
Тренды / Производители 
готовы участвовать 
в совершенствовании 
системы лекарственного 
обеспечения россиян 

Диалог 
продолжается 

Ольга Неверова 

Российский фармацевтический рынок развивается во 
многом благодаря вкладу многих международных 
фармкомпаний. Они не только поставляют в нашу 
страну новые лекарственные препараты, но и локали-
зуют здесь свои производства, передают российским 
партнерам передовые технологии, реализуют образо-
вательные программы для персонала фармпредприя-
тий, врачей и населения. 

О приоритетах деятельности Ассоциации междуна-
родных фармацевтических производителей (AIPM) 
накануне Петербургского международного экономи-
ческого форума-2019 «РГ» рассказал председатель ее 
совета директоров, президент группы компаний «Но-
вартис» в России Вадим Власов.

Вадим Игоревич, участниками и спикерами ПМЭФ 
традиционно являются представители многих фарм-
компаний. С какими ожиданиями приходит инду-
стрия на форум в этом году? 

Вадим Власов: С каждым годом в повестке форума тема 
здравоохранения представлена все ярче. Это доказа-
тельство того, что оно стало неотъемлемой частью 
мировой экономики и социальной политики. Наша 
индустрия является одной из крупнейших инноваци-
онных отраслей, лидером по объемам инвестиций в 
исследования и разработки. От того, насколько эф-
фективны расходы на здравоохранение, также зави-
сит состояние экономики. Так, по недавним подсче-
там ВОЗ, затраты на борьбу с сердечно-сосудистыми, 
онкологическими и респираторными заболеваниями 
окупятся в семикратном размере в странах с 
небольшими и средними доходами на душу 
населения. 

Законодательство / 
Необходимо установить 
период защиты данных

Без права передачи 

Талия Хабриева, 
директор Института законодательства и сравнительного 

правоведения при правительстве РФ, академик РАН

Для притока инвестиций в фармацевтическую инду-
стрию и доступности новых препаратов для населения 
большое значение имеет надежность защиты резуль-
татов доклинических  и клинических исследований  
оригинальных препаратов (ДКИ и КИ). 

В 2010 году в законодательстве Российской Федера-
ции появилась специальная мера защиты результатов 
доклинических и клинических исследований. В науч-
ной литературе она называется «периодом эксклюзив-
ности данных» (data exclusivity). Для России это 6-лет-

ний период, исчисляемый с даты государственной ре-
гистрации оригинального препарата. В это время дей-
ствует запрет  на использование в коммерческих целях 
информации о результатах доклинических и клиниче-
ских исследований лекарств,  предоставленной заяви-
телем  для государственной регистрации лекарствен-
ного препарата, без его согласия. Это положение было 
принято для реализации обязательств Российской Фе-
дерации  по присоединению к Всемирной торговой ор-
ганизации (ВТО). Оно направлено на импле-
ментацию в национальное законодательство, 
в частности, положений статьи 39 ТРИПС. 
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Из первых рук / Минздрав 
России прорабатывает проект 
введения обязательного 
лекарственного обеспечения 

Варианты возможны 

Ольга Неверова 

Выступая на различных пло-
щадках в мае этого года, дирек-
тор департамента лекарствен-
ного обеспечения и регулиро-
вания обращения медицинских 
изделий Минздрава России Еле-
на Максимкина сообщила, что 
по поручению президента стра-
ны в министерстве прорабаты-
ваются варианты проведения 
пилотных проектов по совер-
шенствованию системы лекар-
ственного обеспечения. «РГ» 
попросила ее ответить на во-
просы, которые будут важны 
для всех россиян. 

Елена Анатольевна, лекар-
ственное обеспечение — одна из 
чувствительных тем для 
граждан. О необходимости ле-
карственного обеспечения при 
амбулаторном лечении дис-
куссия идет не один год. Пило-
ты можно считать началом?

