
из первых рук / 
Менять терапию можно 
лишь по медицинским 
показаниям 

Выбрать  
здравое решение 

Татьяна Батенёва 

На недавней встрече с президентом страны известный 
эндокринолог академик РАН Иван Иванович Дедов об-
ратил его внимание на то, что коронавирус оказался 
особенно опасным для больных сахарным диабетом. У 
них инфекция протекает тяжелее, а летальных исходов 
больше. О причинах этого и о том, как сегодня органи-
зована помощь этим пациентам, «РГ» рассказала ди-
ректор Института диабета НМИЦ эндокринологии 
Минздрава России академик РАН Марина Шестакова. 

Марина Владимировна, почему же больные диабе-
том более уязвимы для коронавируса? 

Марина ШесТакова: Это действительно так, во-первых, они 
вообще более подвержены любой инфекции, поскольку 
у них хуже работает иммунная система. Во-вторых, что-
бы вызвать «цитокиновый шторм», вирусу нужна энер-
гия, а ее взять можно только из глюкозы. Поэтому тече-
ние заболевания будет тяжелее у тех пациентов, кото-
рые имеют высокий уровень сахара в крови. В-третьих, 
сахарному диабету часто сопутствует ожирение, в том 
числе и внутренних органов. А рыхлая жировая ткань 
сама создает условия для воспаления, поэтому воспа-
лительные реакции будут протекать более бурно. Все 
эти три фактора и способствуют тому, что больные с ди-
абетом чаще умирают.

Насколько чаще? Есть ли уже какая-то статисти-
ка?

Марина ШесТакова: Как только пандемия перешагнула гра-
ницы Китая, мы в Федеральном регистре больных са-
харным диабетом ввели новые поля. Врачи во всех уч-
реждениях, которые ведут регистр, должны были ука-
зать, перенес ли больной COVID-инфекцию 
или не перенес, какими анализами это под-
тверждено, каким был исход. 

регуляторика / 
Дистанционное 
GMP-инспектирование 
стало международным 
стандартом

Через расстояния

елена Попова, старший директор  
по регуляторным вопросам и политике  
в области здравоохранения AIPМ, к.м.н. 

Пандемия COVID-19 внесла коррективы в осуществле-
ние всех рутинных регуляторных функций, включая 
очное инспектирование производства лекарств. В ус-
ловиях, когда ограничены перемещения по миру, а 
производства должны бесперебойно работать, обеспе-
чивая возросшую потребность здравоохранения в ле-
карствах, важно сохранить регуляторную преемствен-
ность и обеспечить поддержание регуляторного стату-
са процедур, влияющих на обращение препаратов.

Одним из таких решений стало пролонгирование на 
один год правительством РФ сертификатов GMP, дей-
ствие которых заканчивается в 2020 году, а также вве-
дение дистанционного инспектирования производств. 
Подобные меры также были внедрены регуляторными 
агентствами всех стран. Так, Европейской комиссией 
продлены все сертификаты GMP ЕС до конца 2021 
года, выданные в ЕС и вне его. Для неинспектирован-
ных площадок рекомендованы дистанционные или до-
кументальные инспекции. MHRA (Великобритания)  
одним из первых регуляторных агентств в мире  заяви-
ло о необходимости сосредоточиться на непрерывно-
сти поставок и процесса производства, сохранении ре-
гуляторных функций, используя альтернативные под-
ходы для контроля — документальную оценку 
и обмен информацией о ранее выполненных 
другими регуляторами инспекциях. 
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тенденции / 
Модель 
принятия 
регуляторных 
норм 
меняется 

Поворот  
к людям 

Лариса Попович,  
директор Института экономики 
здравоохранения НИУ «Высшая 

школа экономики», к.б.н.

В последнее время правитель-
ство с очевидностью изменило 
подход к принятию решений в 
сфере здравоохранения. Это не 
только влияние пандемии, это, 
как я надеюсь, изменения, по-
зволяющие избавиться от жест-
ких административных барье-
ров, мешающих интересам па-
циента. И они внушают серьез-
ную надежду, что новое руко-
водство Минздрава РФ услыша-
ло обращения пациентских со-
обществ и мнения экспертных 
организаций. Возможно, систе-
ма здравоохранения переста-
нет быть холодным бухгалте-
ром,  ориентированным на эко-
номию бюджета, а будет ориен-
тироваться на повышение каче-
ства и доступности медицин-
ской помощи. 

Целый ряд решений уже 
принят, еще один пакет законо-
дательных актов и проектов 
нормативных документов сей-
час находится либо на стадии 
подготовки, либо уже на этапе 
рассмотрения. Рассматривают-
ся изменения в постановление 
«третий лишний», которое вве-
ло барьеры для доступа ино-
странных фармпроизводите-
лей к госзакупкам, если анало-
гичные препараты производят-
ся в РФ или странах — членах 
ЕАЭС. Практика показала, что 
оно нанесло скорее вред и эко-
номике, и пациентам, и системе 
здравоохранения в целом. По-
тому что, во-первых, чрезмер-
ные преференции снижают 
конкуренцию на рынке, и в ре-
зультате исчезают возможно-
сти снижения цены и улучше-
ния условий поставок. Во-

вторых, к сожалению, россий-
ские препараты-копии далеко 
не всегда соответствовали по 
эффективности оригинальным 
препаратам и тем высоким тре-
бованиям, которые к ним 
предъявляли пациенты, несмо-
тря на то, что действующее ве-
щество в них могло быть одина-
ковым. Но либо входящие в их 
состав другие вещества, либо 
характеристики производства 
могли сильно отличаться. В ре-
зультате количество побочных 
реакций и в целом эффектив-
ность применения могли тоже 
демонстрировать отличия. 

Из-за отказа в препаратах, к 
которым пациенты привыкли, 
возникали жалобы, обращения 
пациентских организаций. Это 
касалось, например, препаратов 
от муковисцидоза, сахарного ди-
абета, для лечения ВИЧ и др. 
Предусмотреть все эти пробле-
мы на этапе планирования заку-
пок было невозможно, а правило 
«третий лишний» в результате 
стало фактически запретом на 
закупки оригинальных и других 
необходимых препаратов, от ко-
торых, как показала практика, 
совсем отказываться нельзя.

Одновременно с барьерами 
для оригинальных препаратов 
мы активно внедряли концеп-
цию взаимозаменяемости. Но 
она и в целом достаточно ри-
скованная, а ее совмещение с 
дополнительными преферен-
циями для российских произ-
водителей дженериков без кон-
сультаций с врачами и оценки 
реальных потребностей паци-
ентов создавало очень серьез-
ные риски для больных. 

Кроме того, постановление 
предусматривало и возмож-
ность смягчать требования к 
аукционным ценам на россий-
ские препараты относительно 
зарубежного аналога. В резуль-
тате зачастую цены на россий-
ские лекарства приближались 
к ценам на оригинальные. А 
иногда даже и превышали их, 
хотя зарубежные лекарства 
прошли все циклы 
клинических исследо-
ваний (КИ).

Правило 
«третий лишний» 
в результате стало 
фактически запретом 
на закупки ориги-
нальных препаратов

ситуация / На таможне 
застряли миллионы 
упаковок  препаратов

Лекарства  
за барьером

Федор андреев 

1 июля в нашей стране стартовала обязательная марки-
ровка всех лекарственных препаратов, обращающихся 
на фармрынке России. Система создавалась как инстру-
мент борьбы с контрафактной и фальсифицированной 
продукцией и контроля движения лекарств во всех сег-
ментах рынка и их применения. Участники рынка в целом 
поддержали введение маркировки как механизма, обе-
спечивающего прозрачность и предсказуемость такой 
важнейшей и социально чувствительной сферы. И под-

черкивали, что от успеха реализации зависит устойчи-
вость лекарственного обеспечения населения. Сама мо-
дель и техника реализации системы маркировки вызыва-
ли много вопросов и не раз критиковались экспертами, 
профессиональными ассоциациями и представителями 
пациентских организаций. Предложенные варианты ко-
дировки и не до конца продуманную систему мониторин-
га движения лекарственных препаратов 
(МДЛП) называли излишне усложненными, что 
привело к неоднократным  корректировкам. 

Татьяна Батенёва

Регистрация лекарственных 
препаратов в странах – чле-
нах Евразийского экономи-

ческого союза с 1 января 2021 
года будет проводиться в соот-
ветствии с требованиями ЕАЭС. 
Договор о ЕАЭС содержит раз-
дел 12 «Интеллектуальная соб-
ственность», определяющий за-
дачи по гармонизации нацио-
нальных законодательств в сфе-
ре охраны и защиты прав на 
объекты интеллектуальной соб-
ственности государств-членов. 
О том, как идет эта работа, «РГ» 
рассказал руководитель Феде-
ральной службы по интеллекту-
альной собственности (Роспа-
тент) Григорий Ивлиев. 

Григорий Петрович, расска-
жите, пожалуйста, о на-
правлениях сотрудничества 
Роспатента с патентными 
ведомствами других стран 
cоюза, а также с ЕЭК?

ГриГорий ивЛиев: Роспатент в пре-
делах своей компетенции взаи-
модействует с Евразийской 
экономической комиссией и 
уполномоченными органами 
государственной власти РФ по 
обеспечению функционирова-
ния и развития ЕАЭС, формиро-
ванию его нормативно-право-
вой базы в сфере интеллекту-
альной собственности. Между-
народные договоры ЕАЭС и 
акты органов ЕАЭС составляют 
право cоюза. Базовым докумен-
том, регламентирующим во-
просы интеллектуальной соб-
ственности, является Договор о 

ЕАЭС. Вопросы ИС регулируют-
ся разделом XXIII договора и 
приложением № 26 «Протокол 
об охране и защите прав на объ-
екты интеллектуальной соб-
ственности». В Договоре о 
ЕАЭС определен перечень меж-
дународных договоров, служа-
щих нормативной базой для со-
трудничества в сфере ИС (ста-
тья 90), и предусмотрены поло-
жения, касающиеся объектов 
авторского права и смежных 
прав, товарных знаков и знаков 

обслуживания, географических 
указаний и наименований мест 
происхождения товаров, изо-
бретений, полезных моделей, 
промышленных образцов, се-
лекционных достижений, топо-
логий интегральных микро-
схем, секретов производства 
(ноу-хау). Договор о ЕАЭС так-
же предусматривает принятие 
ряда дополнительных междуна-
родных договоров по отдель-
ным аспектам ИС.

Органом ЕЭК по выработке 
предложений для Коллегии ЕЭК 
по вопросам охраны и защиты 
прав на объекты ИС является 
Консультативный комитет по 
интеллектуальной собственно-

сти при Коллегии ЕЭК. На засе-
дании комитета, состоявшемся 
19 июня 2020 года в формате ви-
деоконференции, страны Союза 
обсудили актуальные вопросы 
интеграции. Ключевое значение 
имел давно обсуждаемый во-
прос о применении механизма 
установления исключений из 
регионального принципа ис-
черпания исключительного 
права на товарный знак. Соглас-
но первоначальной концепции 
предполагалось наделить Евра-

зийский межправительствен-
ный совет правом вводить соот-
ветствующие временные огра-
ничения в отношении отдель-
ных категорий товаров. В ходе 
заседания решено проработать 
критерии злоупотребления ис-
ключительным правом на то-
варный знак со стороны право-
обладателя, а также проанали-
зировать конкретные случаи та-
ких злоупотреблений.

