 
Мы неоднократно проводили 
специальные исследования — и 
лабораторные, и клинические с 
участием здоровых доброволь-
цев — и показывали, что одно и 
то же активное вещество раз-
ных производителей в одной и 
той же лекарственной форме 

имеет разные параметры био-
доступности. А отсюда совер-
шенно очевидно, что у них и 
разные параметры эффектив-
ности и безопасности. 

Оксана Куделя, руководитель от-
дела по обеспечению доступа пре-
паратов на рынок, ценообразова-
нию и коммерческим операциям 
компании «Мерк»:

— Принятая в мире система 
референтного ценообразова-
ния базируется на возможности 
использования взаимозаменяе-
мых лекарств. Ценовая конку-
ренция при этом может приве-
сти к исчезновению на рынке 
современных форм выпуска. 
Это приведет к ограничению 
возможности использования и 
снижению точности дозирова-
ния лекарства, к ухудшению 
контроля за течением заболева-
ния, что недопустимо с точки 
зрения современной медицины, 
а также к возникновению ри-
сков для пациентов, связанных 
со сменой индивидуально на-
значенных лекарств, обеспечи-
вающих им стабильный эффект.

Алексей Веселов, руководитель 
отдела по организационной рабо-
те и развитию колопроктологи-
ческой службы ГНЦ колопрокто-
логии:

— Действующее законода-
тельство поддерживает унифи-
цированные подходы к опреде-
лению взаимозаменяемости как 
для химически синтезирован-
ных, так и для биологических ле-
карств, но не учитывает принци-
пиальные различия между ними. 
Общепризнанно, что любая сме-
на терапии генно-инженерными 
биологическими препаратами 
(ГИБП) должна быть основана на 
строгих медицинских показани-
ях и не оказывать негативного 
влияния на состояние пациента. 
Но пока ни один биоподобный 
(биоаналогичный) ГИБП не был 
признан Управлением по кон-
тролю за качеством пищевых 
продуктов и лекарственных пре-
паратов США (FDA) и Европей-
ским медицинским агентством 
(EMA), «автоматически взаимо-
заменяемым». В большинстве 
стран замена оригинального 
биопрепарата на биосимиляр 
определяется на основании кон-
сенсуса мнений врача и пациен-
та с учетом индивидуальных 
особенностей пациента, течения 
заболевания и предшествующей 
терапии. Признание биосимиля-
ра взаимозаменяемым с ориги-
нальным ГИБП в ходе регистра-
ционных процедур фактически 
приводит к автоматической за-
мене препарата по результатам 
электронных торгов.

Позиция большинства про-
фессиональных медицинских 
ассоциаций по лечению имму-
ноопосредованных заболева-
ний во всем мире в отношении 
биоподобных ГИБП сходна. Она 
исключает возможность необо-
снованных переключений и/
или автоматических замен те-
рапии оригинальным ГИБП на 
его биосимиляр или с одного 
биосимиляра на другой. В пер-
вую очередь это касается так на-
зываемых «стабильных пациен-
тов», у которых достигнута ре-
миссия заболевания или устой-

чивый клинический эффект, а 
также у «чувствительных» 
групп пациентов (дети, бере-
менные и кормящие женщины, 
пожилые, пациенты с недоста-
точной массой тела и др.).

У ряда пациентов ремиссия 
была достигнута при назначе-
нии оригинального препарата 
путем огромных государствен-
ных вложений. Замена терапии 
на препарат, который не изучал-
ся при конкретном показании, 
потенциально может привести к 
срыву ремиссии, проявлениям 
иммуногенности и другим не-
предсказуемым последствиям, а 
также возможным дополнитель-
ным расходам государства.

В каких случаях взаимозаме-
няемость допустима, а в ка-
ких может содержать риски  
для пациента? 

Алексей Веселов: Взаимозаменяе-
мость вполне допустима, если 
речь идет о простых молекулах, 
создаваемых путем химическо-
го синтеза, и доказана их срав-
нимая эффективность и безо-
пасность при медицинском 
применении. ГИБП имеют го-
раздо более сложную структу-
ру, сложный производственный 
процесс и многоэтапный вну-
трипроизводственный кон-
троль, необходимость много-
ступенчатой очистки, внутрен-
нюю вариабельность препара-
та, так как они продуцируются 
живыми организмами. В связи с 
этим для биопрепаратов дока-
зательство молекулярной «тож-
дественности» невозможно.

На данный момент не прове-
дено ни одного рандомизиро-
ванного контролируемого ис-
следования применения офици-
ально зарегистрированных 
биосимиляров при воспали-
тельных заболеваниях кишеч-
ника. Последствия замены ори-
гинального ГИБП на биосими-
ляр на популяционном и инди-
видуальном уровнях изучены 
недостаточно, и результаты пе-
реключения непредсказуемы. 
Лилия Матвеева: Я могу привести 
конкретный пример. Есть ори-
гинальный биопрепарат для ле-
чения хронического миелолей-
коза — тяжелого онкологическо-
го заболевания. Все его аналоги 
признаны взаимозаменяемыми, 
даже те, которые отличаются по 
составу вспомогательных ве-
ществ. Но переносимость у них 
абсолютно разная, причем не 
всегда в пользу оригинального 
препарата. В составе некоторых 
аналогов, в отличие от ориги-
нального, есть лактоза. И не 
только пациентами, но и врача-
ми замечено, что такие препара-
ты переносятся хуже, особенно 
пациентами старшего возраста. 
Поэтому вопросы к взаимозаме-
няемости препаратов и методам 
ее определения у нас остаются.

Есть вопросы и к организа-
ции госзакупок лекарств. Паци-
енты, которые относятся к 
льготным категориям, получа-
ют тот препарат, который выи-
грывает в торгах. За полгода че-
ловек привыкает к конкретному 
препарату, порой и нежелатель-
ные реакции уменьшаются, но 
по следующим закупкам он мо-
жет получать уже другое торго-
вое наименование, к которому 

снова нужно привыкать, опять 
терпеть нежелательные реак-
ции. Конечно, при непереноси-
мости по решению врачебной 
комиссии для него может быть 
произведена индивидуальная 
закупка. Но региональные орга-
ны здравоохранения, как прави-
ло, под всякими предлогами 
уклоняются от этого. 

Нужно вносить изменения в 
законодательство и видеть не 
болезнь, которая лечится тем 
или иным препаратом, а паци-
ента — человека, которому нуж-
на помощь. 

Юрий Жулев, сопредседатель Все-
российского союза общественных 
объединений пациентов:

— У нас огромное количество 
пациентов с хроническими за-
болеваниями получает пожиз-
ненную терапию. И при нынеш-
ней системе лекарственного 
обеспечения им в течение года 
многократно меняют торговые 
наименования препаратов с од-
ним и тем же МНН. Но любое из-
менение в терапии уже несет в 
себе стресс — как минимум вол-
нение, насколько он эффекти-
вен? И хотя нам говорят, что все 
такие препараты одинаковы, 
каждый пациент знает, что это 
не так — иногда появляются, 
пусть незначительные, нежела-
тельные явления, иногда разли-
чается их эффективность. Но 
никто не считает, сколько у та-
ких больных возникает побоч-
ных явлений, осложнений, 
ухудшения эффективности те-
рапии и качества жизни.

Второй момент — система за-
мены препарата в случае его ин-
дивидуальной непереносимо-
сти у нас очень сложна, забюро-
кратизирована, завязана на 
фармаконадзор.  Но врачи 
почему-то опасаются сообщать 

о нежелательных явлениях при 
применении лекарств. В таких 
ситуациях они предлагают па-
циенту лечь в больницу и по-
вторно попробовать тот же пре-
парат, который уже дал у него 
нежелательные эффекты. Гово-
рят: «Не волнуйтесь, если что, 
мы вас спасем!» Но такие пред-
ложения не просто негуманны, 
они нарушают права больных и 
просто незаконны. 

Лариса Попович, директор Ин-
ститута экономики здравоохра-
нения НИУ «Высшая школа эко-
номики»:

— В здравоохранении на пер-
вом месте должны стоять инте-
ресы пациента и особенности 
его реакций на используемую 
терапию. Поэтому под взаимо-
заменяемостью лекарственных 
препаратов и медицинских из-
делий мы должны понимать воз-
можность для врача выбрать из 
всего их арсенала такие, кото-
рые наилучшим образом будут 
этим интересам соответство-
вать, независимо от компании-
производителя и места произ-
водства. Я считаю, что автома-
тической замене лекарства не 
подлежат, особенно биотехно-
логические, и особенно, если 

клеточные продуценты не оди-
наковые. На мой взгляд, каждый 
из них должен проходить от-
дельные клинические исследо-
вания и исследование профиля 
безопасности, в том числе им-
мунологической. Если пациен-
ту подобрали биопрепарат, то 
его нельзя автоматически заме-
нить на другой, даже имеющий 
ту же формулу. Сложные белко-
вые молекулы работают совсем 
не так, как молекулы химиче-
ского синтеза. 

Может ли клиническая 
практика служить основа-
нием для признания препа-
ратов взаимозаменяемыми?

Дмитрий Горячев: Если вопрос ка-
сается клинической практики 
замены, то прямолинейная за-
мена — без учета возможных ми-
нимальных отклонений воспро-
изведенных препаратов, допу-
стимых при регистрации, но 
значимых при переходе с одно-
го препарата на другой — содер-
жит определенные риски для 
биоаналогов и препаратов с уз-
ким терапевтическим окном 
(например, противоэпилепти-
ческих препаратов, антиарит-
миков, иммуносупрессантов и 
др.), ингаляционных препара-
тов. В этом случае не всегда до-
статочно регистрационных кли-
нических исследований. Для 
оценки полной терапевтиче-
ской эквивалентности необхо-
димо проведение дополнитель-
ных исследований, специально 
предназначенных для оценки 
клинической взаимозаменяе-
мости. 

В клинической практике вра-
чи резонно воспринимают заре-
гистрированный препарат как 
проверенный, эффективный и 
безопасный продукт. Нагру-
жать врача еще одной заботой, 

связанной с недостаточной из-
ученностью того, чем он лечит, 
не следует. Мы же не садимся в 
самолет, как пассажиры, для по-
лучения новых данных по ча-
стоте воздушных катастроф, 
связанных с недостаточной 
проработкой конструкции.

Вопрос клинической замены 
препаратов крайне важен. Во 
всем мире ведется интенсивная 
работа по поиску адекватных 
принципов замены дорогих 
препаратов более дешевыми, 
т.к. ни одна система здравоохра-
нения не выдерживает финан-
сового бремени, которое созда-
ют современные лекарствен-
ные препараты. Однако она 
идет с учетом сложностей и осо-
бенностей различных групп ле-
карственных средств.