Елена Максимкина: Совершенно 
верно. При оказании медицин-
ской помощи в условиях стаци-
онара, дневного стационара и 
при скорой помощи любой 
гражданин РФ имеет право на 
бесплатное обеспечение лекар-
ствами из Перечня жизненно 
необходимых и важнейших ле-
карственных препаратов 
(ЖНВЛП). В основе существую-
щей системы лекарственного 
обеспечения в амбулаторных 
условиях лежит принцип бес-
платного или льготного отпуска 
препаратов отдельным группам 
населения за счет средств феде-
рального и регионального бюд-
жета, а это не более 20 процен-
тов населения. Имеет место ре-
гиональное неравенство в ле-
карственном обеспечении: в 
2017—2018 годах средние об-
щие расходы на одного челове-
ка, по оценкам экспертов, раз-
личались между регионами до 
7,4 раза. Нарушение солидарно-
го принципа в системе за счет 
монетизации льгот на лекар-
ственные препараты при оказа-
нии социальной помощи приво-

дит к выведению большей части 
финансовых средств из лекар-
ственного обращения, так как 
из 15,6 миллиона человек, име-
ющих право на получение льгот, 
12,4 миллиона (79,5 процента) 
отказались от набора социаль-
ных услуг в пользу денежной 
выплаты. Функционирование 
системы поддерживается толь-
ко за счет межбюджетного 
трансферта в объеме 11,6 мил-
лиарда рублей в год. Кардиналь-
но изменить ситуацию и рас-
ширить права граждан на ле-
карственное обепечение позво-
ляет внедрение компенсации 
затрат на определенный пере-
чень лекарств для всего населе-
ния без привязки к конкретно-
му статусу.  Как показывает 
международный опыт, это по-
ложительно влияет на показа-
тели здоровья, демографиче-
ские и экономические.

Но введение всеобщего лекар-
ственного обеспечения потре-
бует значительных финансо-
вых средств. Считали ли вы, 
какой бюджет на это потре-
буется?

Елена Максимкина: Мы делали 
расчеты, исходя из затрат на 
лекарственное обеспечение в 
2017 году с учетом существую-
щих программ льготного лекар-
ственного обеспечения и неу-
довлетворенного спроса. В це-
лом в 2017 году на лекарствен-
ное обеспечение было затраче-
но 444 миллиарда рублей, кото-
рые складываются из федераль-
ного бюджета и бюджетов реги-
онов. Заложив еще 25 процен-
тов на неудовлетворенный 
спрос, мы вышли на потенци-
альные затраты — более 555 
миллиардов рублей.  

Мы исходили из того, что 
при внедрении обязательного 
лекарственного обеспечения 
(ОЛО) в амбулаторных услови-
ях необходимо исключить воз-
можность двойного финанси-
рования льготных категорий 
граждан из бюджетов разных 
уровней, использовать соли-
дарный принцип в системе 
ОМС. Кроме того, это повысит 
мотивацию врачей к рацио-
нальному назначению, пациен-
тов — к рациональному исполь-
зованию лекарств. Предполага-
ется также сохранить ряд феде-
ральных полномочий по обе-
спечению регионов лекар-
ственными препаратами для 
высокозатратных нозологий, 
антиретровирусной терапии, 
лечению туберкулеза с множе-
ственной лекарственной устой-
чивостью, реализации Нацио-
нального календаря 
профилактических 
прививок. 

перспективы / Фарминдустрия 
способствует достижению 
национальных целей 
развития 

Инновациям  
нужен воздух 

Алексей Стригин,  
Санкт-Петербург 

Вклад фармацевтической инду-
стрии в достижение целевых 
ориентиров здравоохранения, 
важность совершенствования 
инвестиционного климата и 
развитие передовых регулятор-
ных подходов обсудили участ-
ники отрасли на прошедшем в 
Санкт-Петербурге пресс-
брифинге Ассоциации между-
народных фармацевтических 
производителей (AIPM). 

В майском указе 2018 года 
президент Российской Федера-
ции Владимир Путин опреде-
лил ключевые задачи системы 
здравоохранения: достижение 
средней продолжительности 
жизни на уровне 78 лет — к 2024 
году и 80 лет — к 2030 году, а 
также снижение показателей 
смертности населения трудо-
способного возраста и младен-
ческой смертности, онкологи-
ческой и кардиологической за-
болеваемости. 