На заседании Высшего Евра-
зийского экономического сове-
та 6 декабря 2018 года принята 
Декларация о дальнейшем раз-
витии интеграционных процес-
сов в рамках ЕАЭС, на основа-
нии которой разрабатываются 

Стратегические направления 
развития евразийской эконо-
мической интеграции до 2025 
года и перечень мер по их реали-
зации.

Как продвигается создание 
евразийского реестра фарма-
кологически активных ве-
ществ, охраняемых патен-
том на изобретение? Каким 
будет механизм использова-
ния реестра регуляторами и 
участниками рынка?

ГриГорий ивЛиев: Фармацевтика 
относится к отраслям, в кото-
рых патентная защита имеет 
особенное значение. Разработ-
ка новых лекарств требует от 
производителей существенных 
временных и финансовых за-
трат, что рентабельно только в 
условиях эффективной защиты 
прав на объекты интеллекту-
альной собственности. Среди 
факторов, препятствующих 
обеспечению защиты интере-
сов правообладателей, следует 
отметить случаи регистрации и 
последующего введения в граж-
данский оборот воспроизведен-
ных препаратов (дженериков) и 
биоаналогов до истечения сро-
ка действия патента на ориги-
нальный препарат. Длительное 
время рассмотрения связанных 
с этим споров позволяет произ-
водителю дженериков беспре-
пятственно выходить на рынок, 
участвовать в аукционах и по-
лучать значительную прибыль в 
ущерб интересам правооблада-
теля.

Это говорит о том, что суще-
ствующие правовые механизмы 

защиты недостаточно эффек-
тивны. Для решения проблемы и 
в целях улучшения условий ве-
дения предпринимательской де-
ятельности в фармсекторе на 
территории ЕАЭС с учетом меж-
дународной практики (Orange 
Book, Pat-INFORMED и т.п.) Рос-
сийская Федерация работает 
над созданием реестра фарма-
кологически активных веществ, 
охраняемых патентом на изо-
бретение, в котором будут объ-
единены данные о действующих 
патентах на изобретения в обла-
сти фармацевтики и о зареги-
стрированных лекарственных 
средствах. Инициатива основа-
на на положительном опыте 
крупнейших экономик.

Однако в условиях единого 
рынка ЕАЭС и действующей в 
рамках него политики в сфере 
обращения лекарственных 
средств обозначенная цель не 
может быть достигнута только 
за счет национального регули-
рования. В связи с этим Россия 
предлагает создать в рамках 
ЕАЭС единый реестр фармако-
логически активных веществ, 
охраняемых патентом на изо-
бретение.

Внедрение инициативы бу-
дет способствовать развитию 
фармпромышленности в стра-
нах союза, а также выводу ин-
новационных препаратов на 
рынок ЕАЭС. Обеспечение до-
ступа к реестру всех заинтере-
сованных лиц позволит усовер-
шенствовать систему реги-
страции лекарств, а 
также процедуру гос-
закупок. 

право / Надлежащая охрана результатов клинических исследований 
стимулирует появление инноваций на фармрынке ЕАЭС 

Гарантия защиты 

ольга неверова

С 
января 2021 года реги-
страция лекарств в стра-
нах — членах Евразийско-
го экономического союза 
(ЕАЭС) будет осущест-

вляться только по правилам Со-
юза, у заявителя больше не бу-
дет возможности подать заяв-
ление на регистрацию по наци-
ональному законодательству. 
Правила регистрации и экспер-
тизы лекарственных средств 
ЕАЭС вступили в силу еще в мае 
2017 года. Однако вопрос охра-
ны результатов доклинических 
(ДКИ) и клинических исследо-
ваний (КИ) лекарств остается 
неурегулированным. О том, как 
должны решаться эти вопросы, 
«РГ» рассказала директор Ин-
ститута законодательства и 
сравнительного правоведения 
при правительстве РФ, доктор 
юридических наук, академик 
РАН Талия Хабриева.

Талия Ярулловна, как долж-
на обеспечиваться правовая 
охрана результатов ДКИ и 
КИ в странах ЕАЭС — в це-
лях стимулирования вывода 
на рынок Союза оригиналь-
ных препаратов и для со-
блюдения Россией междуна-
родных обязательств в рам-
ках ВТО?

ТаЛия ХаБриева: Институт защиты 
данных клинических исследо-
ваний действует в регулятор-
ной системе каждого государ-
ства с развитой фармпромыш-
ленностью и всегда являлся 
предметом исследований уче-
ных-юристов. Безусловно, вне-
дрение механизмов защиты 
эксклюзивности данных КИ по-
вышает инвестиционную при-
влекательность страны для ве-
дущих разработчиков фарма-
цевтической продукции.

Соглашение по торговым 
аспектам прав интеллектуаль-
ной собственности (ТРИПС), 

являющееся базовым докумен-
том системы ВТО, устанавли-
вает основные требования в 
отношения защиты интеллек-
туальных прав разработчиков 
фармацевтической продукции 
и других технологий здравоох-
ранения. В ст. 39.3 Соглашения 
есть общая формулировка о за-
щите данных клинических ис-
следований (КИ) от недобросо-
вестного использования в ком-
мерческих целях.

16 декабря 2011 года Рос-
сийская Федерация и Всемир-
ная торговая организация 
(ВТО) подписали Протокол о 
присоединении Российской 
Федерации к Марракешскому 
соглашению об учреждении 
ВТО от 15 апреля 1994 года, в 
соответствии с которым РФ 
стала членом ВТО. Протокол 
был ратифицирован Феде-
ральным законом от 21 июля 
2012 года № 126 «О ратифика-
ции Протокола о присоедине-

нии Российской Федерации к 
Марракешскому соглашению 
об учреждении Всемирной 
торговой организации от 15 
апреля 1994 года» и вступил в 
силу 22 августа 2012 года. 
Пунктом 2 протокола установ-
лено, что неотъемлемой ча-
стью соглашения ВТО являют-
ся обязательства, указанные в 
параграфе 1450 Доклада рабо-
чей группы о присоединении 
РФ к ВТО. В этом параграфе 
определено, что обязатель-
ства РФ, касающиеся шести-
летнего периода защиты от не-
добросовестного коммерче-
ского использования инфор-
мации, полученной при реги-
страции фармацевтической 
продукции (получении разре-
шения на сбыт), являются ча-
стью Соглашения ВТО.

В контексте основных на-
правлений развития механиз-
ма защиты данных в рамках 
единого фармрынка ЕАЭС не-

обходимо провести параллель 
с аналогичным регулировани-
ем на пространстве Европей-
ского союза, как схожего по 
структуре и идеологии инте-
грационного объединения. На 
пространстве ЕС защита экс-
клюзивности данных для ле-
карственных средств введена 
Директивой 87/21/ЕС с 1987 
года и в дальнейшем лишь рас-
ширена директивой 2001/93/
ЕС. Согласно статье 249 дого-
вора o Европейском союзе ди-
ректива имеет обязательную 
силу для каждого государства — 
члена ЕС. Таким образом, тре-
бования в отношении защиты 
эксклюзивности данных уни-
фицированы на всем простран-
стве ЕС. Признавая значение 
института защиты данных КИ в 
повышении инвестиционной 
п р и в л е к а т е л ь н о с т и  г о с у-
дарств, а также руководствуясь 
стремительными темпами раз-
вития отечественной фармпро-
мышленности, в целях выстра-
ивания долгосрочных партнер-
ских отношений стран — участ-
ниц ЕАЭС с производителями 
оригинальных препаратов его 
необходимо включить 
в акты, образующие 
право ЕАЭС. 

A4 A4 A4

От успеха реализации системы маркировки 
зависит устойчивость лекарственного  

обеспечения населения

решения / Единый реестр фармакологически активных веществ объединит 
сведения о патентах, действующих на территории ЕАЭС  

Эффективно и прозрачно 

Пандемия изменила подходы  
к регулированию в сфере  
обращения лекарств

Правильные забота  
и поддержка обеспечат  
активный рост.
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Талия Хабриева: соглашения вТо  
стали частью правовой системы 
Таможенного союза в 2012 году.
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В настоящее время 
правовой институт 
эксклюзивности дан-

ных ДКИ и КИ регулируется 
государствами — членами 
ЕАЭС только на уровне на-
ционального законодатель-
ства. Какие изменения необ-
ходимо внести в Правила 
регистрации и экспертизы 
лекарств Союза для обеспе-
чения правовой охраны ре-
зультатов ДКИ и КИ? 

Талия Хабриева: В национальном 
законодательстве государств 
— членов ЕАЭС правовой ре-
жим эксклюзивности данных 
ДКИ и КИ определен с учетом 
обязательств, принятых эти-
ми государствами при всту-
плении в ВТО. Поскольку в 
праве ЕАЭС не регламентиро-
ван срок защиты данных ДКИ 
и КИ,  то  члены ЕАЭС по-
разному урегулировали этот 
вопрос в национальном зако-
нодательстве. В России и Ка-
захстане этот срок составляет 
6 лет, в Армении — 10. В то же 
время Республика Беларусь, 
не являющаяся членом ВТО, 
пока не включила в свое зако-
нодательство специальные 
нормы о защите данных ДКИ и 
КИ лекарственных препара-
тов.

В целях унификации право-
вого регулирования охраны 
этих данных на уровне ЕАЭС и 

повышения стандартов их за-
щиты целесообразно дополне-
ние Правил регистрации и 
экспертизы лекарственных 
средств Союза положениями, 
устанавливающими единый 
для государств — членов ЕАЭС 
период правовой охраны ре-
зультатов ДКИ и КИ. Такая по-
правка, помимо прочего, по-
зволит избежать правовых 
коллизий, затрудняющих ре-
гистрационные процедуры на 
едином рынке ЕАЭС. Приме-
нительно к продолжительно-
сти периода эксклюзивности 
данных ДКИ и КИ 6-летний 
срок представляется обосно-
ванным. Это подтверждает и 
опыт зарубежных стран: на-
пример, в США срок эксклю-
зивности данных варьируется 
от 3 до 7 лет, в Европейском 
союзе установлен 8-летний пе-
риод, в Японии — 6-летний.

Если к началу 2021 года нор-
мы о защите результатов 
ДКИ и КИ не будут закре-
плены в праве ЕАЭС, то 
должны ли быть адаптиро-
ваны к наднациональной 
процедуре регистрации пре-
паратов соответствующие 
положения закона «Об обра-
щении лекарственных 
средств»? 

Талия Хабриева: Согласно реше-
нию Совета Евразийской эко-

номической комиссии от 3 но-
ября 2016 года № 78 «О Прави-
лах регистрации и экспертизы 
лекарственных средств для ме-
дицинского применения» в со-
ответствии с установленным 
переходным периодом Россий-
ская Федерация, как и все 
страны — участницы ЕАЭС, 
должна осуществлять проце-
дуру регистрации и перереги-
с т р а ц и и  л е к а р с т в е н н ы х 
средств в соответствии с дан-
ными правилами. Однако эти 
правила не содержат положе-
ний о защите эксклюзивности 
данных КИ,  ана логичных 
сформулированным в ст. 18 ФЗ 
«Об обращении лекарствен-
ных средств». 