Екатерина Фадеева, медицинский 
директор компании «Рош-
Москва»:

— Появление на рынке джене-
рика или биосимиляра является 
закономерным и важным эта-
пом жизненного цикла любого 
лекарственного препарата. Но 
стратегии выбора терапии био-
логическими препаратами для 
пациентов, ранее не получавших 
терапию, и тех, кто уже получил 

лечение, должны отличаться. 
Если в первом случае врач осу-
ществляет равноценный выбор 
на основе данных «риск — поль-
за» обоих препаратов, то во вто-
ром важное значение приобре-
тает уже имеющийся опыт при-
менения оригинального препа-
рата у конкретного пациента — 
при отсутствии данных о том, 
как он отреагирует на воспроиз-
веденный препарат. Это особен-
но важно, когда мы говорим о де-
тях — например, с таким заболе-
ванием, как муковисцидоз. 
Алексей Веселов: Постепенное про-
никновение биосимиляров в 
клиническую практику допусти-
мо, в частности, путем их назна-
чения «бионаивным» пациен-
там, т.е. не получавшим лечение 
подобными препаратам ранее. 
Но с обязательным строгим со-
блюдением требований фарма-
конадзора по репортированию о 
нежелательных явлениях и не-
эффективности лекарственных 
препаратов и последующим 
тщательным анализом получен-
ной информации. Решение о воз-
можности замены оригинально-
го биопрепарата на биосимиляр 
должен принимать врач, исходя 
из индивидуальных особенно-
стей течения заболевания. Недо-
пустима автоматическая замена 
оригинального препарата на 
биосимиляр и/или переключе-
ние с одного биосимиляра на 
другой (даже в рамках одного 
МНН) из-за отсутствия в настоя-
щий момент достаточных дан-
ных о безопасности и эффектив-
ности такого переключения. При 
регистрации препарата показа-
ния для назначения биосимиля-
ров, которые были зарегистри-
рованы на основании экстрапо-
ляции, а не РКИ, должны быть 
отдельно указаны в инструкции 
по применению препарата, как 
это делается в других странах.

Какие поправки, на ваш 
взгляд, должны быть внесе-
ны в законодательство по 
порядку определения взаимо-
заменяемости?

Сергей Зырянов: Конечно, клини-
цисты считают, что законода-
тельно должны быть закрепле-
ны требования к оценке тера-
певтической эквивалентности. 
И что поэтому должны быть 
разведены два процесса, кото-
рые сегодня в нашей стране объ-
единены, то есть процесс госу-
дарственной регистрации ле-
карственных препаратов и про-
цесс установления их взаимоза-
меняемости. Это могут устано-
вить только специально органи-
зованные исследования, и мне 
представляется, что их нужно 
требовать с производителя. 
Юрий Жулев: Мы уверены: если за-
кон позволяет твориться такой 
анархии в лечении, значит, надо 
менять закон. Более того, по 
многим биопрепаратам надо 
признать, что они, как показы-
вает практика, не взаимозаме-
няемы. Второе — надо менять си-
стему закупок. И даже если за-
куплены препараты с одним 
МНН, но разных торговых наи-
менований, можно посчитать 
годовой курс на каждого кон-
кретного пациента и закрепить 
за ним конкретное торговое 
наименование, которое ему 
подходит. Тогда каждый будет 
получать в аптеке именно тот 
препарат, который у него дает 
наилучший результат. 

Подготовила Ольга Неверова
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В общей картине даже самый 
небольшой элемент может  
оказаться незаменимым.

Отсечь лишнее

Это ведет к фрагментарности регулирования 
системы и снижает эффективность принима-
емых регуляторных решений. 

Регулирование обращения лекарств, включая кон-
троль и надзор за соблюдением обязательных требова-
ний, должно быть неразрывно связано с циклом жизни 
лекарственного препарата от доклинической и клини-
ческой разработки, производства, регистрации и вы-
вода на рынок, до пострегистрационного оборота. На 
всех этапах обращения лекарственного препарата 
идет постоянная оценка его качества, эффективности 
и безопасности, по результатам которой постоянно 
принимаются решения о его дальнейшей судьбе и на-
хождении на рынке. Единый цикл жизни лекарства, где 
все этапы взаимосвязаны, предполагает и единый кон-
тур регулирования и администрирования с централи-
зацией регуляторного функционала и принятия ком-
плексных решений органами здравоохранения, ответ-
ственными за лекарственное обеспечение граждан. 
Это и есть конечный результат регулирования, кото-
рый позволяет обеспечивать преемственность и ско-
ординированность регуляторных решений в интере-
сах общественного здравоохранения. Именно такая 
концепция регулирования обращения лекарственных 
препаратов принята в подавляющем большинстве 
стран мира. Она же заложена в регуляторную модель 
единого рынка лекарственных средств ЕАЭС. 

В соответствии с Соглашением о единых принципах 
и правилах обращения лекарственных средств в рам-
ках ЕАЭС, с 2016 года функционирует единый рынок 
лекарственных средств стран-участниц, требования к 
отдельным этапам обращения которых урегулирова-
ны правом Союза. 

Это касается единых требований к проведению до-
клинических и клинических исследований препара-
тов, их производству и дистрибьюции; требований к 
уполномоченным лицам производителей; к функцио-
нированию фармацевтических инспекторатов госу-
дарств-членов; оптовой реализации, транспортирова-
нию и хранению лекарств на территориях государств-
членов. А также правил функционирования нацио-
нальных систем фармаконадзора; контроля выполне-
ния держателями регистрационных удостоверений, 
находящихся в обращении на территориях государств-
членов обязанностей по фармаконадзору; вопросов 
регистрации и экспертизы лекарственных средств, 
стандартов качества и многого другого. 

С введением в действие распоряжения ЕЭК от 2 
апреля 2019 года Минздрав России начал работу по 
приему заявлений на регистрационные процедуры в 
соответствии с правом Союза. Им, согласно статисти-
ке ЕЭК, на сентябрь 2019 года было принято к рас-
смотрению около 50 регистрационных досье, пред-
ставленных заявителями. Аналогичная работа прово-
дится и в других государствах — членах ЕАЭС. Так, Ре-
спублика Казахстан приняла к рассмотрению более 
40 регистрационных досье по правилам ЕАЭС, Респу-
блика Беларусь — более 50 заявлений на проведение 
фармацевтических инспекций GMP в соответствии с 
актами ЕЭК.

Соглашением и решением Совета ЕЭК для полного 
перехода от национальных норм на право Союза в об-
ласти обращения лекарственных средств предусмо-
трен переходный период, касающийся в первую оче-
редь системы допуска препаратов на рынок ЕАЭС. Так, 
с 1 января 2021 года процедура регистрации лекар-
ственных препаратов в странах ЕАЭС может быть осу-
ществлена только по правилам ЕАЭС и с использова-
нием сертификата GMP ЕАЭС, выданного националь-
ным уполномоченным органом. При этом националь-
ные правила регистрации утратят силу. 

До 1 января 2025 года все препараты, зарегистри-
рованные на территории ЕАЭС по национальным тре-
бованиям, должны быть приведены в соответствие с 
требованиями Союза согласно установленной ЕЭК 
процедуре. 

Таким образом, сейчас в Российской Федерации 
фактически функционируют две параллельные систе-
мы регулирования обращения лекарств — одна по на-
циональным правилам, другая — по правилам ЕАЭС. 
Это создает дополнительную административную на-
грузку как на бизнес, так и на регуляторные органы. 

Поскольку цикл разработки и производства ле-
карств имеет длительный и ресурсоемкий характер, их 
производителям целесообразно использовать единые 
правила и требования ЕАЭС без проведения дублиру-
ющих исследований и инспекций — по национальным и 
наднациональным требованиям. В качестве примера 
рассмотрим состояние дел с инспектированием произ-
водства. Сейчас для предоставления заявления на ре-
гистрацию лекарственного препарата в минздрав, вне-
сение изменений в регистрационное досье или под-
тверждение регистрации в РФ по национальной проце-
дуре необходим сертификат GMP, выданный Минпром-
торгом России с проведением соответствующей ин-
спекции по национальным требованиям GMP. Этот же 
сертификат может быть использован для подачи досье 
на регистрацию в Минздрав России по процедуре 
ЕАЭС только до 1 января 2021 года. После этой даты 
для регистрации может быть использован только сер-
тификат GMP ЕАЭС, выданный по процедуре ЕАЭС. 
Сертификат GMP имеет срок действия три года. В свя-
зи с отсутствием в минпромторге работающей проце-
дуры инспектирования по правилам GMP ЕАЭС произ-
водителям, по сути, придется в дальнейшем проходить 
повторное инспектирование производства для подачи 
документов на регистрацию в 2021 году. 

Сейчас, чтобы решить эту проблему и подготовить-
ся к 2021 году, производители идут на инспектирова-
ние в инспектораты других государств — членов ЕАЭС. 
Но ни один из них по своей численности не сравним с 
инспекторатом РФ, поэтому не сможет обеспечить не-
обходимый объем инспектирования. Таким образом, 
из-за отсутствия инспектирования на соответствие 
GMP ЕАЭС в РФ производители лишены возможности 
проведения необходимых инспекционных мероприя-
тий в плановом порядке заранее до 1 января 2021 года, 
как это делается в других государствах — членах ЕАЭС. 
В результате возникают риски невозможности реги-
страции лекарств с 1 января 2021 года, поскольку ин-
спектирование — это длительный процесс, который 
должен быть завершен до подачи досье на регистра-
цию. 

Вопросы изменения структуры нормативного регу-
лирования сферы обращения лекарств — исключения 
дублирующих национальных норм, прежде всего в от-
ношении действующих национальных фармацевтиче-
ских практик GLP, GCP, GMP, GVP, GDP и связанных с 
их реализацией и контролем процедур, уже урегулиро-
ванных правом ЕАЭС, — давно перезрели. Эксперты 
фармотрасли надеются, что «регуляторная гильоти-
на» устранит дублирующие и устаревшие националь-
ные нормы и заменит их на уже действующие наднаци-
ональные нормы ЕАЭС, благодаря чему регулирова-
ние отрасли станет более качественным, современным 
и эффективным. 

A1

Регулирование обращения лекарств  
должно быть неразрывно идеологически 

и административно связано  
с циклом жизни препарата 
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Цепочка не готова

А также провести ва-
лидацию на производ-
ственных линиях и до-

работку после тестов. Затем не-
обходимо разработать интер-
фейсы подключения каждой 
площадки для интеграции с 
программой «выше», провести 
валидацию интерфейсов для 
обеспечения верификации 
кода, разработать и создать до-
полнительные IТ-интерфейсы с 
собственными и контрактными 
площадками, протестировать 
их для реальной эксплуатации 
и еще многое другое. 

По оценкам производителей 
лекарств, эти процессы зани-
мают в среднем от 6 до 12 меся-
цев — при условии фиксирован-
ных технических условий и 
требований, отработанных в 
пилотном проекте по марки-
ровке. Ведущие поставщики и 
провайдеры IT-решений не раз 
сообщали, что такие решения 
для отрасли и системы МДЛП 
могут быть готовы не раньше 
второго квартала 2020 года. По-
сле этого потребуется еще око-
ло трех месяцев для их внедре-
ния у производителей.