Достижение этих показате-
лей невозможно без современ-
ных высоко эффективных ин-
новационных препаратов, а 
обеспечение их доступности — 
совместная задача государства 
и производителей. Исполни-
тельный директор AIPM Влади-
мир Шипков отметил, что по-
ставленные цели задают много-

обещающий вектор дальнейше-
го развития отрасли, но весьма 
амбициозны и требуют соот-
ветствующих решений.  

Лидерами в создании фарма-
цевтических инноваций явля-
ются крупнейшие международ-
ные фармкомпании. 

Согласно результатам ис-
следования EY, только за десять 
лет — с 2006 по 2016 год — их 
вклад в российскую экономику 
достиг 1 триллиона 144,5 мил-
лиарда рублей. Причем 36,4 
миллиарда из них были потра-
чены именно на R&D и проведе-
ние 3346 клинических исследо-
ваний, необходимых для созда-
ния новых препаратов. Напри-
мер, компания «Джонсон & 
Джонсон» более 10 процентов 
клинических исследований 
проводит на территории нашей 
страны, технологии производ-
ства 12 препаратов она уже пе-
редала российским партнерам, 
рассказывает Екатерина Пого-
дина, генеральный директор 
компании в России. Уже реали-
зованные инвестпроекты от-
крывают новые возможности 
для индустрии. Сегодня целый 
ряд инновационных препара-
тов, локализованных в России, 
обладает экспортным потенци-
алом, полагает Вадим Власов, 
президент группы 
компаний «Новартис» 
в России. 

Нарушение солидар-
ного принципа из-за 
монетизации льгот 
приводит к выведе-
нию большей части 
средств из системы 
лекарственного  
обеспечения

Сотрудничество / 
Международные 
компании дали  мощный 
импульс развитию 
фармотрасли России 

Надежный партнер 
удваивает силы

Татьяна Батенёва, Алена Баталова 

Сегодня российским пациентам доступны лекарства, 
известные во всем мире, их производство локализова-
но на территории нашей страны, растет объем выпу-
скаемой в фармотрасли продукции и  ее экспортный 
потенциал. Все это — результат целенаправленной го-
сударственной политики, программы «Фарма-2020» и 
многолетнего партнерства лидеров мировой фармин-
дустрии с отечественными предприятиями. 

За последние 10 лет международные компании ин-
вестировали в российскую экономику более триллио-
на рублей, построили и модернизировали производ-
ственные мощности, передали российским предприя-
тиям сотни технологий, реализовали множество обра-
зовательных программ для персонала фармпредприя-
тий, врачей и пациентов.  РГ» попросила руководите-
лей крупнейших российских компаний, ученых, экс-
пертов ответить на три вопроса.  

С низкого старта
Что получили российские компании от пар-
тнерства с зарубежной фармой?

Григорий Ивлиев, 
руководитель Федеральной 

службы по интеллектуальной 
собственности

Институт интеллектуальной 
собственности в России 
трансформируется, откли-

каясь на вызовы времени. В 2018 
году утверждена Национальная 
программа «Цифровая эконо-
мика», в рамках которой иници-
ативы Роспатента по цифровиза-
ции сферы интеллектуальной 
собственности (ИС) реализуют-
ся в мероприятиях федерально-
го проекта «Информационная 
инфраструктура». Предполага-
ется не просто реализация набо-
ра мероприятий, а создание ком-
фортной системы государствен-
ных услуг, которые комплексно 
охватят все этапы инновацион-

ного цикла от создания результа-
тов интеллектуальной деятель-
ности (РИД) до трансфера техно-
логий и коммерциализации прав 
на них. Роспатентом будет созда-
на открытая цифровая платфор-
ма поиска патентной информа-
ции для всех пользователей по 
мировому патентному фонду. 

Роспатент придает большое 
значение созданию комфортной 
среды для заявителей, осозна-
вая, что это является одним из 
факторов повышения их патент-
ной активности. В 2018 году за-
пущены новые интернет-сайты 
ФИПС и Роспатента. Новый сайт 
ФИПС позволяет осуществлять 
подачу заявок через сайт по ше-
сти основным государственным 
услугам.