Однако ряд нормативно-
правовых актов, регламенти-
рующих функционирование 
единого фармрынка, косвенно 
позволяют применять положе-
ния о защите эксклюзивности 
данных КИ, установленных за-
конодательством РФ. 

В частности, согласно ст. 3 
Соглашения о единых принци-
пах и правилах обращения ле-
карственных средств в рамках 
ЕАЭС, регулирование обраще-
ния лекарственных средств 
осуществляется в том числе в 
соответствии с законодатель-
ством государств-членов. Ст. 
42 Правил регистрации ЕАЭС 
устанавливает одним из ос-

новных принципов проведе-
ния экспертизы регистраци-
онного досье обязанность вы-
полнения требований законо-
дательства государств-членов, 
международных договоров и 
актов, составляющих право 
Союза. Эти положения косвен-
но свидетельствует о возмож-
ности отклонения  уполномо-

ченным органом заявления на 
регистрацию в случае несо-
блюдения требования в отно-
шения защиты эксклюзивно-
сти данных.

Допускают ли Правила ре-
гистрации ЛС или иные 
нормы права ЕАЭС уста-
новление дополнительных 
требований, обусловленных 
наличием международных 
обязательств стран — 
участниц ЕАЭС? Напри-
мер, входящих в пакет доку-
ментов ВТО? Как в этом 
случае определяется прио-

ритет одних международ-
ных норм над другими?

Талия Хабриева: Соглашения си-
стемы ВТО устанавливают «ба-
зовый» набор требований, 
определяющий устойчивость 
развития торговых процессов 
государств-членов. Зачастую в 
соглашениях ВТО приведены 
достаточно широкие формули-

ровки, позволяющие конкре-
тизировать требования и вво-
дить более сложную регуля-
торную систему в рамках реги-
ональных торговых соглаше-
ний.

Региональная интеграция 
на основании многосторонних 
торговых соглашений является 
характерной чертой последне-
го десятилетия и основным на-
правлением экономического 
развития в ближайшем буду-
щем.

Мировая практика заклю-
чения подобных соглашений 
демонстрирует, что в боль-

шинстве случаев страны со-
гласуют договорные положе-
ния, содержащие дополни-
тельные требования сверх 
«базовых» требований ВТО. В 
первую очередь подобные 
инициативы направлены на 
защиту интересов организа-
ций, планирующих инвести-
ции в страны — участницы до-
говора. В фарминдустрии ча-
стым дополнением является 
расширение срока патентной 
защиты или увеличение срока 
защиты эксклюзивности дан-
ных КИ. Подобные дополни-
тельные требования могут 
беспрепятственно реализовы-
ваться в рамках региональных 
торговых соглашений, если 
они не противоречат «базо-
вым» требованиям договор-
ной системы ВТО. 

В случае возникновения 
правовой коллизии региональ-
ными соглашениями обычно 
определяется преимуществен-
ная сила положений Соглаше-
ния ВТО. Так, в рамках ЕАЭС 
согласно Договору о функцио-
нировании Таможенного сою-
за в рамках многосторонней 
торговой системы от 19 мая 
2011 года с даты присоедине-
ния любого из государств — 
членов Союза к ВТО положе-
ния Соглашения ВТО становят-
ся частью правовой системы 
Таможенного союза. 

Гарантия защиты
A1

Через расстояния

FDA США приостановило все очные инспек-
ции и сосредоточилось на проведении ин-
спекций в удаленном и документальном фор-

мате, используя уже внедренную в стране риск-
ориентированную модель оценки производства в тес-
ной ее взаимосвязи с другими регуляторными данны-
ми, а также данными по контролю качества и фарма-
конадзору. 

В период пандемии как никогда стала актуальной 
тема эффективного использования ресурсов регуля-
торов и отрасли, международного сотрудничества и 
«регуляторного доверия» (regulatory reliance), приня-
тие во внимание отчетов других регуляторных орга-
нов мира о проведенных инспекциях и экспертизах, 
признание оценок, выполненных другими компе-
тентными регуляторными органами. Страны, имею-
щие в своей системе инспектирования подходы, осно-
ванные на риск-ориентированной модели, смогли 
наилучшим образом адаптироваться к условиям пан-
демии и распределить ограниченные ресурсы. Все это 
позволяет не дублировать инспекции, сфокусировав 
работу на приоритетных производствах и новых 
функциях.

Внедрение формата дистанционных инспекций по-
требовало от регуляторных агентств и отрасли актив-
ного использования цифровых технологий: видеоту-
ров по производству, предоставления большого объе-
ма  документации по закрытым каналам связи, ис-
пользования облачных хранилищ, работы с конфи-
денциальными данными и обеспечения информаци-
онной безопасности. А также проведения совещаний 
по теле- и видео-конференц-связи, работа в разных 
временных зонах, привлечение переводчиков и  мно-
гое другое.

Несмотря на новизну этого опыта и порой экстре-
мальность условий в пандемию первые результаты 
можно оценить как положительные. Отрасль работа-
ла в тесной взаимосвязи с регуляторами, внедряя но-
вые для обеих сторон форматы работы. Благодаря 
своевременным и правильным управленческим ре-
шениям регуляторных органов РФ, оперативной пе-
рестройке системы инспектората Минпромторга РФ 
и ГИЛСиНП, а также конструктивному партнерству с 
индустрией российская система инспектирования 
продемонстрировала новое качество своего функцио-
нала, достойно справилась с задачами и успешно 
встроилась в международный формат.

По прошествии времени очень важно оценить этот 
опыт и опыт агентств других стран, и внедрять ин-
струменты риск-ориентированной модели инспекти-
рования, признания оценок других регуляторных ор-
ганов, информационные технологии, дистанционное 
инспектирование производств с низким риском или 
результаты прежних инспекций в рутинную регуля-
торную практику. Это позволит всем эффективно пе-
рераспределить ресурсы и сфокусировать внимание 
на проблемных зонах, повышая качество продукции 
и производственных процессов. 

Позиция

Хайнц Шмидт, директор компании Merck  
Life Science в России и странах СНГ:
— В эпоху covid-19 необходимость быстрой разработки 
эффективной терапии рождает спрос на требуемые для ис-
следований материалы, а возросшая потребность в суще-
ствующих препаратах должна обеспечиваться за счет не-
медленных поставок субстанций, сырья и прочих компо-
нентов. По опыту merck в таких условиях важно пересмо-
треть систему взаимодействия «производитель лекарства — 
поставщик материалов», утвердить критерии выбора аль-
тернативных поставщиков, гарантировать строгое соблю-
дение стандартных операционных процедур  обеспечения 
качества и обязательно убедиться, что все задействован-
ные стороны осведомлены о том, что являются участника-
ми covid-поставок. 

Наталья Моргунова, директор отдела клинических 
исследований, регистрации продукции и медицин-
ских программ в России и Белоруссии компании 
«Ново Нордиск»:
— Сейчас мы наблюдаем новый уровень взаимодействия 
между фарминдустрией и регуляторными органами, ориен-
тированный на совместный поиск решений. Продление 
действующих сертификатов GmP на год, гибкие подходы к 
GmP-инспекциям и другие меры позволяют повысить до-
ступность инновационных препаратов. 

Дмитрий овчинников, директор по регуляторным 
вопросам компании AbbVie по России и СНГ:
— В условиях пандемии abbvie, как и другим фармацевтиче-
ским компаниям, пришлось преодолеть многие препятствия 
и оперативно перестраиваться для сохранения бесперебой-
ности поставок. В конце мая проведена первая дистанцион-
ная инспекция нашей производственной площадки в Италии 
(abbvies.r.l.) на соответствие правилам российского GmP. В 
ходе инспекции было задано много вопросов, связанных с 
производственными процессами, организацией системы ка-
чества и безопасности, а также взаимоотношениями участ-
ников производственного процесса. Успешное проведение 
дистанционной инспекции площадки позволило продол-
жить процесс регистрации нового препарата.

Наталия Назарова, руководитель отдела 
регистрации и обеспечения качества 
лекарственных препаратов компании «Рош»:
— В мае «Рош» стала первой международной компанией, ко-
торая в условиях пандемии прошла российскую дистанци-
онную GmP-инспекцию своей зарубежной производствен-
ной площадки. Ее проведение потребовало тщательной 
оценки технических средств и подготовки всех сторон. Но с 
учетом ограничений, связанных с эпидемической ситуаци-
ей, это позволило максимально приблизиться к формату 
выездной инспекции на площадке.

Наталья Чукреева, директор по фармацевтической 
деятельности по странам ЕАЭС компании Сервье»:
— Гибкий подход к поддержанию регистрационного статуса 
препаратов позволяет обеспечивать как их наличие, так и 
пациентоцентричность действий фармкомпаний. В период 
пандемии предприятия работали в напряженном режиме, 
восполняя срочные потребности здравоохранения. В мае и 
июне вступили в действие документы правительства и мин-
промторга, конкретизирующие правоприменение поста-
новления № 440. В июне минпромторг продлил заключения 
для предприятий, в том числе и зарубежных. Считаем, что 
это способствует полноценному восстановлению отрасли. 

олег Прокофьев, директор по регистрации 
компании «Такеда»:
— Пандемия создала условия, в которых всем игрокам 
фармрынка нужно было принять срочные меры для обеспе-
чения пациентов качественными лекарствами. Ряд инициа-
тив фармотрасли был учтен, также были внедрены дистан-
ционные GmP-инспектирования. Эти меры позволили со-
хранить контроль за качеством лекарств и способствовали 
продолжению регистрационной деятельности в отношении 
новых препаратов. 

Лекарства за барьером
Кроме того, полномас-
штабного тестирова-
ния в реальных услови-

ях система так и не прошла, но 
представители оператора систе-
мы — Центра развития перспек-
тивных технологий (ЦРПТ) — не 
раз заявляли о ее полной готов-
ности к работе.

За неделю до старта промыш-
ленной эксплуатации системы и 
до настоящего времени участни-
ки рынка столкнулись с большим 
количеством проблем техниче-
ского характера. Серверы опера-
тора систематически были недо-
ступны, войти в личный кабинет 
было невозможно, возникали 
сбои в передаче отчетов в систе-
му МДЛП, было невозможно за-
казывать и получать коды. Эти 
сложности фактически приоста-
навливают работу многих участ-
ников. 

«Пробуксовка» системы в от-
дельных случаях приводит и к 
падению производительности и 
переносу сроков производства 
или поставки лекарств в РФ на 
более поздние сроки.

— К сожалению, наши пред-
приятия столкнулись именно с 
теми проблемами, о которых мы 
заранее предупреждали прави-
тельство, Государственную Думу 
и регуляторные органы, — гово-
рит президент Национальной ас-
социации «АПФ», академик РАН 
Сергей Колесников. — С постоян-
ными сбоями работает, а вернее, 
не работает служба поддержки 
единой национальной цифровой 
маркировки «Честный знак». 
Некоторые предприятия с 6 
июля не могут добиться решения 
своих проблем. С нашей стороны 
обращения направлены во все 
возможные инстанции, но про-
блема не решена. Из-за сбоев 
резко снизилась производитель-
ность труда — на некоторых пред-
приятиях в 3 раза. Необходи-
мость компенсации понесенных 
затрат вызвало повышение стои-
мости продукции в среднем на 6 
рублей плюс стоимость кода, а не 
на 60 копеек, как обещали регу-
ляторы и ЦРПТ. 