— На готовность системы 
маркировки к 1 января 2020 
года может серьезно повлиять и 
состояние нормативной базы 
для ее запуска, и ее внеплано-
вые не обсуждаемые с отрас-
лью изменения, — говорит Яков 
Левченко, менеджер проекта 
сериализации, GSK Фарма 
(Россия). — Какое-то время на-
зад отрасль была в большей сте-
пени погружена в обсуждение 
длины кода маркировки и те-
стирование возможности его 
нанесения и считывания. Надо 
отдать должное: в данном во-
просе регулятор пошел на-
встречу производителям, со-
кратив код до 44 символов. Од-
нако даже здесь остается много 
вопросов: код содержит особые 
символы, которые имеют слу-
жебное предназначение соглас-
но международному стандарту 
GS1, и даже в сокращенном 
виде код все еще не соответ-
ствует спецификации на стан-
дартное оборудование, а зна-
чит, с высокой долей вероятно-
сти, повлияет на производи-
тельность линий и процент бра-
ка. Однако помимо этого в об-
новленном Постановлении по-
явился так называемый срок 
годности уже оплаченного кода 
маркировки — 180 дней. Это 
полностью меняет планирова-
ние производственного процес-
са и требует нового IТ-решения, 
которого также нет. Нельзя за-
бывать о том, что модель пол-
ной прослеживаемости движе-
ния, выбранная регулятором, 
подразумевает готовность всей 
цепочки от производителя до 
пациента — это существенно 
больше, чем установленное и 
отвалидированное оборудова-
ние. Бизнес-процессы между 
участниками обращения долж-
ны быть тщательно отработаны 
и протестированы в рамках 
эксперимента, чтобы не под-
вергать рискам наших пациен-
тов, и на выполнение этой зада-
чи потребуется существенно 
больше времени, чем у нас 
осталось до старта обязатель-
ной маркировки.

Много вопросов вызывает и 
Единый справочник-каталог ле-
карственных препаратов 
(ЕСКЛП). Он все еще находится 
в стадии доработки и полноцен-
но не функционирует. В резуль-
тате регистрация в системе 
МДЛП производителей ле-
карств, производственных пло-
щадок, держателей регистраци-
онных удостоверений, описание 
лекарственных препаратов со-
держит многочисленные ошиб-
ки и зачастую невозможна! 

— Производителей и держа-
телей регистрационных удосто-
верений не может не волновать 
вопрос общей готовности си-
стемы мониторинга движения 
лекарственных препаратов, — 
подчеркивает Яков Левченко. — 
Основная проблема в том, что 

система не может работать «ча-
стично», любое слабое или не-
рабочее звено к моменту старта 
обязательной маркировки мо-
жет парализовать всю систему 
в целом. 

— На сегодняшний день нет 
полной готовности системы, 
причем на каждом ее этапе — 
будь то производитель, дистри-
бьютор, аптеки, регулятор, 
оператор, — говорит генераль-
ный директор Ассоциации рос-
сийских фармацевтических 
производителей Виктор Дми-
триев. — Нет стопроцентной го-
товности, и везде есть какие-то 
недоработки. А это значит, что 
есть риск срывов лекарствен-
ного обеспечения. Если поло-
жить на чаши весов желание 
доложить о запуске системы и 
человеческую жизнь, которая 
может прерваться из-за не-
хватки лекарств, то я выбираю 
второе. Исходя из этого, в та-
ком виде запускать систему 
нельзя. Насколько переносить 
сроки — это должен решить тот 
человек, который будет отве-
чать за лекарственное обеспе-
чение. Как только будет опре-
делен чиновник, который возь-
мет на себя ответственность, 
он должен принять решение, 
быть маркировке или нет. Если, 
по его мнению, после введения 
обязательной маркировки си-
туация не только не ухудшит-
ся, а даже улучшится, в этом 
случае можно стартовать. Но 
если сохраняется хоть мини-
мальный процент, что постра-
дают пациенты, то запускать 
маркировку нельзя.

В начале октября Россий-
ский союз промышленников и 
предпринимателей передал 
премьер-министру Дмитрию 
Медведеву и спикеру Государ-
ственной Думы Вячеславу Во-
лодину решение совместного 
заседания профильных коми-
тетов РСПП и ТПП. В нем проа-
нализирована готовность си-
стемы маркировки к внедре-
нию с 1 января 2020 года. В ре-
шении оно оценено как низкое 
и даны предложения о поэтап-
ном запуске системы в полно-
ценную промышленную экс-
плуатацию.

— Судя по представленным 
данным, степень готовности то-
варопроводящей цепочки от 
производителя до конечных то-
чек выбытия в регионах, к со-
жалению, не готова к полному 
промышленному внедрению 
системы как для препаратов 
программы «7 ВЗН», так и для 
всех препаратов с 1 января сле-
дующего года, — резюмирует ис-
полнительный директор AIPM 
Владимир Шипков. — Неготов-
ность даже отдельных звеньев 
товаропроводящей цепи может 
привести к недоступности ле-
карств для населения и огром-
ным рискам для системы здра-
воохранения в целом. Это вызы-
вает серьезные опасения у всех 
участников проекта по марки-
ровке. Целесообразным выхо-
дом из ситуации явилось бы по-
этапное введение системы мар-
кировки с полноценным вне-
дрением ее для препаратов про-
граммы «7 ВЗН». А по мере го-
товности инфраструктуры — по-
этапный запуск в промышлен-
ную эксплуатацию всей систе-
мы для остальных препаратов. 
Это позволит избежать неу-
правляемой ситуации с возник-
новением дефектуры лекарств 
для населения.

15 октября Комитет Госу-
дарственной Думы по охране 
здоровья запланировал прове-
дение парламентских слуша-
ний на тему «О внедрении фе-
деральной государственной ин-
формационной системы мони-
торинга движения лекарствен-
ных препаратов для медицин-
ского применения». Рынок 
ждет объективной оценки ситу-
ации с внедрением системы 
маркировки и ответственных 
решений, направленных пре-
жде всего на предупреждение 
рисков для доступности лекар-
ственных препаратов в системе 
здравоохранения.  

Тенденции / Аптекам  
надо вернуть статус 
организаций 
здравоохранения 

Не ради 
коммерции 

Татьяна Батенёва

Обычные потребители лекарств ощущают изменения, 
происходящие на фармацевтическом рынке, приходя в 
аптеку. Новые препараты то появляются, то исчезают с 
полок, хорошо знакомые старые то растут в цене, то 
пропадают навсегда — и все это во многом зависит от 
изменений в нормативных документах. Как регулятор-
ные акты влияют на интересы россиян, «РГ» рассказал 
президент Национальной фармацевтической палаты 
Александр Апазов. 

Александр Дмитриевич, какие регуляторные ини-
циативы в ближайшее время существенно повлия-
ют на аптечный рынок? Есть ли опасения для по-
требителей лекарств? 

Александр Апазов: Сейчас все регуляторные инициативы 
направлены на какие-то мелкие вопросы, но уследить 
за всеми изменениями законодательства, между кото-
рыми зачастую не прослеживается взаимосвязь, до-
вольно сложно. На мой взгляд, не хватает главного. Се-
годня аптечная система превращена в торговую сеть, у 
которой одна цель — получение прибыли. А ведь ее 
главная задача состоит в том, чтобы обеспечить лечеб-
ный процесс, без лекарств его просто не будет. Лекар-
ство — это не товар, аптеки — не торговые компании, 
они являются составной частью системы здравоохра-
нения. И это отражено в Законе «Об основах охраны 
здоровья граждан в РФ». Национальная фармацевтиче-
ская палата считает, что количество аптек должно ре-
гулироваться — либо по территориальному признаку, 
либо должно рассчитываться в зависимости от количе-
ства обслуживаемого населения. А сейчас аптеки — 
практически на каждом углу, в городах их значительно 
больше, чем нужно.

Среди новых технологий, которые приходят сейчас 
на фармрынок и, безусловно, его изменят, — предсто-
ящее внедрение маркировки лекарственных препа-
ратов. Повлияет ли это на потребителей? 

Александр Апазов: Думаю, это правильный шаг, и его надо 
сделать. И если есть аптеки, которые сегодня не готовы 
соблюдать нормативные требования, то они в резуль-
тате отпадут, и никому от этого хуже не станет. Но не 
сомневаюсь, что могут найтись люди, которые и тут 
найдут лазейку, чтобы обойти эту самую маркировку, 
однако это будет уже сложнее и дороже. Хочется наде-
яться, что в таком случае они, может быть, уйдут на 
другое «поле чудес». Думаю, что маркировка обязана 
провести санацию розничного аптечного рынка. Одна-
ко надо иметь в виду, что для потребителей цена ле-
карств все-таки изменится — подорожание составит, 
как мы посчитали, больше чем рубль на упаковку. Воз-
можно, надо предусмотреть какие-то меры компенса-
ции для социально незащищенных категорий, и здесь 
может помочь внедрение системы лекарственного 
страхования.

Как инициатива председателя правительства, по-
лучившая название «регуляторная гильотина», по-
влияет на регулирование аптечной деятельности? 

Александр Апазов: Эта инициатива позволит убрать мно-
гое, что мешает аптекам работать. За последние годы у 
них накопились сотни различных нормативных доку-
ментов. Новый приказ создавался — старый не отме-
нялся, и он продолжает действовать. И если у кон-
трольно-надзорных органов будет целью не проверить 
реальную работу, а найти какое-нибудь нарушение, 
они всегда могут это сделать. 

Как повлияет законопроект о регулировании он-
лайн-торговли лекарственными препаратами, ко-
торый активно обсуждается в экспертном сообще-
стве и сейчас готовится ко второму чтению, на ап-
течный рынок? 

Александр Апазов: Это может быть мое чисто професси-
ональное мнение, но оно таково: измениться должны 
не только наши законы, но и общество в целом, так 
как разрешение дистанционной торговли может от-
крыть лазейку всякого рода нечистоплотным людям. 
У нас более 60 тысяч аптек, а в системе Росздравнад-
зора не так много людей, чтобы обеспечить полный 
контроль за всеми участниками этого рынка. И кро-
ме того, это означает, что и сами граждане должны 
быть готовы брать на себя ответственность за свое 
здоровье.

А насколько аптеки готовы включаться в онлайн-
торговлю? Какими тут должны быть ограниче-
ния?

Александр Апазов: Национальная фармацевтическая па-
лата свою точку зрения по этому вопросу высказала: 
перед тем, как разрешать дистанционную торговлю, 
нужно полностью проработать механизмы ее контро-
ля, чтобы максимально обезопасить потребителя. В ле-
карстве можно легко перебить срок годности, напри-
мер. Если человек сможет проверить это в той же си-
стеме маркировки с помощью мобильного приложе-
ния, то хорошо. А если это пожилой человек, который 
не разбирается в современных гаджетах? А кто будет 
отвечать, если увеличится неправильный прием ле-
карств или вырастут осложнения от их применения? И 
кто будет искать мошенников, которые захотят торго-
вать поддельными лекарствами через интернет под ви-
дом поставки из-за рубежа? Вопросов пока остается 
много.  

Бег с препятствиями

За 2016—2018 годы в 
РФ зарегистрировано 
около 50 инновацион-

ных лекарств, что в два раза 
меньше, чем в странах-лиде-
рах — Германии и Великобрита-
нии. При этом на российский 
рынок за последние три года вы-
ведена четверть инновацион-
ных препаратов, одобренных за 
тот же период Европейским ме-
дицинским агентством (EMA). 

В 2019 году на российском 
фармацевтическом рынке обра-
щается чуть более 250 торговых 
наименований, находящихся 
под патентной защитой, что со-
ставляет 15,8 процента в стои-
мостном выражении (в рублях) 
от всего рынка.