Решению задачи совершен-
ствования механизмов вовлече-
ния в оборот прав на результаты 
интеллектуальной деятельно-
сти, поставленной правитель-
ством РФ, будет способствовать 
использование распределенных 
реестров для регистрации пере-
хода исключительных прав.

Используя технологию блок-
чейна, мы хотим сделать про-
цесс верификации более эффек-
тивным для наших заявителей — 
все необходимые проверки мо-
гут быть выполнены в блокчей-
не до подачи заявления, и в блок-

чейне будет сохранена инфор-
мация об этих проверках. Заяв-
ление также будет формиро-
ваться в сети блокчейна и на-
правляться в Роспатент в фор-
мализованном виде. Помимо 
этого Роспатентом предложена 
инициатива по привлечению 
специализированных организа-
ций к проведению предвари-
тельного информационного по-
иска и предварительной оценки 
патентоспособности в рамках 
экспертизы заявок на изобрете-
ния и полезные модели по суще-
ству (аутсорсинг). 

Роспатент прикладывает 
усилия для сокращения сроков 
рассмотрения заявок. Развитие 
бизнеса в условиях цифровой 
экономики требует ускорения 
всех сопутствующих процессов. 
Средний срок рассмотрения за-
явок на изобретения только за 
2018 год сократился на 1,19 ме-
сяца и по итогам года составил 
8,05 месяца; по рассмотрению 
заявок на товарные знаки — на 
1,39 месяца и по итогам года со-
ставил 7,5 месяца. Эта тенден-
ция сохранилась и в первом 
квартале текущего года. Так, по 
рассмотрению заявок на изо-
бретения средний срок составил 
6,5 месяца, а по товарным зна-
кам — 6,25 месяца. Кроме того, в 
ФИПС работает опция на плат-

ной основе по ускоренному по-
рядку рассмотрения заявок на 
регистрацию объектов интел-
лектуальной собственности до 
двух месяцев. Нормотворческие 
инициативы Роспатента на-
правлены на реализацию задач 
по оптимизации предоставле-
ния государственных услуг в 
цифровой среде, это, безуслов-
но, требует внесения измене-
ний в действующее российское 
законодательство. 

В связи с этим Роспатент в 
2018 году выступил с рядом за-
конодательных инициатив, на-
правленных на совершенствова-
ние правовой охраны объектов 
ИС. Патентные исследования и 
патентные ландшафты должны 
стать эффективными инстру-
ментами для определения тен-
денций патентования, страте-
гий охраны результатов интел-
лектуальной деятельности, 
углубленного технического ана-
лиза РИД в области технологи-
ческих приоритетов российских 
организаций. 

В настоящее время Проект-
ный офис ФИПС, которому 
ВОИС присвоила статус «Пере-
квалифицированный провайдер 
патентной аналитики уровня 
ВОИС», активно раз-
вивает инструменты 
патентной аналитики.

прямая речь / За пять лет удалось создать единые 
рынки товаров, услуг, капитала и рабочей силы ЕАЭС 

Интеграция в деле
Татьяна Батенёва 

В
этом году исполняется 5 
лет с подписания Союз-
ного договора о создании 
ЕАЭС. За эти годы проде-
лан огромный объем ра-

боты по формированию единых 
рынков Союза. О первых итогах 
этого периода «РГ» рассказал 
председатель Коллегии ЕЭК Ти-
гран Саркисян. 

Тигран Суренович, вам выпа-
ла сложная задача запуска ин-
теграционных процессов. На-
сколько сложным он был и как 
бы вы охарактеризовали ны-
нешний этап процесса инте-
грации?   