Для зарубежных производи-
телей проблемы возникают и на 
таможне. Нет синхронизации 
действий между информацион-
ными системами таможенной 
службы и МДЛП, АИС Росздрав-
надзора. 

В итоге таможня выдает тамо-
женные декларации на маркиро-
ванный товар с существенной за-
держкой, так как не может прове-
рить информацию в МДЛП.

— В какие-то дни мы испыты-
ваем аномальную нагрузку от 
тех участников оборота, которые 
не вполне корректно разработа-
ли свою программную часть, — 
признал существование проблем 
исполнительный директор ЦРПТ 
Дмитрий Алхазов, выступая на 
деловой площадке радио «КП» 
15 июля с. г. — Однако это не озна-
чает, что, находясь под такой на-
грузкой, система перестает ра-
ботать. Нагрузка есть, мы ее ле-
чим, общаемся с теми, кто систе-
му дестабилизирует…

— Сегодня все трудности ран-
него старта налицо. Система 
МДЛП не получила надлежаще-
го тестирования в «боевом ре-
жиме», — подчеркивает гене-
ральный директор Ассоциации 
российских фармацевтических 
производителей Виктор Дми-
триев. — Из-за возросшей на-
грузки на сервер МДЛП, в связи 
с большим количеством одно-

временных запросов от участ-
ников системы, обработка ин-
формации либо обращений в 
техподдержку оператора зани-
мает часы и даже дни. Это не раз 
подтверждали на различных со-
вещаниях представители ЦРПТ. 
Мы предвидим серьезные эко-
номические последствия. Все 
потери компаний из-за сбоев си-
стемы по вине ЦРПТ должны 
компенсироваться за счет опе-
ратора. Экспериментировать 
здесь непозволительно, поэтому 

мы настаиваем на персональной 
ответственности тех, кто прини-
мает те или иные решения. И это 
тоже должно быть отражено в 
законодательстве.

Неготовность системы МДПЛ 
к полноценной работе и наличие 
в ней сбоев косвенно подтвердил 
и Росздравнадзор, опубликовав 
на своем сайте в конце июля ме-
тодические рекомендации по ра-
боте с маркированными лекар-
ственными препаратами. В них 
говорится, что в случае выявле-
ния временной недоступности 
ФГИС МДЛП для обеспечения 
непрерывности процесса произ-
водства и дальнейшего движения 
лекарственных препаратов по 
товаропроводящей цепи следует 
воспользоваться альтернатив-
ным сервисом. 

Однако, как говорят специа-
листы, в момент недоступности 
системы МДЛП регистрация и на 
альтернативном сервисе также 
будет недоступна, поэтому заре-
гистрироваться в сервисе следу-
ет заблаговременно. А в случае 
возникновения долговременной 
недоступности МДЛП (более 6 
часов) оператор по согласова-
нию с минпромторгом, минздра-
вом и Росздравнадзором будет 
оповещать участников о времен-
ном отключении режима обра-
ботки входящих документов на 

прием. Все поданные в этот пери-
од документы будут помещаться 
в промежуточное хранилище 
данных и будут обработаны по-
сле выхода системы из аварий-
ной ситуации.

Такое «паллиативное» реше-
ние возникающих проблем, по 
сути, означает подтверждение их 
долговременности и заранее 
ориентирует участников рынка 
на то, что им нужно смириться с 
задержками продукции в пути на 
рынок вместо исправления име-

ющихся недостатков системы. 
Представители отрасли считают, 
что необходимо решать пробле-
мы самой системы, а не искать 
пути их обхода.

— Мы продолжаем испыты-
вать задержки с монтажом и на-
ладкой оборудования по причи-
не того, что поставка оборудова-
ния, которое идет из Италии, 
равно как и приезд инженеров, 
которые должны обеспечить на-
ладку и запуск, откладываются 
из-за ограничений пандемии, — 
рассказал «РГ» генеральный ди-
ректор компании SUN Pharma 
Россия Артур Валиев.— Помимо 
этого существует проблема со-
гласования информационных 

систем на оборудовании и про-
граммного обеспечения, которое 
передает данные в систему 
МДЛП. Есть проблемы с переда-
чей данных и из-за некорректно-
го взаимодействия МДЛП, 
ЕСКЛП и государственного рее-
стра предельных отпускных цен. 
Сейчас лекарства, которые были 
произведены до 1 июля и ввезе-
ны в РФ, но не были растаможе-
ны и введены в гражданский обо-
рот до этой даты, оказались фак-
тически заблокированы на тамо-
женных складах. У нас лежат на 
таможенных складах около 200 
тысяч упаковок препаратов. Для 
продукции, произведенной в 
официально установленный за-
коном переходный период с 1 
июля до 1 октября, также пред-
стоит запрашивать разрешения, 
а это дополнительное время и 
расходы. В отношении немарки-
рованной продукции, произве-
денной в стране, стало возмож-
ным получение разового разре-
шения на ввод в оборот по наиме-
нованию, но только спустя пол-
месяца мы смогли разместить за-
явку в системе Росздравнадзора 
на его получение. Теперь ждем ее 
рассмотрения. Все эти факторы, 
безусловно, затрудняют доступ к 
своевременному получению ле-
карственной помощи.

Как отмечает Сергей Колес-
ников, на некоторых предприя-
тиях, входящих в «АПФ», вышло 
из строя импортное оборудова-
ние. Устранение неполадок зай-
мет время, и они вынуждены 
продолжать выпускать немарки-
рованную продукцию. Межве-
домственная комиссия не в со-

стоянии оперативно рассмо-
треть поступающие обращения, 
и под угрозой оказалось выпол-
нение тендеров. А за этим после-
дуют штрафы и внесение в спи-
ски недобросовестных постав-
щиков. При этом и аптеки отка-
зываются принимать маркиро-
ванную продукцию, так как не 
готовы к ее обработке. Соответ-
ственно, отказываются прини-
мать такую продукцию и дистри-
бьюторы. 

О подобных трудностях сооб-
щали многие компании. И прави-
тельство вроде бы учло объектив-
ные причины, помешавшие мно-
гим участникам рынка подгото-
вить и валидировать импортное 
оборудование из-за того, что ока-
зались закрыты границы. Период 
обращения немаркированной 
продукции был продлен с 1 июля 
до 31 сентября с. г., однако введен-
ный постановлением правитель-
ства № 955 разрешительный по-
рядок у многих компаний вызвал 
вопросы. Производители настаи-
вают на уведомительном порядке 
ввоза немаркированной продук-
ции. 

— Критично стоит вопрос с 
ввозом как маркированной, так 
и немаркированной продукции, 
произведенной в соответствии с 
законодательством РФ до 1 июля 
2020 года, — говорит исполни-
тельный директор Aссоциации 
международных фармацевтиче-
ских производителей Владимир 
Шипков. — На производствен-
ных, таможенных складах и скла-
дах временного хранения в Рос-
сийской Федерации, а также в 
транзите уже скопились миллио-

ны упаковок лекарств, многие из 
которых входят в перечень 
ЖНВЛП и должны быть постав-
лены в рамках госконтрактов. 
Эта ситуация в совокупности с 
имеющимися техническими сбо-
ями в промышленном контуре 
системы мониторинга движения 
лекарственных препаратов, а 
также неотлаженным взаимо-
действием между этой системой 
и таможенными органами созда-
ет предпосылки для ограничения 
новых поставок. Необходимо 
упростить список документов и 
процедуру для получения разре-
шения на ввоз немаркированной 
продукции, а препараты, произ-
веденные до 1 июля, должны 
быть поставлены без ограниче-
ний. 

Пять профильных ассоциа-
ций и присоединившийся к ним 
Всероссийский союз пациентов 
обратились с письмом к предсе-
дателю правительства РФ Миха-
илу Мишустину. В нем описана 
сложившаяся ситуация, а его ав-
торы просят во избежание воз-
можных масштабных перебоев с 
лекарствами и возникновения 
социальной напряженности вне-
сти изменения в постановление 
правительства № 955 от 30 июня 
с. г. По мнению участников рын-
ка, порядок должен быть уведо-
мительным и не становится ба-
рьером на пути лекарств к потре-
бителям. Такое решение, увере-
ны профильные ассоциации, бу-
дет в русле всех предыдущих ан-
тикризисных решений прави-
тельства. 

В период пандемии российская система 
инспектирования продемонстрировала 

новое качество своей работы  
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Ларс Нильсен, генеральный директор 
компании «Рош»:

— Наша компания поддерживает внедрение 
обязательной маркировки, как и любых других 
активностей, направленных на повышение 
прозрачности рынка лекарств и противодей-
ствие их нелегальному обороту. С 2017 года 
мы участвуем в пилотном проекте по марки-
ровке, что помогло нам заблаговременно ре-
шить связанные с этим сложности, перена-
строить внутренние процессы и предоставить 
обратную связь оператору. Как результат, се-
годня производственные площадки компании 
и партнеров по локализации в России полно-

стью готовы к маркировке продукции «Рош». 
100 процентов наименований препаратов 
компании имеют регистрацию в системе 
МДЛП. Для продукции, которая уже маркиро-
вана и вводится в гражданский оборот, мы 
своевременно передаем данные в информа-
ционную систему; наши специалисты загрузи-
ли более 5,5 тысячи отчетов о движении пре-
паратов. Но готовности одного производителя 
недостаточно. Необходимо, чтобы все участ-
ники товаропроводящей цепочки могли пол-
ноценно интегрироваться в общую систему, 
чтобы не допустить перебоев с доступностью 
лекарств для пациентов. 

Семен Харитонов, руководитель 
направления производственного 
планирования и логистики  
компании Pfizer Россия:

— Мы приветствуем законодательные измене-
ния, дающие возможность правительству РФ 
устанавливать порядок ввоза в Россию ино-
странных лекарств, произведенных до 1 октя-
бря этого года, без маркировки. Он вступил 
в силу с 1 июля. Однако процедура получила 
разрешительный характер, а не заявительный, 
как предлагает индустрия, и это существенно 
увеличивает риск задержек на пути препаратов 
к пациентам. 
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Дискуссия / Пандемия изменила подходы к регулированию в сфере обращения лекарств 

Рынку добавили воздуха 

К
оронавирус нового типа 
внес коррективы в том 
числе и в систему лекар-
ственного обеспечения 
населения. В чрезвычай-

ных обстоятельствах прави-
тельство приняло ряд срочных 
мер, чтобы обеспечить эпиде-
мическую безопасность, орга-
низацию специализированных 
госпиталей, потребности систе-
мы здравоохранения и граждан 
в средствах индивидуальной за-
щиты и лекарственных препа-
ратах. Какие из них оказались 
успешными, в чем состоят ос-
новные уроки пандемического 
периода и какие решения целе-
сообразно сохранить на буду-
щее? На все эти вопросы отве-
тили эксперты, которых «РГ» 
собрала за «круглым столом» на 
тему «Регуляторные уроки пан-
демии». 

В период пандемии прави-
тельство ввело ряд  измене-
ний в сфере обращения ле-
карств. Какие из антикризис-
ных регуляторных мер стали 
наиболее значимыми и дока-
зали свою эффективность?