Второй важный показатель — 
способность государства обе-
спечить доступ пациентов к ин-
новационным лекарствам — 
определяется как среднее время 
между получением регистра-
ции на рынке и фактическим 
обеспечением пациентов (через 
государственные программы 
возмещения или через госпи-
тальные закупки) или как время 
между регистрацией и получе-
нием возмещения.

Для России этот показатель 
рассчитывался как время меж-
ду датой регистрации и датой 
фактического появления пре-
парата на рынке (закупка для 
стационарных больных, льгот-
ный отпуск, государственные 
программы) при условии, что 
препарат закуплен за счет бюд-
жетных средств и вошел в пере-
чень ЖНВЛП, стандарты лече-
ния и т.д.

Исследование показало, что 
страны Северной и Западной 
Европы получают доступ к но-
вому препарату через 100—300 
дней после регистрации. В Юж-
ной и Восточной Европе это 
происходит гораздо медлен-
нее — через 600—900 дней. В 

среднем по Европе этот срок со-
ставляет 426 дней. Срок получе-
ния доступа к новому лекарству 
в России — в среднем 363 дня, 
что выше среднего показателя 
по Европе. При этом есть значи-
мый разброс по времени: неко-
торые препараты могут прохо-
дить путь от регистрации до 
возмещения достаточно быстро 
(61 день), другие — 3—4 года. 

Получение возмещения для 
новых препаратов в европей-
ских странах становится все 
более сложным — в среднем за 
последние два года эксперты 

отмечают задержку доступно-
сти для пациентов. Это связано 
с ужесточением регуляторных 
требований и оптимизацией 
бюджетных затрат: регулято-
ры требуют больше доказа-
тельств клинической эффек-
тивности; данных, основанных 
на реальных результатах лече-
ния; преимуществах по отно-
шению к уже возмещаемым 
препаратам и т.д.

Россия среди европейских 
стран находится в среднем по-
ложении по ряду показателей: 
количеству регистрируемых 
инновационных препаратов, 
уровню покрытия пациентов, 
времени задержки вывода ин-
новационных препаратов. Од-
нако в большинстве случаев в 
нашей стране доступ к иннова-
ционным терапиям имеет лишь 

частичный характер. Либо до-
ступ только для отдельных кате-
горий пациентов, либо для от-
дельных нозологий или отдель-
ных категорий, попадающих 
под возмещение лишь в не-
скольких регионах, организую-
щих покрытие инновационны-
ми препаратами, и т.д. 

По большинству появляю-
щихся на рынке инновацион-
ных препаратов Россия нахо-
дится во второй или третьей 
очереди на вывод (после США и 
крупнейших европейских 
стран).

Эксперты отмечают в Рос-
сии несколько ключевых про-
блем. Прежде всего это высокие 
барьеры вывода инновацион-
ных препаратов. Требования по 
обязательному проведению ло-
кальных клинических исследо-
ваний для инновационных пре-
паратов ограничивают возмож-
ности для вывода новых комби-
наций, форм выпуска и лекар-
ственных форм, предназначен-
ных для использования в педиа-
трии.

Для инновационных дорогих 
препаратов с неясными пер-
спективами включения в про-
граммы возмещения (такие как 
«12 ВЗН», ОНЛС) многие ком-
пании, производящие лекар-
ства для заболеваний с узким 
кругом пациентов (вторая или 
третья линия лечения в онколо-

гии и др.), сами отказываются 
от регистрации и вывода на ры-
нок по причине высоких вход-
ных барьеров.

Еще одним сдерживающим 
фактором является несбаланси-
рованный подход к регулирова-
нию цен на лекарственные пре-
параты, это не стимулирует ско-
рейший вывод инновационных 
препаратов на рынок России. 
Сюда же можно отнести несо-
вершенство методики ценоо-
бразования в системе госзаку-
пок (минимальная стартовая 
цена, перерегистрация цены, 
предельная отпускная цена про-
изводителя). Кроме того, дис-
куссии о введении принуди-
тельного лицензирования бро-
сают тень на Россию как на ры-
нок, где патентообладатели мо-
гут быть уверены в незыблемо-
сти своих прав, а также в воз-
можности их защитить в случае 
нарушений.

Достичь амбициозных це-
лей, поставленных президентом 
РФ перед системой здравоохра-
нения — обеспечить увеличение 
продолжительности жизни на-
селения до 78 лет к 2024 году и 
80 лет к 2030 году, снизить 
смертность от онкологических 
и сердечно-сосудистых болез-
ней и другие, — возможно при 
обеспечении доступа пациен-
тов к инновационной терапии. 
И не только за счет увеличения 
финансирования инноваций в 
здравоохранении, но и за счет 
устранения барьеров. Это со-
кращение регистрационных 
процедур, внедрение ясных 
правил включения в списки воз-
мещения, упрощение процедур 
для отдельных категорий (ком-
бинированные, редкие препа-
раты), а также защита прав па-
тентообладателей. 
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Аптека — важный элемент системы здравоохранения,  
а не «торговая точка».

Система не может 
работать частично, 
любое слабое звено  
к моменту старта  
обязательной марки-
ровки лекарств 
может парализовать 
всю ее в целом

Во избежание  
дефектуры препара-
тов для населения 
целесообразным 
выходом из ситуации 
является поэтапное 
введение маркировки 
по мере создания 
инфраструктуры

Маркировка может помочь 
внедрению системы 

лекарственного страхования

Преграды на пути могут быть  
созданы природой, а могут  
оказаться и искусственными.A1
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Комментарии

Маттиас Вернике, генеральный директор ком-
пании Merck Biopharma в России и СНГ, член 
совета директоров Ассоциации международ-
ных фармацевтических производителей: 
— Сегодня регистрация нового лекарства в Рос-
сии требует примерно на год больше, чем в Ев-
ропе или США. После регистрации и при пози-
тивном сценарии развития событий еще не ме-
нее года может уйти на его включение в про-
граммы возмещения. 
Для изменения ситуации мы всегда должны ду-
мать о пациенте. Это непросто, так как затраты 
на здравоохранение всегда высоки. Тем не ме-
нее есть хорошие примеры из стран, где до-
ступность инновационных лекарств выше. Ко-
нечно, чем богаче страна, тем выше затраты на 
здравоохранение. Например, Германия тратит 
около 12 процентов своего ВВП на нужды здра-
воохранения, США — 16 процентов. Россия 
тратит около 4—6 процентов ВВП. Наращива-
ние инвестиций в здравоохранение является 
важным критерием для повышения доступно-
сти инновационных лекарственных средств. 
Хорошим примером является Национальный 
проект «Здравоохранение», благодаря которо-
му существенно выросли инвестиции государ-
ства в закупку лекарственных средств для 
борьбы с онкологическими заболеваниями. 

Оксана Монж, генеральный директор компа-
нии «Санофи» в странах Евразийского регио-
на, член совета директоров Ассоциации меж-
дународных фармацевтических производите-
лей: 
— Вопрос доступности инноваций и возможно-
сти для их вывода на рынок России комплекс-
ный. Сегодня нужен прорыв в этой области, по-
скольку уровень проникновения инноваций в 
нашей стране по-прежнему остается низким. И 
здесь важны два направления. Первое — оцен-
ка инноваций. Мы уверены, что решение о вы-
боре терапии для пациента нужно принимать 
исходя из данных реальной клинической прак-
тики и с учетом интересов пациентов и соци-
ально-экономических результатов для обще-

ства, а не только ориентируясь на стоимость 
курса лечения на год в приложении к одной 
статье бюджета. Сегодня существуют иннова-
ционные биотехнологические препараты для 
лечения хронических заболеваний, которые в 
течение двух лет могут полностью излечить па-
циента, а значит, в корне поменять качество 
его жизни, устранить необходимость лечения 
осложнений в будущем. В принятии решения 
по доступности препаратов в системе льготно-
го лекарственного обеспечения может помочь 
применение современных методов оценки ме-
дицинских технологий, данных из реальной 
клинической практики. Конечно, для повыше-
ния доступности инноваций для российских 
пациентов важно модернизировать и систему 
закупок препаратов, например за счет внедре-
ния альтернативных контрактных моделей, за-
ключения прямых контрактов, усовершенство-
вания критериев внесения препаратов в льгот-
ные перечни и ряда других инициатив. Мы от-
крыты к проработке и внедрению таких новых 
инструментов, считаем их очень перспектив-
ными. 

Дмитрий Козлов, директор по работе с госу-
дарственными органами и доступу препара-
тов на рынок компании «Рош-Москва»:
— В России выстроена четкая и прозрачная си-
стема регистрации препаратов для медицин-
ского применения. Лекарство может быть до-
ступно для пациентов практически сразу после 
одобрения. Однако для определенных катего-
рий пациентов главным фактором доступности 
терапии является ее включение в программу 
«12 ВЗН». Благодаря этой программе пациенты 
с рассеянным склерозом и гемофилией обе-
спечиваются лекарствами за средства феде-
рального бюджета. Тем не менее некоторые 
группы пациентов пока не охвачены необходи-
мой терапией. Среди них около 650 больных 
первично-прогрессирующим рассеянным 
склерозом. Их лекарственное обеспечение в 
перспективе ляжет дополнительной нагрузкой 
на региональный бюджет и потенциально мо-

жет происходить с задержками. Другой при-
мер — 300 пациентов с ингибиторной формой 
гемофилии А, большинство из которых — дети. 
Для этих групп пациентов наша компания пода-
ла заявки на включение в перечень препаратов 
для программы «12 ВЗН» двух инновационных 
лекарств, аналогов которым на мировом и рос-
сийском рынке нет. Уже согласован проект ло-
кализации их производства в России. Предло-
жены сопоставимые или существенно более 
низкие цены, чем у препаратов, уже включен-
ных в программу. 

Алексей Мигулин, директор по обеспечению 
доступа на рынок в России и Белоруссии ком-
пании Pfizer:
— Фармацевтические компании постоянно оце-
нивают потребности в новых препаратах. По-
мимо всего прочего, оцениваются время, необ-
ходимое для регистрации каждого препарата, и 
срок, необходимый для обеспечения доступа к 
ним тех пациентов, для которых они разраба-
тывались. Фокус R&D департаментов смещает-
ся на более сложные и зачастую более редкие 
заболевания, для которых эффективность име-
ющейся терапии не в полной мере отвечает по-
требностям пациентов либо такой терапии во-
обще нет. Разумеется, и затраты на разработку 
этих препаратов значительно выше, что требу-
ет более точной оценки потенциала каждой но-
вой разработки. И чем более открыт рынок для 
новых лекарственных препаратов, тем больше 
их будет разрабатываться. 
При этом все участники рынка должны пони-
мать, что «открытость» не означает безогово-
рочную готовность государства или пациента 
платить любую цену за новые препараты. В 
связи с этим важным шагом в оценке будущих 
потребностей в инновациях должно стать соз-
дание пациентских регистров по каждому за-
болеванию и ведение электронных историй 
болезней с внесением в них информации на 
всех этапах диагностики и лечения. В дальней-
шем это даст возможность принимать взве-
шенные решения на благо пациентов.
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Справка

Согласно данным Росздравнадзора, масштаб проекта по марки-
ровке — 6,5 миллиарда упаковок лекарств в год. В систему включе-
но около 1000 производителей, до 2500 оптовых организаций, до 
350 тысяч медицинских организаций и пунктов выдачи аптек. 
По данным компании «Оператор-ЦРПТ», на начало сентября 2019 года 
в системе было зарегистрировано 23,5 тысячи участников системы. 
Внесены данные примерно на 5,5 тысячи препаратов. 
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Проще запретить

В данном случае имеется в виду тщательный 
анализ рисков ущерба здоровью пациентов, 
связанных, с одной стороны, с ненадлежащей 

эффективностью и безопасностью проблемных пре-
паратов, с другой — с неоказанием лекарственной по-
мощи в результате дефектуры по причине приоста-
новки поставок этих препаратов. К сожалению, этот 
аспект практически не обсуждается российскими ре-
гуляторами.

Отдельные сотрудники российского инспектората, 
выступая с лекциями на площадках учебных про-
грамм, делают акцент на трудности классификации не-
соответствий правилам GMP в процессе инспектиро-
вания предприятий отрасли в связи с отсутствием в 
мировой практике четких методик. Высказывается 
мнение о том, что оценка критичности выявленных 
инспекторами нарушений неизбежно носит субъек-
тивный характер.

Иногда складывается впечатление, что цель подоб-
ных высказываний — сформировать мнение о том, что 
оценки выявленных нарушений в силу субъективно-
сти не подлежат критике со стороны, хотя прямо об 
этом и не говорится. Возможно, такая позиция вырабо-
тана в ответ на практику относительно высокого уров-
ня отрицательных заключений по итогам инспектиро-
вания зарубежных предприятий.

Классификация несоответствий действительно яв-
ляется проблемным моментом в мировой практике ин-
спектирования по правилам GMP. Однако роль субъек-
тивного фактора в этой сфере не следует преувеличи-
вать. В последнее время новые перспективы учета ри-
сков для качества при оценке результатов инспектиро-
вания фармпредприятий на соответствие правилам 
GMP открываются в связи с появлением 1 января 2019 
года методического руководства PIC/S по классифика-
ции несоответствий.

Возможно, что именно недостаточный учет рисков 
для качества в деятельности российского инспектората 
по GMP приводит к необычно высокому уровню отри-
цательных заключений по результатам обследований 
зарубежных площадок.

Согласно информации Государственного института 
лекарственных средств и надлежащих практик отрица-
тельные заключения превышают 25 процентов от числа 
обследованных предприятий. Этот показатель суще-
ственно отличается от итогов инспектирования упол-
номоченных органов стран ЕС. В годовом отчете Евро-
пейского медицинского агентста (ЕМА) за 2018 год со-
общается, что на выданные 2213 сертификатов GMP 
приходилось 6 заключений о несоответствии (0,27 про-
цента). Данные ЕМА в целом объективно отражают 
среднемировой уровень соблюдения правил GMP в 
странах-экспортерах. Приведенная статистика доволь-
но стабильна. По данным ЕМА за 2017 год, было прове-
дено 2493 инспекции и выдано17 заключений о несоот-
ветствии правилам GMP (0,7 процента).

В 2014 году общее число обследований превышало 3 
тысячи, число отказов — 25 или менее 1 процента.

В среднем по «благополучным» странам доля отка-
зов приближается к нулю, по странам с низким уров-
нем доходов колеблется в пределах 6—8 процентов. По 
территориям за пределами ЕС (включая США и Канаду 
— с одной стороны и Индию и Китай — с другой) средний 
показатель отказов составляет около 2,7 процента.

Сравнение этих цифр с результатами зарубежных 
инспекций Государственного института лекарствен-
ных средств и надлежащих практик показывает, что 
российский инспекторат выдает примерно в 100 раз 
меньше сертификатов GMP на каждую тысячу обследо-
ванных зарубежных площадок.

Наиболее вероятной причиной являются уровень 
профессионализма и завышенные требования отече-
ственных инспекторов к соблюдению правил GMP. Дру-
гое возможное объяснение сводится к тому, что к по-
ставкам лекарств на российский рынок в основном до-
пущены фирмы, не соблюдающие эти правила в долж-
ной степени. Минздраву России, как головному ведом-
ству, отвечающему за медицинское обслуживание на-
селения, включая лекарственное обеспечение, стоило 
бы рассмотреть эту статистику.

Согласно международным методическим материа-
лам по инспектированию, в контроле локальных про-
изводителей и зарубежных фирм должны использо-
ваться одинаковые подходы. Российскими регулятора-
ми и инспекторами это правило не соблюдается, по-
скольку к отечественным площадкам предъявляются 
иные требования. 

Множество держателей лицензий на производство 
препаратов до сего времени продолжают функциони-
ровать не имея сертификатов GMP, которые, согласно 
российскому законодательству, и не являются обяза-
тельными для отечественных производителей. На долю 
этой группы предприятий отрасли приходится до чет-
верти объема выпуска фармпродукции, основная часть 
производимых в стране препаратов вырабатывается по 
правилам GMP. 

Нахождение инспектората в системе минпромторга 
говорит о неполном соответствии отечественной регу-
ляторной системы рекомендациям Всемирной органи-
зации здравоохранения в отношении надлежащей регу-
ляторной практики (GRP). 

В число 9 основных принципов GRP входит беспри-
страстность, определяемая как недопущение конфлик-
та интересов, необоснованных односторонних подхо-
дов и ненадлежащего влияния заинтересованных сто-
рон на инспекторат. В данном случае имеет место яв-
ный конфликт интересов, поскольку инспекторат под-
чинен департаменту Минпромторга РФ, отвечающему 
за развитие фармпроизводства, т.е. за расширение 
мощностей, рост номенклатуры и объемов. 

Очевидно,  что 
это мало совмести-
мо с функцией кон-
троля и надзора за 
предприятиями от-
расли с  позиций 
обеспечения каче-
ства  продукц ии. 
Проведя аналогию с 
другими предприя-
тиями, можно ска-
зать, что здесь служ-
ба качества подчи-
н е н а  п р о и з в о д -
ственному отделу. 

Федор Андреев 

За последние 15 лет в нашей 
стране начал применяться 
принципиально новый под-

ход к лечению пациентов с онко-
гематологическими заболевани-
ями. И это кардинально измени-
ло результаты лечения многих 
из них. Врачи отмечают, что у 
значительного числа пациентов 
удается достичь высоких показа-
телей общей выживаемости, 
полностью восстановить трудо-
способность. При некоторых но-
зологиях появилась перспекти-
ва поддержания длительной ре-
миссии на молекулярном уровне 
при полной отмене лекарств. Но 
такие результаты показывают 
лечебные учреждения лишь в не-
скольких крупных городах. 

«В Москве, где сосредоточена 
десятая часть всех пациентов 
страны, есть возможность ис-
пользовать самые современные 
инновационные лекарственные 
препараты и диагностические 
технологии, — отмечает заведу-
ющая Московским городским 
гематологическим центром Го-
родской клинической больницы 
им. С.П. Боткина столичного де-
партамента здравоохранения, 
д.м.н. Ольга Виноградова. — У нас 
накоплен огромный опыт, кото-
рый мы можем транслировать 
коллегам как в России, так и за 
рубежом». 

Но в подавляющем большин-
стве регионов России в органи-
зации медицинской помощи он-
когематологическим пациен-
там немало проблем, и прежде 

всего не решены вопросы до-
ступности жизнеспасающих 
препаратов. А ведь у этих паци-
ентов нет времени на долгое 
ожидание необходимых ле-
карств. Для некоторых из них 
срок ожидания эффективной 
помощи составляет всего от не-
скольких недель до нескольких 
дней после постановки диагно-
за. Однако существующая си-
стема лекарственного обеспе-
чения не позволяет получить 
необходимые препараты в столь 
короткий срок, а у самих паци-
ентов чаще всего нет достаточ-
ных средств, чтобы приобрести 
спасительный препарат. 

Вторая не менее острая про-
блема — отсутствие системного 
подхода в лечении, за что онко-
гематологические пациенты мо-

гут заплатить жизнью. «Одна из 
наиболее сложных проблем — 
отсутствие преемственности в 
лечении между федеральными 
медицинскими центрами и ре-
гионами, — поясняет заведую-
щий отделением онкогематоло-
гии Городской клинической 
больницы им. В.В. Вересаева де-
партамента здравоохранения 
Москвы, к.м.н.  Василий Шува-
ев. — В стационарных условиях 
или в федеральном медицин-
ском центре больной получает 
необходимые лекарства бес-
платно. А вернувшись в свой ре-
гион и продолжая лечение в ам-
булаторных условиях, он вы-
нужден добиваться обеспечения 
этим же препаратом через про-
куратуру и суды, несмотря на 
врачебные назначения и на то, 

что государство гарантирует 
ему бесплатное лечение. На все 
это уходит время, и нередко для 
пациентов все заканчивается 
трагически».

Зная множество подобных 
примеров, Всероссийское обще-
ство онкогематологии «Содей-
ствие» и общественная органи-
зация «Движение против рака» 
обратились в Минздрав России с 
просьбой включить онкогемато-
логию в Национальную онколо-
гическую программу и как мож-
но быстрее разработать клини-
ческие рекомендации для лече-
ния онкогематологических за-
болеваний.

«Отсутствие клинических 
рекомендаций препятствует не 
только включению этой катего-
рии пациентов в программу, но 

и реализации конституционно-
го права граждан на охрану здо-
ровья и медицинскую помощь, — 
считает председатель коорди-
национного совета «Движение 
против рака» Николай Дро-
нов. — Нет рекомендаций — нет и 
стандартов медицинской помо-
щи, а значит, невозможно под-
считать и расходную часть. Все 
алгоритмы для разработки ре-
комендаций есть. То, что реко-
мендации не созданы, это недо-
работка профессиональной ас-
социации, которая должна была 
этим заниматься, и минздрава, 
который не обратил внимание 
главного внештатного специа-
листа на их отсутствие. Нужно 
признать эту недоработку и как 
можно быстрее подготовить ре-
комендации». 

здоровье / Современные препараты позволяют эффективно бороться  
с онкогематологическими заболеваниями 

Терапия без отчаяния 
Ольга Неверова

В 
р а м к а х  н а ц п р о е к т а 
«Здравоохранение» реа-
л и зу е т с я  п р о г р а м м а 
«Борьба с онкологически-
ми заболеваниями». В об-

щей структуре онкологической 
заболеваемости раком особое 
место занимают онкогематоло-
гические болезни, то есть опухо-
ли кроветворных и лимфатиче-
ских органов. О том, чем отлича-
ется их диагностика и лечение, 
«РГ» рассказала проректор по 
лечебной работе и международ-
ному сотрудничеству Россий-
ской медицинской академии не-
прерывного профессионального 
образования (РМАНПО), акаде-
мик РАН Ирина Поддубная.

Ирина Владимировна, какова 
доля онкогематологических 
заболеваний в общей струк-
туре заболеваемости и 
смертности от злокаче-
ственных новообразований? 