Алексей Алехин, директор депар-
тамента развития фармацевти-
ческой и медицинской промыш-
ленности Минпромторга РФ:

— Одной из наиболее эффек-
тивных мер, предпринятых пра-
вительством РФ, стало введение 
процедуры ускоренной реги-
страции лекарств, медизделий и 
внесения изменений в реги-
страционное досье в части до-
полнительных производителей 
фармацевтической субстанции. 
Она была введена постановле-
нием № 441. Правительство 
также приняло аналогичное по-
становление № 430, которое ка-
сается медизделий. В случае 
возникновения чрезвычайной 
ситуации предусмотрены упро-
щенные меры в отношении ре-
гистрации отдельных категорий 
медицинских изделий, разре-
шен ввоз в РФ указанных неза-
регистрированных медизделий 
в объеме, необходимом для про-
ведения испытаний (исследова-
ний) и государственной реги-
страции без получения разре-
шения Росздравнадзора. Также 
допускается реализация неза-
регистрированных в РФ меди-
цинских изделий одноразового 
использования без получения 
разрешения Росздравнадзора, 
если указанные изделия зареги-
стрированы в установленном 
порядке в стране-производите-
ле. Кроме того, в постановление 
№ 430 были внесены измене-
ния, касающиеся уточнения по-
рядка и сроков представления 
документов для получения за-
ключения Росздравнадзора. 
Расширен перечень медицин-
ских изделий, который на сегод-
ня содержит уже 363 позиции.

Благодаря введенным нор-
мам отечественные производи-
тели в максимально сжатые 
сроки зарегистрировали и вы-
вели на рынок два лекарствен-
ных препарата, предназначен-
ных для применения при новой 
коронавирусной инфекции, — 
фавипиравир и левилимаб. Они 
производятся в России по пол-
ному производственному ци-
клу, что также гарантирует на-
дежность и своевременность ле-
карственного обеспечения. За-
регистрировано и введено в об-
ращение более 120 тест-систем 
на наличие вирусных РНК и ан-
тител к коронавирусной инфек-
ции. 

В период пандемии впервые 
введен механизм проведения 
инспекций на соответствие 
требованиям надлежащей про-
изводственной практики по ви-
део-конференц-связи. Для это-
го постановлением правитель-
ства РФ от 29 мая № 789 внесе-
ны изменения в Правила орга-
низации и проведения инспек-
тирования производителей ле-
карственных средств на соот-
ветствие требованиям правил 
GMP. Внесены также изменения 
в порядок выдачи заключений 
о соответствии производителя 
лекарственных средств указан-
ным требованиям в части прод-
ления срока действия заключе-
ний GMP, которые истекли в пе-
риод с 15 марта по 31 декабря 
с.г., на 12 месяцев со дня, следу-
ющего за днем истечения срока 
действия таких заключений. 
Кроме того, в отдельных случа-
ях предусмотрена возмож-
ность выдавать заключение 
GMP по результатам инспекти-
рования производственной 
площадки по документам, в 
том числе с использованием 
средств дистанционного взаи-
модействия, включая аудио- 
или видеосвязь.

Не менее важно и принятое 
постановление правительства 
РФ от 21 марта с.г. № 322, внося-
щее изменения в правила пре-
доставления из федерального 
бюджета субсидий федерально-
му государственному автоном-
ному учреждению «Российский 

фонд технологического разви-
тия» в целях стимулирования 
деятельности в сфере промыш-
ленности. В рамках указанных 
изменений фонд организовал 
новую программу предоставле-
ния льготных займов «Противо-
действие эпидемическим забо-
леваниям». Эта программа ока-
залась востребованной пред-
приятиями фармпромышлен-
ности — в рамках программы 
одобрено финансирование по 
25 проектам на сумму более 7,2 
миллиарда рублей.

Валентина Косенко, заместитель 
руководителя Росздравнадзора:

— Наиболее значимым пред-
ставляется постановление пра-
вительства РФ № 441. В нем 
были установлены особенности 
регистрации и экспертизы ка-
чества, эффективности и безо-
пасности лекарственных препа-
ратов в рамках регистрации и/
или внесения изменений в реги-
страционное досье на лекар-
ственный препарат. Кроме того, 
при Минздраве РФ была создана 
Межведомственная комиссия 
по вопросу принятия решения о 
возможности временного обра-
щения серии (партии) лекар-
ственного препарата для меди-
цинского применения. Он ка-
сался препаратов, предназна-
ченных для применения в усло-
виях угрозы возникновения и 
ликвидации чрезвычайной си-
туации. Принятые норматив-
ные правовые акты направлены 
на облегчение процедур реги-
страции и ввода в гражданский 
оборот лекарственных препара-
тов, при этом сохраняя высокий 
уровень гарантии их качества, 
безопасности и эффективности 
при применении. 

Юрий Олефир, генеральный дирек-
тор Национального центра экс-
пертизы средств медицинского 
применения (НЦЭСМП) Минздра-
ва РФ:

— Для целей экспертизы и ре-
гистрации лекарственных 
средств ключевым документом 
стало постановление правитель-
ства РФ № 441. Оно вступило в 
силу с 14 апреля и будет действо-
вать до 1 января 2021 года. Со-
гласно п. 3 постановления, на пе-
риод ЧС особенности проведе-
ния экспертизы качества лекар-
ственных средств и экспертизы 
отношения ожидаемой пользы к 
возможному риску применения 
лекарственного препарата для 
медицинского применения мо-
гут устанавливаться рабочей 
группой, созданной при Минз-
драве РФ. Группа может сокра-
тить объем таких экспертиз, а 
также рассмотреть возможность 
замены лабораторных экспертиз 
исследованиями (испытания-
ми), проводимыми в соответ-
ствии со ст. 52.1 ФЗ № 61 «Об об-
р а щ е н и и  л е к а р с т в е н н ы х 

средств». Предусмотрена воз-
можность предоставления не-
полного пакета документов, до-
пускаются послабления при го-
сударственной регистрации ле-
карственного препарата, являю-
щегося комбинацией ранее заре-
гистрированных лекарственных 
препаратов.

Также определено, что Минз-
драв РФ должен осуществить гос-
регистрацию лекарственного 
препарата в срок, не превышаю-
щий 20 рабочих дней с момента 
получения заявления и соответ-
ствующих документов. На прове-
дение экспертиз и оформление 
соответствующего заключения у 
экспертного учреждения имеет-
ся 15 рабочих дней. После того 
как Минздрав РФ получит заклю-
чение, в течение двух рабочих 
дней ведомство должно принять 
решение о регистрации лекар-
ственного препарата или об от-
казе в регистрации. Такое реги-
страционное удостоверение вы-
дается со сроком действия до 1 
января 2021 года, но обращение 
на территории Российской Феде-
рации допускается до истечения 
их срока годности.

В настоящий момент лекар-
ственные препараты, зареги-
стрированные в соответствии с 
постановлением, — это препара-
ты, для которых есть обнадежи-
вающий пул доклинических и 
клинических данных, но остает-
ся ряд вопросов по доказанности 
их клинического эффекта. Как 
правило, они разрешены к при-
менению только в условиях ста-
ционара. При соблюдении всех 
предостережений и указанных 
способов применения эти препа-
раты достаточно безопасны.

Владимир Шипков, исполнитель-
ный директор Ассоциации между-
народных фармацевтических про-
изводителей (AIPM): 

— Пандемия COVID-19 потре-
бовала чрезвычайных и экстра-
ординарных мер всех участни-
ков сферы лекарственного обе-
спечения по оптимизации мер 
регулирования, направленных 
на обеспечение бесперебойно-
сти поставок лекарственных 
препаратов и скорейшего до-
ступа к пациентам необходи-
мых препаратов и медицинских 
изделий. Экстренная ситуация,  
как никогда прежде, показала 
важность регулирования отрас-
ли по принципу умной и гибкой 
регуляторики, необходимость 
комплексного и быстрого реше-
ния проблем с допуском препа-
ратов на рынок, оперативной 
перестройки операционных и 
организационных вопросов, ис-
пользования механизмов «регу-
ляторного доверия» и призна-
ния результатов зарубежных 
регуляторных оценок и реше-
ний, эффективного использова-
ния ресурсов регуляторов и от-
расли. 

Ольга Пентегова, заместитель ге-
нерального директора Ассоциации 
российских фармацевтических 
производителей:

— В этот период были приняты 
как минимум три решения, кото-
рые значимо повлияли на рынок. 
Первое — резрешение дистанци-
онной торговли. Этот закон в те-
чение нескольких лет не прини-
мался, у него были и сторонники, 
и противники. Указ президента 
ускорил его принятие в чрезвы-
чайной ситуации пандемии. Это 
давно ожидаемая возможность 
для бизнеса, но механизм ее реа-
лизации еще надо оттачивать. За-
коном разрешена дистанцион-
ная торговля безрецептурными 
лекарствами. Доставка рецеп-
турных при необходимости мо-
жет быть разрешена правитель-
ством до конца текущего года. 
При этом мы расцениваем это 
как своего рода пилотный про-
ект, который  позволит в буду-
щем доработать его окончатель-
но по обоим направлениям и 
успешно организовать доставку 
в том числе и рецептурных про-
дуктов. Очень взбудоражило 
фармрынрок постановление 
правительства, которое давало 
право закупать и реализовывать 
средства индивидуальной защи-
ты (СИЗ) у единственной компа-
нии. В том, что наши врачи на 
первом этапе своевременно их 
не получили, виноваты именно 
те, кто его лоббировал. И хорошо, 
что хватило ума через несколько 
дней его в мягкой форме прио-
становить. Я считаю, что его надо 
полностью отменять.

Важную роль сыграло поста-
новление № 441, которое позво-
ляет в чрезвычайной ситуации в 
ускоренном порядке регистри-
ровать, проводя ограниченные 
клинические исследовании (КИ), 
те препараты, которые могут по-
влиять на спасение жизни. Оно 
также дало возможность пода-
вать документы на проведение 
КИ  и другие процедуры на элек-
тронном носителе, а не на бума-
ге. Эти решения во многом поло-
жительно сказались на лечении 
пациентов с коронавирусной 
пневмонией. 

Светлана Завидова, исполнитель-
ный директор Ассоциации органи-
заций по клиническим исследова-
ниям (АОКИ):

— Среди регуляторных изме-
нений в сфере обращения лекар-
ственных средств, задуманных 
как ответ на вызовы пандемии, 
наше наибольшее внимание так-
же привлекли «Особенности об-
ращения лекарственных препа-
ратов для медицинского приме-
нения», утвержденные поста-
новлением правительства Рос-
сийской Федерации № 441. 

В частности, механизм при-
менения лекарственных препа-
ратов в период чрезвычайной си-
туации по показаниям, не ука-
занным в инструкциях по меди-
цинскому применению. Пункты 
29—35 документа это допускают, 
называя «применением off-
label», «изучением эффективно-
сти применения», «научным ис-
следованием эффективности 
применения», а в одном месте 
даже «малоинтервенционным 
исследованием», несмотря на то 
что лечение совершенно нового 
заболевания по определению не 
может считаться малоинтервен-
ционным. 

Благодаря терминологиче-

ской неоднозначности разреше-
ние на применение потенциаль-
но эффективного препарата в 
экстренной ситуации одновре-
менно оказывается упрощенным 
порядком получения доказа-
тельств эффективности препара-
тов в исследованиях с участием 
людей, организаторов которых 
постановление правительства 
фактически освобождает от со-
блюдения международных стан-
дартов для такого рода исследо-
ваний. 