Ирина Поддубная: Среди общего ко-
личества злокачественных ново-
образований их доля на первый 
взгляд невелика — опухоли кро-
ветворной и лимфатической 
ткани составляют менее 3 про-
центов. Но их отличие в том, что 
возможности помочь этим боль-
ным с использованием эффек-
тивных современных лекар-
ственных средств гораздо боль-
ше, чем в лечении других видов 
рака. А среди этих больных вели-
ка доля молодых трудоспособ-
ных людей, которых можно вер-
нуть к здоровой полноценной 
жизни. Поэтому мы, онкогема-
тологи, так остро восприняли 
тот факт, что эти заболевания не 
были включены в федеральный 
проект «Борьба с онкологиче-
скими заболеваниями». И нас 
очень радует, что сейчас эта про-
блема решается. В клинические 
рекомендации по лечению зло-
качественных опухолей онкоге-
матологические заболевания 
также включены.

Эффективна ли существую-
щая система диагностики? 
Успешно ли врачи первичного 
звена выявляют эти заболе-
вания? 

Ирина Поддубная: Причины разви-
тия онкогематологических забо-
леваний, как и большинства дру-
гих видов рака, изучены недоста-
точно, и поэтому определить для 
врача первичного звена группы 
риска трудно. Вторая сложность 
состоит в том, что эти заболева-
ния не имеют никакого фона, то 
есть тех хронических недугов, ко-
торые позволяли бы включить 
пациента в группу риска, как при 
некоторых видах рака. Скринин-

говых исследований для этих за-
болеваний нет. Только увеличе-
ние лимфатических узлов дает 
основание заподозрить онкоге-
матологическое заболевание и 
требует серьезного обследова-
ния. Клинической особенностью 
лимфом (опухоли лимфатиче-
ской системы) является возмож-
ность возникновения в любом из 
органов и систем организма: же-
лудочно-кишечный тракт, лег-
кие, почки, печень, кожа, цен-
тральная нервная система и т.д. 
Это обусловливает появление 
клинических симптомов, схожих 
с другими патологическими про-
цессами определенной локализа-
ции, и требует проведения тща-
тельной дифференциальной диа-
гностики. 

А врачи первичного звена на-
сторожены в отношении 
этих заболеваний?

Ирина Поддубная: Понятие онколо-
гической настороженности 

очень значимо. Поэтому сейчас 
врачей первичного звена, вра-
чей общей практики учат с осо-
бым акцентом на нее. В нашей 
академии есть кафедра общей 
врачебной практики и поликли-
нической терапии. Проводятся 
специальные циклы по онкона-
стороженности, в том числе вы-
ездные циклы в регионы. И это 
очень эффективно, потому что 
привносит единое понимание 
проблемы у врачей одного реги-
она или большого города. 

Как развиваются методы ле-
чения онкогематологических 
больных? 

Ирина Поддубная: Возможности 
применения хирургического 
метода в лечении этих заболева-
ний ограничены; для лучевой 
терапии есть особые показания 
— в частности, к ним чувстви-
тельны лимфомы. Сейчас луче-
вые методики очень усовершен-
ствовались, можно, например, 

облучать лимфому глаза без по-
тери зрения. Но основной метод 
в лечении этих заболеваний — 
лекарственный. В этой области 
прогресс огромный. Благодаря 
успехам фундаментальной ме-
дицины мы стали больше пони-
мать механизмы развития опу-
холей. И, как следствие, появи-
лась возможность создания 
множества новых препаратов: 
например, за последние пять 
лет только для лечения множе-
ственной миеломы мы получи-
ли 7—8 новых препаратов. Кро-
ме того, их стали гораздо бы-
стрее регистрировать в нашей 
стране. Это разные классы пре-
паратов — и те, что действуют 
непосредственно на опухоле-
вые клетки, и те, что «включа-
ют» собственную иммунную 
систему пациента — последние 
используются при многих видах 
опухолей. Они эффективны, 
новы по переносимости, у них 
другая палитра токсических ре-
акций. И практикующие врачи о 
них хорошо информированы. 

Как вы оцениваете доступ-
ность инновационных препа-
ратов для российских паци-
ентов? 

Ирина Поддубная: Наше государ-
ство сделало очень много для по-
вышения доступности лекарств 
для онкобольных. Примером 
этого является создание про-
граммы «7 высокозатратных но-

зологий». Теперь их в программе 
уже 12, и по ней определенные 
группы больных полностью обе-
спечиваются основным препа-
ратом бесплатно. Для лимфом 
это было сделано очень своевре-
менно, наши врачи начали при-
менять первый инновационный 
препарат на основе монокло-
нальных антител (МАБ). Этот 
препарат используется очень 
широко практически при всех 
лимфомах, и это значительно 
улучшило результаты лечения 
большой группы пациентов. Но 
на создание и выпуск каждого 
нового препарата уходят огром-
ные деньги, поэтому они очень 
дорогие, и я считаю, что дешевле 
новые инновационные препара-
ты не будут. А воспроизводить 
оригинальные биопрепараты, к 
которым относятся и монокло-
нальные антитела, очень непро-
сто в силу сложности техноло-
гии. И мы еще долго будем ис-
пользовать оригинальные пре-
параты. Конечно, мы возлагаем 
большие надежды на нашу фар-
миндустрию. У нас появились 
современные фармконцерны, 
которые располагают прекрас-
ными научными лаборатория-
ми, где могут разрабатывать 
собственные новые препараты. 
То, что можно воспроизвести, 
они тоже должны производить. 

А доступны ли эффективные 
инновационные препараты в 
регионах? 

Ирина Поддубная: Доступность в 
регионах разная, но могу ска-
зать, что в целом денег на них 
выделяют недостаточно. Конеч-
но, ни одно государство в мире 
не может обеспечить полно-
стью бесплатную помощь онко-
больным. Но выделять дополни-
тельные средства на онкогема-
тологию оправданно со всех то-
чек зрения. Во-первых, есть 
возможность полностью изле-
чить таких больных молодого 
возраста. В результате мы не 
только сохраняем их жизнь — 
они рожают детей, работают, то 
есть полностью адаптированы 
к нормальной жизни — при дру-
гих опухолях таких больных го-
раздо меньше. Значительной 
части больных мы увеличиваем 
время до рецидива болезни. И 
если получаем на первой линии 
препаратов хороший ответ, то 
он длится дольше, и в последую-
щем такой человек не требует 
дополнительных расходов на 
лечение. Можно точно подсчи-
тать фармакоэкономический 
эффект — получается, что выле-
чить человека дорогими лекар-
ствами выгоднее для государ-
ства, чем потом тратить значи-
тельно большие средства на 
длительное лечение, реабили-
тацию, пенсию по инвалидно-
сти и т.д. 

Какие изменения нужно вне-
сти в медицинскую помощь 
онкогематологическим боль-
ным, чтобы и дальше улуч-
шать результаты? 

Ирина Поддубная: Во-первых, необ-
ходимо совершенствовать диа-
гностику. Она сложна, потому 
что часто необходимы дополни-
тельные дорогостоящие иссле-
дования. Но они выполняются в 
ограниченном количестве лабо-
раторий по стране и не входят в 
программу госгарантий по 
ОМС, и больным приходится за 
них платить. Это не так дорого, 
но все же не всем доступно. Во-
вторых, врачи должны быть го-
товы к проведению этой новой 
терапии. И здесь очень важно об-
учение — доктор должен пони-
мать, что с новыми препаратами 
нужно учиться работать, что тут 
возможны новые побочные яв-
ления и т.д. Но не все врачи от-
крыты к новому, многим проще 
использовать привычные схемы. 
Стереотипов меньше у молодых 
врачей, у них больше энтузиаз-
ма, мотивированности. И очень 
хорошо, что расширяется уча-
стие наших лечебных учрежде-
ний в международных клиниче-
ских исследованиях. 

Нахождение инспектората в системе  
минпромторга говорит о неполном  

соответствии отечественной регуляторной 
системы рекомендациям ВОЗ 

проблема / У больных нет времени на ожидание спасения 

Дорогой ценой 
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Нередко единственной надеждой 
онкологического пациента  
остаются новые лекарства.
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Недостаточный учет рисков  
приводит к необоснованно  

высокому уровню  
отрицательных GMP заключений

Цифра

0,27 
процента 
заключений о несоответствии 
правилам GMP выдано в Европе 
в 2018 году, в РФ — 25 процентов

Комментарии
Катерина Погодина, управляющий 
директор компании Janssen Рос-
сия и СНГ, генеральный директор 
компании «Джонсон & Джонсон», 
член совета директоров Ассоциа-
ции международных фармацевти-
ческих производителей: 

— Злокачественные заболевания крови 
входят в структуру онкологических и от-
личаются особой устойчивостью к тера-
пии; смертность от них значительно пре-
вышает показатели смертности от ряда 
солидных опухолей. Терапия таких забо-
леваний покрывается программой высо-
козатратных нозологий. Включение в 
этом году инновационного препарата в 
эту программу значительно расширит 
возможность доступа пациентов с мно-
жественной миеломой к современной те-
рапии. Но, к сожалению, программа не 
обеспечивает доступ ко всем необходи-
мым лекарственным средствам. При том 
колоссальном внимании, которое сейчас 
уделяется снижению смертности, вклю-
чение злокачественных заболеваний кро-

ви в Нацпроект «Здравоохранение» пред-
ставляется обоснованным и необходи-
мым шагом. Это позволит проводить ком-
плексную оценку влияния каждой из но-
зологий на изменение показателей про-
должительности жизни, вносить коррек-
тировки в обеспечение терапии этих за-
болеваний в зависимости от эффективно-
сти, тем самым улучшая демографиче-
ские показатели и способствуя реализа-
ции концепции ценностноориентирован-
ного здравоохранения.

Елена Карташева, президент 
компании «Такеда Россия»:

— Повысить доступность медицинской по-
мощи онокогематологическим пациентам 
крайне важно. В первую очередь потому, 
что это, как правило, молодые, трудоспо-
собные люди: до 83 процентов пациентов 
с лимфомами и лейкозами в возрасте от 15 
до 60 лет, а пик заболеваемости приходит-
ся на возраст 20—25 лет. Современная те-
рапия может увеличить продолжитель-
ность их жизни, а некоторые онкогемато-

логические заболевания уже являются 
практически излечимыми. Наша компания 
ведет активную научно-исследователь-
скую деятельность в области онкогемато-
логии вместе с такими ведущими медицин-
скими организациями России, как Нацио-
нальный медицинский исследовательский 
центр детской гематологии, онкологии и 
иммунологии им. Д. Рогачева. Мы стре-
мимся повысить доступность инновацион-
ной терапии для пациентов, перенося про-
изводство препаратов этого профиля как 
на собственную производственную пло-
щадку в России, так и в рамках партнер-
ских соглашений. 

Мария Мухина, медицинский 
директор бизнес-подразделения 
«Онкология» компании Pfizer 
региона Евразия и Прибалтика:

— Несмотря на совершенствование мето-
дов диагностики и лечения, в онкогемато-
логии по-прежнему остается множество 
нерешенных задач и неудовлетворенных 
потребностей. Так, аллогенные трансплан-

тации костного мозга считаются стандар-
том лечения и шансом на спасение паци-
ентов. К сожалению, в России их количе-
ство недостаточно. Это связано, с одной 
стороны, с высокой стоимостью процеду-
ры, с другой — с маленьким банком доно-
ров. При этом развитие помощи больным 
с гемобластозами невозможно без хоро-
шо налаженной диагностики и корректно-
го сбора эпидемиологических данных, что 
также требует финансирования. 
Очевидно, что назрела потребность в оп-
тимизации всей системы онкогематоло-
гии в России, включая ее структуру, фи-
нансирование, маршрутизацию пациента 
и, конечно, доступ к инновационным ме-
тодам диагностики и лечения.