В частности, необязатель-
ной становится независимая 
оценка протокола исследова-
ния, не прописаны требования 
к получению информированно-
го согласия и способы контроля 
за их соблюдением. Также не 
упоминается страхование жиз-
ни и здоровья участников, не 
предусмотрена оценка квали-
фикации исследователей, не 
предполагается никакого внеш-
него (ни государственного, ни 
общественного) контроля за 
безопасностью пациентов — и 
это еще не полный список. У 
АОКИ не вызывает никаких 
возражений применение off-
label при острой необходимо-
сти в рамках прописанных в за-
коне процедур. Но крайне тре-
вожит открывающаяся лазейка 
для неконтролируемых иссле-
дований и регистрации по но-
вым показаниям препаратов 
без соблюдения стандартов до-
казательной медицины. На ос-
новании постановления могут 
быть расширены показания в 
инструкции по применению ле-
карственного средства, препа-
рат может быть внесен в офици-
альные рекомендации по лече-
нию. Все это создает риски не 
только для участников таких 
экспериментов, но и для конеч-
ных потребителей.

Особенно тревожит, что под 
прикрытием постановления в 
СМИ уже появлялись бравур-
ные заявления разработчиков о 
невероятной эффективности 
п р е п а р а т о в  д л я  л е ч е н и я 
COVID-19 на основании данных, 
собранных с применением не 
проходивших независимую 
оценку и не предъявленных пу-
блично процедур. Нам известно 
о нескольких таких случаях. В 
качестве примера можно приве-

сти пресс-релиз ФМБА от 22 
апреля 2020 г. с громкими ут-
верждениями об эффективно-
сти мефлохина. В этом пресс-
релизе утверждалось, что досто-
верные выводы об эффективно-
сти препарата будут сделаны 
разработчиком до конца мая. Но 
никакой информации с резуль-
татами не появилось до сих пор. 
Остается неясным, зачем участ-
ники эксперимента подверга-
лись риску, если это исследова-
ние не приводит к приращению 
научного знания в профессио-
нальном сообществе.

Какие из принятых решений 
необходимо сохранить и рас-
пространить на обычную 
практику, чтобы повысить 
уровень доступности ле-
карств для пациентов, в 
том числе и незарегистриро-
ванных в РФ?  

Алексей Алехин: В настоящее 
время в связи с удорожанием 
стоимости сырья и упаковки все 
острее встает вопрос рентабель-
ности производства лекарствен-
ных препаратов нижнего ценово-
го сегмента. Предусмотренные 
постановлением правительства 
№ 441 механизмы, предоставля-

ющие возможность перереги-
страции предельных отпускных 
цен на лекарственные препара-
ты, включенные в перечень 
ЖНВЛП и предназначенные для 
профилактики, диагностики и 
лечения COVID-19, должны быть 
доработаны и распространены 
на весь перечень. Это позволит 
предотвращать риски возникно-
вения дефектуры таких препара-
тов.

Кроме того, механизмы, по-
зволяющие в ускоренном поряд-
ке пройти клинические исследо-

вания и процедуру государствен-
ной регистрации также хорошо 
себя зарекомендовали. Их вне-
дрение в дальнейшем позволит 
обеспечить доступ пациентов к 
препаратам прорывной терапии. 

Изменения, предусмотрен-
ные постановлением правитель-
ства РФ № 789 в отношении ин-
спектирования по документам в 
условиях карантинных ограни-
чений, возможно применять не 
только в период распростране-
ния коронавирусной инфекции, 
но и других ограничений, пред-
усмотренных постановлением.

Валентина Косенко: Порядок ре-
гистрации, установленный по-
становлением правительства РФ 
№ 441, действует до 1 января 
2021 года. По нашему мнению, 
порядок регистрации лекар-
ственных препаратов с последу-
ющим пострегистрационным 
наблюдением может быть рас-
пространен на дальнейший срок 
с целью скорейшего обеспечения 
пациентов инновационными ле-
карственными препаратами. 

Ольга Пентегова: Дистанцион-
ную торговлю лекарствами, не-
сомненно, необходимо совер-
шенствовать. Но, безусловно, 
надо будет анализировать прак-
тику и дорабатывать ее меха-
низм. Кроме того, постановление 
№ 441 действует до конца года. 
При ЧС оно однозначно полезно, 
но в обычных условиях, навер-
ное, в полном виде сохранять все 
эти меры не стоит. 

Светлана Завидова: АОКИ наде-
ется, что с окончанием пандемии 
спешно принятые регуляторные 
документы тоже утратят силу 
или же будут отредактированы 
таким образом, чтобы не созда-
вать дополнительных угроз жиз-
ни и здоровья людей. Но есть 
одна особенность в работе регу-
ляторных органов, проявившая-
ся весной этого года, которая, мы 
надеемся, сохранится и после по-
беды над коронавирусом. Мы 
увидели, что сотрудники Минз-
драва РФ даже в условиях серьез-
ных ограничений, связанных с 
соблюдением социального дис-
танцирования, способны рас-
сматривать заявки на проведе-
ние клинических исследований с 
невероятной скоростью. Заявки 
на тестирование препаратов для 
лечения COVID-19 рассматрива-
ются максимум за неделю вме-
сто обычных трех месяцев. И это 
та практика, которую, по наше-
му мнению, необходимо сохра-
нить и распространить для повы-
шения уровня доступности ле-
карств для пациентов. 

Владимир Шипков: АIPM активно 
участвовала в разработке ком-
плекса мероприятий регулятор-
ного характера в период панде-
мии, предлагая использовать 
опыт ведущих регуляторных 
агентств мира. Многие из этих 

предложений нашли отражение 
в соответствующих постановле-
ниях правительства РФ, затраги-
вающих вопросы оптимизации 
клинических исследований, ре-
гистрации лекарственных пре-
паратов, проведения докумен-
тальных и дистанционных ин-
спекций на соответствие GxP, ис-
пользования электронного доку-
ментооборота и многое другое. 
Очень важно оценить этот опыт 
и использовать его для переза-
грузки системы фармацевтиче-
ского регулирования в России. 

Это может существенно увели-
чить эффективность всей систе-
мы и обеспечить рынок необхо-
димыми лекарственными препа-
ратами. 

Оксана Монж, генеральный дирек-
тор компании «Санофи» в стра-
нах Евразийского региона, предсе-
датель Совета директоров AIPM:

— В России абсолютным при-
оритетом всех компаний фармо-
трасли стало обеспечение беспе-
ребойных поставок лекарств. 
Органы государственной власти, 
компании-конкуренты, паци-
ентские организации — все мы 
стали работать вместе быстрее и 
эффективнее. Сократились сро-
ки и общее число необходимых 
согласований по многим вопро-
сам, многократно ускорилось 
внедрение новых цифровых ин-
струментов. Если регистрация 
клинических исследований в 
России стандартно обычно зани-
мает около 5 месяцев, то в ситуа-
ции пандемии нестандартный 
подход и открытость регулятора 
позволили сделать это в разы бы-
стрее. Однако по-прежнему есть 
и нерешенные проблемы, в част-
ности, во внедрении маркировки 
лекарств. Несмотря на ажиотаж-
ный спрос на многие препараты 
в период пандемии, когда прио-
ритеты сместились с наладки ли-
ний для маркировки на беспере-
бойное обеспечение возросшего 
спроса, а также запрет на поезд-
ки специалистов сервисных ор-
ганизацией в РФ, срок внедрения 
маркировки остался прежним — с 
1 июля, а переходный период — 
очень сложным процессуально. В 
результате возник риск для не-
прерывности поставок сотен 
наименований препаратов и их 
доступности для российских па-
циентов. Уже сейчас на таможне 
задерживаются партии препара-
тов. Мы считаем необходимым в 
кратчайшие сроки устранить су-
ществующие регуляторные про-
белы. Ведь только сохранив дух 
сотрудничества, слушая и слыша 
друг друга, фокусируясь на по-
требностях пациентов, мы мо-
жем вместе построить по-
настоящему пациентоориенти-
рованное здравоохранение.  

Василий Игнатьев, генеральный 
директор группы компаний 
«Р-Фарм», вице-председатель Со-
вета директоров AIPM:

— Пандемия научила нас ра-
ботать в новых условиях — это 
относится и к отрасли в целом, и 
к регуляторам. В апреле было 
принято несколько фундамен-
тальных документов, которые 
беспрецедентно изменили регу-
ляторную среду. Многие из но-
вовведений, пока временных, 
целесообразно сохранить и в бу-
дущем. Речь, в частности, об 
ускоренном получении разре-
шений на клинические исследо-
вания, когда проблема является 
социально значимой, о переходе 
на электронный документообо-
рот при подаче регистрацион-
ных досье и досье на клиниче-
ские исследования, а в перспек-
тиве — об ускоренной регистра-
ции лекарств и медицинских из-
делий, проведении инспекций в 
виртуальном и заявительно-до-
кументальном форматах. Надо 
пытаться создавать объектив-
ные критерии, по которым при-
менение таких мер будет воз-
можно в дальнейшем. Тренд 
очень позитивный. Одной из ос-
новных задач по мере выхода из 
пандемии будет сохранение 
всех рациональных решений, 
принятых в этот период.

Катерина Погодина, управляющий 
директор компании «Янссен» Рос-
сия и СНГ, генеральный директор 
компании «Джонсон&Джонсон», 
член Совета директоров AIPM: 

— В короткие сроки всем заин-
тересованным сторонам удалось 
наладить открытый и эффектив-
ный диалог, который обеспечил 
стабильность оказания меди-
цинской помощи не только паци-
ентам с COVID-19, но и с други-
ми хроническими заболевания-
ми. Необходимо и дальше разви-
вать пациентоориентированные 
практики, которые обеспечили 
бы устойчивое и непрерывное 
оказание помощи пациентам и 
повысили бы доступность для 
них инновационной терапии вне 
зависимости от внешних вызо-
вов и угроз. В частности, необхо-
димо продолжать налаживать  
механизмы предоставления по-
мощи пациентам с онкологиче-
скими заболеваниями, включая 
и злокачественные заболевания 
крови, а также выработать новые 
подходы, чтобы обеспечить не-
прерывность терапии современ-
ными лекарствами в амбулатор-
ном сегменте, и дальше повышая 
безопасность, качество и эффек-
тивность онкологической помо-
щи в стране. Мы надеемся, что та-
кие подходы будут выработаны, 
и готовы внести свой вклад в их 
реализацию. •

Подготовила  Татьяна Батенёва
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Фармпроизводства и в период пандемии работали бесперебойно. 

Чрезвычайные обстоятельства 
заставили срочно решать слож-
ные задачи.
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Выбрать здравое решение
Сейчас в базе уже более 
7 тысяч пациентов. Но 
уже по данным о первых 

четырех сотнях больных, мы уви-
дели, что смертность среди них 
составила 16 процентов. Тогда 
как общепопуляционная состав-
ляет примерно 1,5 процента. Воз-
можно, когда база будет полной, 
наши данные о смертности боль-
ных диабетом будут скорректи-
рованы, но я думаю, она останет-
ся на уровне 12—15 процентов.

Как была организована по-
мощь этим пациентам во 
время пандемии?

Марина  Шестакова: Во-первых, мы, 
как Национальный центр эндо-
кринологии, сразу организовали 
масштабные онлайн-консульта-
ции для всей страны. Разослали 
листовки для врачей, на что они 
должны обращать внимание, как 
корректировать терапию. Мы на-
стаивали, во-первых, на более 
длительных периодах выписки 
рецептов на лекарства, волонте-
ры доставляли пациентам тест-
полоски, потому что им надо 
было чаще проверять свой уро-
вень сахара. А если он выходил из-
под контроля, можно было позво-
нить нам на «горячую линию». 
Мы связывались с лечащим вра-
чом, консультировали его, а он, в 
свою очередь, мог дистанционно 
помочь своему пациенту.

До 2012 года у нас действова-
ла федеральная программа 
«Сахарный диабет». А как 
сейчас выстроена система 
профилактики и лечения?

М а р и н а  Ш е с та к о в а :  Программа 
была очень успешной: выросла 
продолжительность жизни этих 
пациентов, смертность снизи-
лась, диабетические комы были 
сведены к минимуму. Снизились 
почечные осложнения и высокие 
ампутации ног.

За время действия программы 
регионы были обеспечены мощ-
ными приборами измерения гли-
кированного гемоглобина — их 
поставили в краевые и областные 
больницы. Были организованы 
кабинеты диабетической стопы, 
оснащены аппаратами лазерной 

коагуляции сетчатки офтальмо-
логические кабинеты, в регионах 
появились аппараты гемодиали-
за для пациентов, у которых утра-
чена функция почек. И все это 
осталось на балансе регионов. Те-
перь мы, как национальный 
центр, получили право осущест-
влять мониторинг эндокриноло-
гической службы по всей стране 
и смотрим, где структуру сохра-
нили и развили, а каким регио-
нам мы должны помочь, потому 
что они остановились на уровне 
2012 года. В ряде регионов мы 
предлагаем построить филиалы 

нашего многофункционального 
центра,чтобы там была возмож-
ность оказывать своевременную 
специализированную помощь 
пациентам с любым эндокрин-
ным заболеванием. Сейчас об-
суждаем такие пилотные проек-
ты с губернаторами и министер-
ствами в Астрахани, Иванове, 
Иркутске. Минздрав РФ нас в 
этом поддерживает.

Если сегодня говорить о возоб-
новлении программы «Са-
харный диабет», на чем нуж-
но сделать  акцент?

Марина Шестакова: Я думаю, на ран-
ней диагностике и профилактике. 
Успех в борьбе с диабетом зави-
сит именно от  этого, а не от доро-
гой высокотехнологичной помо-
щи, которую мы оказываем тяже-
лым, запущенным больным. Са-
мое главное и экономически вы-
годное — не допустить развития 
диабета. Мы разработали новые 
«эндоанкеты», в которых ответы 
на несколько простых вопросов, 
оцененные в баллах, позволят те-
рапевту понять, есть ли у больно-
го риск эндокринных заболева-
ний. И если риск повышен, тера-
певт сможет тут же направить его 
на специальное обследование. 
Отдельно разработали анкету, 
которая позволяет выявить не 
только диабет, но и предиабет, и 
можно вовремя принять профи-
лактические меры.

А как можно улучшить ре-
зультаты лечения тех, у кого 
диабет уже есть?

Марина Шестакова: И тут ситуация 
не безнадежная. Появились та-
кие группы инновационных пре-
паратов, которые доказали в 
длительных исследованиях, что 
их назначение даже у тяжелых 
больных, имеющих сердечно-со-
судистые осложнения, снижает 
смертность за 3 года на 38 про-
центов. Каждый инновационный 
препарат стоит дороже, чем его 
предшественник. Государство не 
может выйти из берегов и всем 
угодить. Но препараты, которые 
снижают смертность от сердеч-
но-сосудистых причин, должны 
быть доступны всем нуждаю-
щимся пациентам. А таких среди 
больных диабетом не менее 30 
процентов. 

А что еще можно сделать, 
чтобы инновационные лекар-
ства стали доступнее? 

Марина Шестакова: В мире решают 
эту проблему по-разному. Один 
вариант — полностью все «пове-
сить» на государство, что нере-
ально. Второй вариант — полно-
стью заменять все оригинальные 
лекарства на дженерики и биоси-
миляры. Это тоже не выход, пото-
му что копии — это не то же самое, 
что оригинальные препараты. 
Здравое решение, на мой взгляд, 
— модель софинансирования. 
Если пациент хочет получать бес-
платные лекарства, ему дадут ко-
пию оригинального препарата 
или оригинальный — по индивиду-
альным показаниям. Но если он в 
любом случае хочет оригиналь-
ный, более дорогой препарат, то 
он может доплатить разницу. У 
нас Кировская область уже не-
сколько лет проводит такой экс-
перимент для больных с артери-
альной гипертензией. Он пре-
красно сработал: и больные впол-
не потянули небольшую доплату, 
и на бюджете области это не ска-
залось. Мне кажется, стоит этот 
опыт распространить на другие 
регионы, может быть, разные по 
экономическому уровню. И по-
смотреть, везде ли одинаково хо-
рошо приживается такая модель.

У нас существует и возмож-
ность закупки лекарств по 
торговому наименованию — 
по жизненным показаниям 
для конкретного пациента. 
Но механизм сложный и на 
практике почти не применя-
ется. Нужна ли такая воз-
можность для больных са-
харным диабетом?

Марина Шестакова: Я считаю, что по 
торговым наименованиям одно-
значно нужно закупать препара-
ты, которые производятся генно-
инженерным путем. Что касается 
сахарного диабета, то это инсули-
ны. Технологии производства ко-
пий-биосимиляров не могут быть 
воспроизведены стопроцентно. 
Поэтому их свойства также не мо-
гут быть полностью идентичны. И 
пациенты, естественно, волнуют-
ся, когда им назначают биосими-
ляр. Особенно если это касается 
детей, поскольку никаких иссле-
дований биосимиляров на детях 

никогда не проводили и не будут 
проводить. Поэтому, по крайней 
мере для детей с сахарным диабе-
том, которых в нашей стране сей-
час около 45 тысяч, нельзя заку-
пать биосимиляры. Они с самого 
дебюта заболевания принимают 
препараты оригинальные, пото-
му что биосимиляров тогда еще 
не было. И если сейчас их прину-
дительно переводят с оригиналь-
ного препарата на биосимиляры, 
то это рискованно, и в семьях не-
редко разыгрываются настоящие 
трагедии. Смена одного инсулина 
на другой у любого человека — и у 
ребенка, и у взрослого — возмож-
на только по медицинским пока-
заниям. Но никоим образом не по 
причине экономической. Если 
пациент хорошо лечится тем, что 
для него подобрано, смысла ме-
нять терапию нет. У нас в стране 
более 4,3 миллиона больных са-
харным диабетом второго типа. 
Около 40 процентов из них нуж-
даются в инсулине, но получает 
его лишь 20 процентов. Этим па-
циентам вполне можно начинать 
терапию с биосимилярных инсу-
линов, которые прошли все круги 
испытаний, в том числе и в нашем 
центре, и мы подтвердили иден-
тичность их фармакокинетики и 
фармакодинамики. И если паци-
ент прекрасно идет на таком пре-
парате, это будет аргументом и 
для всех врачей, и для минздрава, 
и для производителей. Но я про-
тив хаотичной смены одного пре-
парата на другой, потому что это 
приводит к потере компенсации 
заболевания и росту затрат на ле-
чение. •
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в пандемию Энц организовал 
консультирование всех эндокри-
нологических пациентов страны.
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Приложение «Фармацевтика» подготовлено 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

A1

Эффективно  
и прозрачно

Ее реализация потре-
бует внесения измене-
ний в Правила реги-

страции и экспертизы лекар-
ственных средств для медицин-
ского применения, утвержден-
ные решением Совета ЕЭК от 3 
ноября 2016 года  №78, в целях 
создания реестра фармаколо-
гически активных веществ и 
использования содержащихся 
в нем сведений при принятии 
уполномоченными органами 
государств – членов ЕАЭС ре-
шений об установлении срока 
начала действия регистраци-
онных документов в рамках 
процедуры регистрации ле-
карств.

Данные о фармакологиче-
ски активных веществах, охра-
няемых патентом на изобрете-
ние, в частности международ-
ное непатентованное наимено-
вание, номера соответствую-
щих патентов и сроки их дей-
ствия, сведения о патентообла-
дателях предлагается вносить в 
реестр по заявлениям правооб-
ладателей на основании пред-
ставленных подтверждающих 
документов после соответству-
ющей проверки.

Евразийский реестр следует 
рассматривать как механизм 
предотвращения нарушения 
патентных прав, который сам 
по себе не является препят-
ствием для вывода дженериков 
на рынок. По аналогии с Еди-
ным таможенным реестром 
объектов интеллектуальной 
собственности государств – 
членов ЕАЭС данный механизм 
будет применяться только по 
заявлению правообладателя. 
При этом Евразийский реестр 
не помешает проведению науч-
ных исследований, а также осу-
ществлению необходимых при-
готовлений к производству 
дженериков с тем, чтобы на-
чать выпуск продукции сразу 
после окончания действия па-
тентных прав.

В Евразийском реестре 
предполагается учитывать 
только патенты, которыми ох-
раняются индивидуальные хи-
мические соединения как тако-
вые. Это исключает патенты на 
способы производства, моди-
фикации известных химиче-
ских соединений ит.д.

Можно ли сейчас прогнозиро-
вать сроки нормативного за-
крепления положений о рее-
стре в праве Союза?

ГриГорий ивлиев: По инициативе 
российской стороны вопрос о 
создании реестра фармаколо-
гически активных веществ, ох-
раняемых патентом на изобре-
тение, и использовании содер-
жащихся в нем сведений при 
принятии уполномоченными 
органами государств – членов 
Союза решения о регистрации 
лекарственных средств, был 
рассмотрен на заседании Сове-
та Евразийской экономиче-
ской комиссии 16 марта 2020 
года. По итогам заседания  пра-
вительствам государств – чле-
нов ЕАЭС было поручено в 
двухмесячный срок рассмо-
треть предложения россий-
ской стороны и направить в 
ЕЭК позицию о целесообразно-
сти создания Евразийского ре-
естра. Коллегия ЕЭКс учетом 
поступившей от государств – 
членов ЕАЭС информации обе-
спечила рассмотрение данного 
предложения на 72-м заседа-
нии рабочей группы по форми-
рованию общих подходов к ре-
гулированию обращения ле-
карственных средств при Кол-
легии ЕЭК (17-19 июня 2020 
года) и на 10-м заседании Кон-
сультативного комитета по ин-
теллектуальной собственности 
при Коллегии ЕЭК (19 июня 
2019 года).

По результатам рассмотре-
ния инициативы принято реше-
ние о целесообразности про-
должения ее проработки на 
площадке рабочей группы. 
Принимая во внимание слож-
ность темы, она, несмотря на 
концептуальную поддержку со 
стороны патентных ведомств, 
вызвала ожидаемые вопросы со 
стороны органов здравоохра-
нения. 