Светлана Доценко, руководитель 
онкологического бизнес-
подразделения компании Merck 
в России:

— При лечении онкологических заболе-
ваний выбор лекарств в прямом смысле 
является вопросом жизни и смерти. 

Персонализированный подход, осно-
ванный на генетической информации 
пациента, позволяет назначить наибо-
лее эффективную и безопасную для него 
терапию. Такой подход зачастую являет-
ся экономически выгодным и для госу-
дарства.
Тем не менее, есть целый ряд сложно-
стей. Среди них — недостаточное разви-
тие технологий в клинической практике и 
вопрос финансирования. Определение 
генетических маркеров при ряде онколо-
гических заболеваний в клинических ре-
комендациях не является обязательным. 
Но оно просто необходимо для назначе-
ния пациентам наиболее эффективной 
терапии.
Многие фармкомпании, в том числе и 
наша, поддерживают различные про-
граммы генетического тестирования па-
циентов. Мы не сомневаемся, что персо-
нализированный подход в ближайшем 
будущем станет стандартом медицин-
ской практики, но для этого предстоит 
решить множество проблем.
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Федор Андреев

Весной 2019 года вступило в 
силу Распоряжение Колле-
гии ЕЭК о введении в дей-

ствие общего порядка форми-
рования, ведения и использо-
вания единого реестра зареги-
стрированных лекарственных 
средств Евразийского эконо-
мического союза (ЕАЭС). Как 
говорят специалисты, это сня-
ло последний административ-
ный барьер на пути полноцен-
ного запуска единого рынка ле-
карственных средств стран 
ЕАЭС. Переход к новым прави-
лам регистрации лекарств Ев-
разийская экономическая ко-
миссия (ЕЭК) разделила на не-
сколько этапов. До 31 декабря 
2 0 2 0  го да  ф а р м к о м п а н и и 
вправе выбирать, по каким 
правилам регистрировать свои 
препараты — национальным 
или союзным. С 1 января 2021 
года все лекарства будут реги-
стрироваться только по еди-
ным правилам Союза. 

До 31 декабря 2025 года 
должны быть приведены в пол-
ное соответствие с едиными 
правилами регистрационные 
досье тех лекарственных пре-

паратов (ЛП), которые были 
зарегистрированы по нацио-
нальным правилам. Эта проце-
дура носит, в общем, формаль-
ный характер и не предъявляет 
к держателям (владельцам) ре-
гистрационных удостоверений 
избыточных требований.

— Приведение регистраци-
онного досье в соответствие с 
требованиями ЕАЭС включает 
в себя представление докумен-
тов досье на зарегистрирован-
ный лекарственный препарат в 
формате общего технического 
документа, — пояснила началь-
ник контрольно-организаци-
онного управления Научного 
центра экспертизы средств ме-
д и ц и н с к о г о  п р и м е н е н и я 
(НЦЭСМП) Минздрава России 
Екатерина Рычихина. — Заяви-
тель представляет письменное 
подтверждение, что докумен-
ты и данные, содержащиеся в 
обновленном досье, идентич-
ны данным регдосье зареги-
стрированного препарата и не 
содержат изменений, влияю-
щих на его качество, эффектив-
ность, безопасность или соот-
ношение «польза — риск».

При проведении эксперти-
зы регистрационного досье в 

рамках его приведения в соот-
ветствие с требованиями Со-
юза переоценка соотношения 
«польза — риск» не проводит-
ся. Исключения сделаны лишь 
для тех случаев, если этот пре-
парат в дальнейшем будет за-
явлен на регистрацию по про-
цедуре взаимного признания в 
государствах-членах, в кото-

рых он не был зарегистриро-
ван до вступления Соглаше-
ния в силу или до 31 декабря 
2020 года после приведения 
его регистрационного досье в 
соответствие с требованиями 
Союза.

Утвержденные Советом 
ЕЭК Правила регистрации и 
экспертизы лекарственных 
средств для медицинского при-
менения предусматривают, 
что регистрационные удосто-
верения, выданные в соответ-

ствии с законодательством го-
сударств-членов, действитель-
ны до окончания срока их дей-
ствия, но не позднее 31 дека-
бря 2025 года. Без приведения 
их в соответствие новым пра-
вилам с 1 января 2026 года об-
ращение этих препаратов ста-
нет незаконным, поскольку го-
сударственные реестры лекар-

ственных средств стран — 
участниц ЕАЭС утратят юри-
дическую силу. Это касается 
всех лекарств, зарегистриро-
ванных на территории Россий-
ской Федерации, их количе-
ство по состоянию на первое 
августа 2019 года составляло 
около 14 тысяч.

— На конец августа 2019 
года в рамках приведения до-
сье в соответствие с требова-
ниями Союза в Минздрав Рос-
сии поступило всего 27 заявле-

ний, — пояснил ситуацию гене-
ральный директор НЦЭСМП 
Минздрава России Юрий Оле-
фир. — За последние 10 лет на-
циональный регулятор уже не 
раз сталкивался с тем, что ты-
сячи заявлений поступали в 
минздрав в последнюю неделю 
перед вступлением в силу той 
или иной ограничительной 

нормы, о которой было извест-
но заранее.

В качестве примера экспер-
ты вспоминают конец февраля 
2011 года. Тогда заявители с 
н оч и  за н и м а л и  оч ер е д и  в 
Минздрав России в последние 
дни, когда еще можно было 
сдать регистрационные досье в 
рамках уже действовавшего 
Федерального закона «Об об-
р а щ е н и и  л е к а р с т в е н н ы х 
средств» (61-ФЗ), но оформ-
ленных по более мягким требо-

ваниям утратившего силу за-
кона «О лекарственных сред-
ствах» (86-ФЗ).

Ситуация повторялась, ког-
да обязательным стало предо-
ставление заключения о соот-
ветствии производства прави-
лам надлежащей производ-
ственной практики (GMP), вы-
даваемых Минпромторгом 
России сначала в рамках про-
цедуры регистрации — с 1 янва-
ря 2016 года, а затем в рамках 
внесения изменений в регдо-
сье — с 1 января 2017 года. 

— И это несмотря на то, что о 
новых требованиях заявителям 
было известно более чем за год 
до их введения, — продолжает 
Екатерина Рычихина. — О необ-
ходимости приведения регдо-
сье в соответствие с требовани-
ями Союза участникам рынка 
было известно с 2016 года. При 
сохранении сегодняшних тем-
пов подачи документов к 1 ян-
варя 2026 года удастся приве-
сти в соответствие не более 
двух с половиной тысяч досье 
из 14 тысяч зарегистрирован-
ных препаратов.

Эксперты НЦЭСМП обра-
щают особое внимание заяви-
телей на то, что администра-

тивные процедуры ЕАЭС по 
сравнению с требованиями 61-
ФЗ предъявляют более жест-
кие требования. Так, срок ис-
числения административной 
процедуры регистрации и экс-
пертизы — единый для минз-
драва и экспертного учрежде-
ния — составляет 100 календар-
ных дней. Нет сомнений, что 
поступление в министерство 
тысяч досье в ограниченный 
срок — всего 14 рабочих дней — 
не позволит регулятору соблю-
сти административные проце-
дуры, в том числе отведенные 
на валидацию досье.

На бумажном носителе пре-
доставляется только первый 
модуль (административная 
информация) регистрацион-
ного досье. Основное досье 
(2—5 модули) предоставляют-
ся только на электронном но-
сителе в соответствии с требо-
ваниями Комиссии к структу-
ре электронного досье, что для 
Российской Федерации явля-
ется абсолютным новшеством. 
Этот факт может стать фаталь-
ным для заявителя, у которого 
есть только одна попытка ис-
править ошибки в рамках за-
проса. В процедуре предусмо-

трен всего один запрос на эта-
пе оценки полноты и достовер-
ности (валидации) регистра-
ционного досье и еще один — в 
процессе экспертизы. При 
этом заявитель ограничен сро-
ком на предоставление ответа 
в календарных днях. Если от-
вет не будет предоставлен или 
окажется неверным, на этапе 
валидации досье заявление бу-
дет отклонено в установлен-
ном порядке.

Экспертное учреждение на-
поминает, что заявителям сто-
ит поторопиться с  приведени-
ем регистрационных досье в 
соответствие с требованиями 
ЕАЭС, иначе они рискуют по-
терять регистрацию после 31 
декабря 2025 года.

— Чтобы не возникло пере-
боев с лекарственным обеспе-
чением населения как в Рос-
сийской Федерации, так и в 
ЕАЭС, мы настоятельно реко-
мендуем проявить активность 
для того, чтобы зарегистриро-
ванные и уже подтвердившие 
свое качество, эффективность 
и безопасность лекарствен-
ные препараты не исчезли с 
рынка, — заключает Юрий 
Олефир. 

инновации /  Необходимо стимулировать развитие современных лабораторных исследований  
для персонализированной медицины

У каждого болезнь своя 
Андрей Полозников, 

заместитель генерального 
директора по науке 

ФГБУ «НМИЦ радиологии» 
Минздрава России

Петр Никифорович, 
младший научный сотрудник 
отделения трансляционной 

онкологии, ФГБУ «Национальный 
медицинский исследовательский 

центр радиологии» 
Минздрава России

С
егодня уже ясно, что за 
словом «рак» скрывается 
множество заболеваний, 
каждое из которых имеет 
свои особенности. Так, 

рак щитовидной железы может 
протекать 20—30 лет, в течение 
которых пациент может продол-
жать обычный образ жизни. В 
другом случае тот же рак может 
убить человека за полгода. Поэ-
тому важным шагом в развитии 
онкологии было выделение 
групп заболеваний, отличаю-
щихся по агрессивности и чув-
ствительности к терапии.

В настоящий момент «золо-
тым стандартом» в онкологии 
является гистологическое ис-
следование. Оно позволяет вы-
делить отдельные формы, типы и 
подтипы опухолей, прогнозиро-
вать развитие каждой из них по 
отдельности, определить тип ле-
чения. Однако с развитием мето-
дов диагностики появилась воз-
можность более глубокого изу-
чения опухоли и определения ее 
молекулярных характеристик, 
что позволило более четко стра-
тифицировать типы онкологиче-
ских заболеваний. Произошел 
сдвиг парадигмы от лечения 
типа онкологического заболева-
ния к лечению конкретного па-
циента и конкретной опухоли. 
Принцип, учитывающий осо-
бенности каждого пациента, ле-
жит в основе персонализирован-
ной медицины, которая находит 
свое дальнейшее развитие в т.н. 
прецизионной, то есть точной 
медицине (precision medicine). 
Ее отличие в том, что при выборе 
лечения используется информа-
ция о полном наборе молекуляр-
ных изменений в клетке. 