Дальнейшая работа по про-
движению этой инициативы 
будет сопряжена с разъясне-
нием имеющихся у сторон во-
просов в целях выработки вза-
имоприемлемого подхода к ее 
реализации. Впоследствии из-
менения в Правилах регистра-
ции и экспертизы лекарствен-
ных средств должны быть ут-
верждены на одном из пред-
стоящих заседаний Совета 
ЕАЭС. 
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А дженерики, как из-
вестно, проходят уко-
роченный цикл, при 

котором выявить все побочные 
эффекты сложно. В результате 
оказалось, что и экономически 
мы почти ничего не выиграли.

Я далека от мысли, что все 
российские дженерики плохи, 
иногда они могут быть даже 
лучше, чем оригинальные пре-
параты, потому что синтезиру-
ются по новым технологиям. Но 
в каждом конкретном случае 
это обязательно необходимо 
анализировать и доказывать, 
потому что экспериментиро-
вать на самых незащищенных 
слоях населения — на больных, и 
особенно на больных тяжелыми 
заболеваниями  — нельзя. А 
именно эти категории и являют-
ся льготниками, для которых ле-
карства закупает государство. 

Второе серьезное  измене-
ние, которое мы видим сегодня 
и которое может улучшить си-
туацию — это разрешение заку-
пок лекарств по торговым наи-
менованиям. Такая возмож-
ность теоретически существо-
вала и раньше (в рамках переч-
ня лекарственных средств, за-
купка которых осуществляется 
в соответствии с их торговыми 
наименованиями). Но процеду-

ра была непрозрачной и факти-
чески не работала (за 6 лет в 
данный перечень не был вклю-
чен ни один препарат). Теперь 
предлагается создать межве-
домственный совет при Минз-
драве России для формирова-
ния такого перечня. Но от изме-
нения названия процедура не 
заработает, необходимо четко 
прописать критерии включе-
ния, привлечь к рассмотрению 
заявлений клинических фарма-
кологов,  Росздравнадзор, про-
фессиональные медицинские 
организации и пациентские об-
щественные организации — по 
аналогии с подходом к форми-
рованию перечня ЖНВЛП. Речь 
идет, конечно, о серьезных рас-
ходах государства, так что это 
большой и очень гуманный шаг 
навстречу интересам пациен-
тов. Поэтому, чтобы исключить 
субъективизм и улучшить каче-
ство лечения, безусловно, необ-
ходим какой-то страховой меха-
низм. Хочется верить, что в та-
кой конфигурации он будет ра-
ботать успешно.

Еще более значимым являет-
ся решение о создании единого 
регистра пациентов, имеющих 
льготы. Это решение готовилось 
с конца 2018 года, когда  вопрос  
о трансформации льготного ле-

карственного обеспечения рас-
сматривался на заседании Госсо-
вета. Анализ тогда показал, на-
сколько в существующем вари-
анте неудачно сочетание феде-
ральной и региональной льгот. 
Большой проблемой было то, что 
невозможно было персонифици-
рованно проследить объем пере-

сечения этих льгот. Люди, кото-
рые монетизировали свою феде-
ральную льготу, получали еще и 
региональную  по постановле-
нию правительства № 890, то 
есть, по сути, получали государ-
ственные обязательства по двум 
основаниям. В результате вымы-
вались деньги из федеральной 
системы льготного лекобеспече-
ния, а регионы несли дополни-
тельную финансовую нагрузку. 
Кроме того, постановление № 
890 сильно устарело. С одной 
стороны, есть целый ряд жизнеу-

грожающих или инвалидизиру-
ющих заболеваний, для которых 
за это время появилось патоге-
нетическое лечение, но больным 
приходится ждать, пока их со-
стояние ухудшится настолько, 
что будет присвоена I или II не-
рабочая группа инвалидности, 
чтобы получить лекарство. Оче-

видно, что назрела необходи-
мость актуализировать пере-
чень заболеваний в рамках по-
становления № 890. С другой 
стороны, судебные решения по-
казывают, что зачастую регионы 
вынуждены финансировать от-
дельных льготников за счет 
остальных пациентов. И это не 
только очень осложняет ситуа-
цию для региональных эконо-
мик, но и  ставит граждан в не-
равные условия в зависимости 
от того, какая ситуация с заболе-
ваемостью складывается в реги-

оне. Так, один больной с дорого-
стоящим орфанным заболевани-
ем может поглотить до 40 про-
центов всего бюджета на лекар-
ственное  обеспечение в регионе. 
Создание единого регистра по-
зволит решить две задачи: во-
первых, упорядочить ситуацию 
с предоставлением региональ-

ных льгот. Во-вторых, предостав-
лять всем льготникам препара-
ты в объеме не менее федераль-
ного Перечня ЖНВЛП, тогда как 
сейчас в регионах перечни зача-
стую существенно меньше. 

Кроме того, решение о реги-
стре позволит оценить масштаб 
пересечений и сделать следую-
щие шаги, которые, на мой 
взгляд, могут быть только улуч-
шающими положение льготных 
категорий. Необходимо предло-
жить населению такие условия, 
которые были бы лучше, чем 

имеющиеся сегодня, и позволи-
ли бы каждому добровольно вы-
брать другую, может быть, ин-
тегральную, систему предо-
ставления льгот. 

Есть и еще ряд регуляторных 
норм, которые требуется изме-
нить в интересах людей. Так, 
нуждается в пересмотре кон-
цепция формирования цен на 
лекарства. Существующая сей-
час странная модель референт-
ного ценообразования — выбор 
минимальной цены из 4 мето-
дик и дальнейшее ее снижение в 
госзакупках — приводит к упро-
щению лекарственной терапии, 
не решающей задачи более эф-
фективного лечения. Необходи-
мо совершенствовать и порядок 
включения инновационных 
препаратов в Перечень ЖНВЛП. 
По сути, этот порядок сегодня 
является запретительным для 
инноваций, потому что оцени-
вает только прямые затраты 
бюджета здравоохранения на 
новое лекарство. А все выгоды 
от их использования чаще всего 
лежат за пределами системы 
здравоохранения и отражаются 
выгодами общей экономики. 
Система планирования закупок 
от достигнутого, никак не свя-
занная с регистрами пациентов, 
в которых указаны все особен-

ности тактики их лечения, — это 
архаизм. Сегодня, при переходе 
к персонифицированной эф-
фективной медицинской  помо-
щи, использовать ее уже непра-
вильно. Планирование госзаку-
пок должно идти на основании 
регистров, в которых должна 
быть подробно указана тактика 
лечения каждого пациента. Не 
менее важной является и цен-
трализация закупок орфанных 
препаратов по более широкому, 
чем сейчас, перечню, потому 
что чем больше  объем закупки, 
тем выше гарантии для постав-
щика по условиям поставок, и 
тем проще договариваться о 
возможности снижения цен. Ра-
ботать с позиции силы, то есть 
заставлять производителей 
либо принудительно снижать 
цену, либо отдавать 20 процен-
тов от объема продаж патенто-
охраняемой продукции на R&D, 
как сейчас  обсуждается в Минэ-
кономразвития РФ, мне лично 
кажется странной тактикой. Не 
стоит забывать, что наш рынок  
зачастую составляет 1—2 про-
цента в портфеле инновацион-
ного производителя, поэтому 
нам необходимо вести кон-
структивный диалог и догова-
риваться.  Любые другие дей-
ствия деструктивны. 
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Поворот к людям

Комментарии 

Маттиас Вернике,  
генеральный директор компании «Мерк» в России и странах СНГ,  
член Совета директоров Ассоциации международных  
фармацевтических производителей:
— Мы часто сталкиваемся с ситуацией, что, несмотря на статус взаимозаменяемо-
сти в ГРЛС, препараты с одним МНН показывают разные клинические эффекты и 
профиль безопасности. Это связано с такими моментами, как качество субстан-
ции, технология и качество производства, условия логистики. Подтверждение это-
го мы видим и в недавно принятом постановлении правительства № 965, согласно 
которому пациенты смогут лечиться амбулаторно теми же препаратами, что и в 
стационаре, по одному торговому наименованию.  Появление постановления свя-
зано с тем, что стали известны реальные ситуации, когда в больницах пациентов 
лечили одними лекарствами, а при выписке  они получали аналоги других произво-
дителей, которые могли не давать такого же эффекта. 
Эта инициатива актуальна при госзакупках в свете необходимости исполнения 
приказа Министерства здравоохранения РФ от 10 мая 2017 года  № 203н «Об ут-
верждении критериев оценки качества медицинской помощи». В нем указано, что 
назначение лекарственных препаратов должно осуществляться с учетом инструк-
ций по применению лекарственных препаратов, возраста и пола пациента, тяже-
сти заболевания, наличия осложнений основного заболевания (состояния) и со-
путствующих заболеваний. В таком случае, если лечащий врач несет ответствен-

ность за  исполнение требований, то он должен быть и наделен правом решать, ка-
кой именно препарат будет закупаться в ЛПУ, а это можно сделать, только исполь-
зуя торговое наименование лекарственного средства. Но чтобы не делать это бес-
системно и иметь возможность контролировать, обоснованием для закупки могут 
служить определенные требования/критерии, такие как наличие результатов срав-
нительных исследований, достаточных данных по безопасности.

Юрий Мочалин,  
директор по корпоративным связям компании «Санофи» в Евразии:
— Существующая система госзакупок лекарств направлена на поддержание конку-
рентной среды в рамках одного МНН, то есть эффективна для воспроизведенных 
продуктов. И большая часть обсуждаемых сегодня законодательных новелл в этой 
сфере направлена на усовершенствование нынешнего подхода к госзакупкам, но 
не затрагивает базовых принципов. На наш взгляд, значительный потенциал разви-
тия системы может быть раскрыт за счет развития отдельного подхода к закупкам 
инновационных препаратов, не имеющих аналогов в рамках одного МНН. Обыч-
ные конкурсные процедуры не могут в этом случае привести к конкуренции и эф-
фективному расходованию государственных средств.
В то же время сейчас не вызывает сомнения необходимость соблюдения баланса 
между дженериками и инновационными препаратами в системе здравоохранения. 
Ведь для того, чтобы решить стоящие перед российским здравоохранением амби-

циозные задачи, инновации просто необходимы. В качестве более экономически 
эффективной альтернативы аукционным процедурам в отношении инноваций 
можно было бы рассмотреть лучшие мировые практики по прямым переговорам 
с производителями, контрактам с разделением рисков или оплате по конечному 
результату. 

Алексей Шавензов,  
директор по взаимодействию с органами государственной власти  
в России и СНГ компании «Джонсон & Джонсон»: 
— Пандемия проверила на прочность существующие подходы в здравоохранении 
и подтвердила значение гибкости и открытости для повышения ее устойчивости. 
На самом высоком уровне активно идет обсуждение возможных трансформаций в 
сфере государственных закупок лекарств. На наш взгляд, отдельного внимания за-
служивает процесс закупки инновационных препаратов. В этой связи необходимо 
продолжить диалог и реализовать на практике современные подходы к ценообра-
зованию и возмещению закупок инновационных лекарственных средств, закре-
пить возможность прямых переговоров между производителями и государством, 
а также более широко применять инновационные контрактные модели. Эти ин-
струменты могут способствовать повышению доступности инновационной тера-
пии для пациентов и содействовать более рациональному использованию ресур-
сов здравоохранения и оптимизации бюджета. 

Цифра

38 
процентов
составило снижение сердечно-
сосудистой смертности за 3 года  
при назначении инновационных 
препаратов