Опухоли даже одного типа 
могут существенно различаться 
набором таких изменений. Поэ-
тому картина даже хорошо изу-
ченного онкологического забо-
левания может принципиально 
отличаться от привычной. Оцен-
ка этой информации позволяет 
максимально точно подбирать 
лечение для каждого пациента, 
а также открывает возможность 
использования так называемой 
таргетной (target — цель) тера-
пии у конкретного пациента. В 
результате такого подхода к ле-
чению многие онкологические 
пациенты получили возмож-
ность не просто продлить свою 
жизнь, но и улучшить ее каче-

ство, а некоторые — шанс на пол-
ное исцеление.

Генетический портрет 
опухоли

Прежде онкологи имели лишь 
узкий набор биомаркеров с отно-
сительно доказанной эффектив-
ностью. С появлением и развити-
ем молекулярно-генетических те-
стов онкодиагностика вышла на 
новый уровень. Сегодня есть ар-
сенал методов, которые позволя-
ют выявлять молекулярные нару-
шения на любом уровне функцио-
нирования опухолевой клетки, 
будь то изменение в структуре 
или последовательности ДНК, из-
менение в составе белков или в 
процессах метаболизма. 

Наиболее широко применяе-
мым методом является определе-
ние мутаций и перестроек в по-
следовательности ДНК. Методы 
их определения непрерывно со-
вершенствуются, в клиническую 
практику входят более чувстви-
тельные и высокопроизводи-
тельные, их высокая точность 
дает возможность определять 
даже редкие мутации и прово-
дить анализы крови (жидкостная 
биопсия). 

Еще 20 лет назад нам был до-
ступен просмотр только одного 
гена за один тест, на это уходило 
около двух дней. Сейчас появи-
лась возможность проводить 
полную оценку генетического 
портрета опухоли за 2—5 дней и 
накапливать эти данные для 
дальнейшего анализа. Техноло-
гия секвенирования нового поко-
ления (NGS) позволяет «прочи-

тать» одновременно сразу не-
сколько участков генома, что на-
ряду с высокой чувствительно-
стью является главным отличием 
от более ранних методов. Поэто-
му на сегодняшний день NGS яв-
ляется основным методом, при-
меняемым в современных иссле-
дованиях и создании баз данных. 
Такие базы данных в дальнейшем 
используются для выявления но-
вых клинически значимых мута-
ций, уточнения их роли в патоге-
незе опухоли и влиянии на ее ха-
рактеристики.

При использовании молеку-
лярных методов исследования 
можно обходиться минималь-
ным количеством биологическо-
го материала, а большую его 
часть сохранить для более глубо-
кого изучения в дальнейшем при 
появлении новых методов анали-
за. Основным средством для ре-
шения таких задач стал биобан-
кинг — сбор и накопление опухо-
левого материала, а также образ-
цов крови с последующим хране-
нием в условиях глубокой замо-
розки. Это позволяет создать би-
блиотеку, которая становится не-
заменимым помощником при 
принятии сложных решений в ди-
агностике. С развитием цифро-
вых технологий появляется воз-

можность переносить данные из 
ежедневной клинической прак-
тики в цифровое пространство и 
создавать базы данных, в кото-
рых можно оценивать как эффек-
тивность работы врачей, так и от-
вечать на новые научные запро-
сы. Это выводит медицину на но-
вый уровень, и, используя мето-
ды статистического анализа, по-
зволяет понять, почему, напри-
мер, мы получаем те или иные ос-
ложнения, или какая лечебная 
тактика лучше подходит опреде-
ленной группе пациентов. 

Решение для каждого 
Использование новых мето-

дов диагностики и анализа дан-
ных позволяет четко выделять 
группы пациентов, у которых 
будет эффективна именно инно-
вационная терапия. Комплекс-
ное геномное профилирование 
позволяет выявить потенциаль-
ные мишени для всех разраба-
тываемых в мире препаратов и, 
если возможности стандартных 
схем исчерпаны, выработать ин-
дивидуальную схему лечения. 
Применение метода с заранее 
известной эффективностью зна-
чительно снижает стоимость ле-
чения онкологических пациен-
тов в целом.

Несмотря на преимущества 
новых методов молекулярной 
диагностики, далеко не всегда 
они применяются в рутинной 
практике. Для их внедрения тре-
буется множество сравнитель-
ных и подтверждающих иссле-
дований. Сегодня в большин-
стве национальных медицин-
ских исследовательских цен-
тров России есть вся необходи-
мая инфраструктура для их про-
ведения. Появились и готовые 
решения как российских, так и 
зарубежных производителей 
для проведения комплексного 
геномного профилирования в 
различных областях медицины, 
в частности в онкологии. Следу-
ющим шагом является их апро-
бация в клинической практике и 
внедрение в качестве медицин-
ских услуг. Ключевой задачей на 
сегодня является валидация раз-
работанных методов и сопостав-
ление с существующими подхо-
дами.

Широкое внедрение методов 
молекулярной диагностики по-
зволит существенно повысить 
эффективность терапии и каче-
ство жизни онкологических па-
циентов, а также сократить об-
щие затраты на лечение. 

Нельзя друг без друга
Развитие персонализирован-

ной медицины невозможно без 
взаимодействия между медицин-
скими центрами, лабораториями 
и фармкомпаниями. Эта тенден-
ция наблюдается во всем мире. В 
частности, многие исследования 
по определению риска рецидива 

онкологических заболеваний и 
молекулярному профилирова-
нию проводятся именно в сер-
висных лабораториях. Такого 
рода партнерства позволяют ме-
дицинским учреждениям осу-
ществлять высококачественную 
диагностику даже при отсут-
ствии собственной инфраструк-
туры. Взаимодействие с фарм-
компаниями обеспечивает наи-
более быстрый доступ к совре-
менным препаратам (таргетная 
терапия, иммунотерапия). А так-
же позволяет наиболее точно 
формировать цели для будущих 
исследований и поиска новых 
препаратов. 

С развитием фармацевтики 
молекулярная диагностика ста-
новится все более и более важной 
сферой, которая определяет, ка-
кой препарат и почему будет по-
казан пациенту и обеспечит эф-
фективность его лечения. Но без 
диагностики препарат будет бес-
полезен. Разрабатывая и выпу-
ская на рынок новейшие препа-
раты таргетной и прецизионной 
медицины, производитель все 
больше будет зависеть от разви-
тия диагностики. И все чаще бу-
дет опираться на них при выпу-
ске новых лекарств. В онкологии 
дальнейшее развитие, безуслов-
но, будет идти именно в этом на-
правлении. Соответственно, 
должны формироваться меха-
низмы регистрации, оценки и 
применения подобных иннова-
ционных решений. 

Интеграция  / Начался процесс перерегистрации лекарственных препаратов по единым правилам Евразийского Союза 

Пока есть время 
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Точно подобранный метод лече-
ния сокращает общие затраты 
в здравоохранении.
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ТИП. № 3129

Приложение «Фармацевтика» одготовлено отделом деловых приложений «Российской газеты» при участии Ассоциации международных фармацевтических производителей (AIPM)

Приложение является составной частью 
«Российской газеты» и распространяется  
только в составе газеты
Свободная цена
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Позиция 
Виктория Морецкая, руководитель отдела молекулярно-
генетической диагностики компании «Рош Москва»:
— Рациональным диагностическим решением является комплексное ге-
номное профилирование (КГП) опухоли с выявлением всех клинически 
значимых изменений. Оно предполагает выбор наиболее эффективной 
терапии, что, в свою очередь, может отсрочить прогрессирование за-
болевания. Активное внедрение КГП в рутинную онкологическую прак-
тику может оказать существенное влияние на снижение смертности от 
злокачественных новообразований, что поможет достичь целевых по-
казателей эффективности онкологических служб субъектов Россий-
ской Федерации.

Дмитрий Власов, медицинский директор компании Bayer:
— Инновационные молекулы, доступные нашим пациентам уже сегодня, 
продлевают жизнь. Одним из примеров подобных «прорывов» являет-
ся таргетная альфа-терапия, увеличивающая общую выживаемость 
мужчин, страдающих одним из самых распространенных видов злока-
чественных новообразований — раком предстательной железы. В бли-
жайшей перспективе для пациентов в России станут доступны и препа-
раты, предназначенные для терапии опухолей, развитие которых связа-
но с изменениями отдельных генов. Данные препараты можно приме-
нять для лечения многих видов рака, вне зависимости от локализации, 
имеет значение только соответствующее генетическое изменение. 
Наш профессиональный и социальный долг — приложить все усилия, 
чтобы эти инновации как можно скорее были доступны для пациентов, 
чьи заболевания до сих пор были неизлечимы. 
Для развития проектов в области персонализированной медицины в 
онкологии крайне важно развивать сотрудничество с научными центра-
ми, в ходе которого идет разработка новых молекул и решений. Обла-
дая серьезной экспертизой в области ядерной медицины, Bayer  осу-
ществляет поддержку таких проектов. Международное сотрудниче-
ство, участие в совместных научных и стартап-проектах в области ис-
следований и разработок — один из важных путей развития направле-
ния, которое обеспечит большую доступность инновационных препа-
ратов для россиян.

Алексей Шавензов, директор  
по взаимодействию с государственными  
органами власти компании «Джонсон&Джонсон»:
— Сегодня инновационные технологии в здравоохранении развивают-
ся настолько стремительно, что существующие регуляторные систе-
мы вскоре могут оказаться не готовы к их принятию. Терапевтическая 
медицина двигается по пути персонификации. Унифицированные ре-
гуляторные механизмы (например, проведение локальных клиниче-
ских исследований на популяции или экспертиза качества препарата 
в лаборатории регуляторных органов) могут быть неприменимы для 
таких индивидуализированных решений, как генетически модифици-
рованная аутологичная Т-клеточная иммунотерапия. Работа по созда-
нию современного российского регуляторного пространства в отно-
шении подобных инноваций должна проводиться заранее, в тесном 
сотрудничестве с профессиональным сообществом и с учетом уже 
накопленного международными регуляторными агентствами (такими, 
как FDA и EMA) опыта. 

Сергей Андреев, директор по лабораторной диагностике 
«АстраЗенека», Россия и Евразия: 

Основой современного подхода к лечению онкологических пациен-
тов является применение «таргетных» препаратов. Более 70 процен-
тов новых лекарственных препаратов для назначения требуют выяв-
ления молекул-мишеней, и лабораторная диагностика требует все бо-
лее современных методов. Генетическими маркерами для назначения 
«таргетной» терапии являются наследственные или опухолевые (со-
матические) мутации. В силу требований к сертификации и регистра-
ции тест-систем, клинические лаборатории проводят исследование 
стандартных мутаций методом полимеразной цепной реакции (ПЦР). 
Выявление расширенного спектра мутаций методом геномного про-
филирования (NGS) позволяет расширить количество пациентов с 
высокими шансами на излечение. Панели, объединяющие в себе де-
сятки генов, связанных с заболеваниями, анализируют в крупных ла-
бораториях, имеющих лицензию для научных исследований, однако в 
стандартной клинико-диагностической лаборатории такая услуга 
пока не доступна. Регистрация высокотехнологичного оборудования 
и панелей для анализа генов в Росздравнадзоре ведется, однако про-
цедура новая, и требует принятия нестандартных решений, также как 
и внесение данной услуги в стандарты оказания медицинской помо-
щи и в ОМС.
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