Тигран Саркисян: Запуск интегра-
ционных процессов в Евразий-
ском экономическом союзе 
состоялся несколько раньше, 
большую работу проделала 
Коллегия ЕЭК первого состава. 
Но, действительно, многие 
наши проекты были запущены 
и продвинулись за последние 
пять лет. Нам удалось достичь 
существенных результатов в 
создании единых рынков това-
ров, услуг, капитала и рабочей 
силы, в совершенствовании 
институциональной и право-
вой основы ЕАЭС. Однако, мы 
видим, что все еще сохраняют-
ся препятствия во взаимной 
торговле. Это происходит из-
за того, что в некоторых сфе-
рах нам этой интеграции про-
сто не хватает. Что касается 
формирования единого рынка 
товаров, то здесь мы добились 
наибольшего успеха. Большин-
ство видов продукции, посту-
пающей на единый рынок Со-
юза, свободно обращается на 
нем, в том числе благодаря де-
сяткам принятых союзных 
технических регламентов и 
тысячам межгосударственных 
стандартов к ним.  На рынке 
услуг мы сразу перешли к си-
стеме недискриминации на-
ших производителей по секто-
рам услуг. И  постепенно рас-
ширяем количество, их уже 49. 
Кроме того, обеспечена свобо-
да передвижения инвестиций. 
Она практически  не ограниче-
на. Мы поставили задачу — к 
2025 году создать общий фи-
нансовый рынок и шаг за ша-
гом продвигаемся к этой цели. 
Не менее важно, что мы обе-
спечили свободу передвиже-
ния рабочей силы - это один из 
наиболее заметных позитив-
ных эффектов интеграции. 
Граждане наших стран имеют 
возможность беспрепятствен-
но работать в любом государ-
стве ЕАЭС, дипломы взаимно 
признаются. Мы имеем  необ-
ходимый уровень медицинско-
го и социального обеспечения.  
Современный этап можно оха-
рактеризовать как «реальную 
интеграцию».  

Но путь в деле такого мас-
штаба не бывает простым.  
Какие трудности пришлось 
преодолевать?

Тигран Саркисян: Подчас приходи-
лось преодолевать серьезные 
разногласия между странами, 
находить компромиссы. В част-
ности, долго велась работа над 
новым Таможенным кодексом 
ЕАЭС, но и здесь мы добились 
успеха. 1 января 2018 года он 
вступил в силу.  Это существен-
но упростило процедуру пере-
мещения товаров через тамо-
женную границу Союза, в том 
числе благодаря внедрению си-
стемы электронного деклариро-
вания. Были унифицированы 
все процедуры, связанные с по-
паданием товаров на общий ры-
нок ЕАЭС. Благодаря кодексу 
время выпуска товаров в сво-
бодное обращение сократилось 
в шесть раз, а регистрации та-

моженной декларации — в два 
раза. Таможенный кодекс ЕАЭС 
отчасти перевел таможенные 
технологии на цифровые рель-
сы и устранил немало проблем, 
накопившихся в правоприме-
нительной практике. Это напря-
мую касается многих граждан и 
предпринимателей. Можно ска-
зать, что Таможенный кодекс 
ЕАЭС по своей важности явля-
ется вторым документом после 
Договора о Союзе. 

Сегодня мир меняется стре-
мительно, как следствие, 
трансформируются потреб-
ности бизнеса, населения, го-
сударств. Удается ли своевре-
менно реагировать , быть в 
тренде глобальных преобразо-
ваний? 

Тигран Саркисян: Наш Союз должен 
стать одним из полюсов будущей 
глобальной архитектуры. ЕАЭС 

успешно развивает сотрудниче-
ство с третьими странами и ин-
теграционными объединения-
ми, формируя единое экономи-
ческое пространство с предска-
зуемыми и понятными правила-
ми игры. За пять лет заключены 
меморандумы с Сингапуром, 
Камбоджей, Республикой Корея, 
Чили, Монголией, Грецией, 
Перу, Иорданией,  Марокко, Ку-
бой, Эквадором и рядом других 
стран. А также с крупнейшими 
мировыми интеграционными 
объединениями, включая АСЕ-
АН, МЕРКОСУР, Латиноамери-
канскую экономическую систе-
му, Андское сообщество, СНГ. 

С 2016 года функционирует 
в полноформатном ре-
жиме зона свободной 
торговли с Вьетнамом. 
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В России результаты доклинических  
и клинических исследований  

охраняются 6 лет с даты госрегистрации 
препарата

Регулирование / Для четкого соблюдения прав 
патентообладателей нужны изменения в законе 
«Об обращении лекарственных средств» 

Защитит единый реестр 

Пилотный проект по маркировке 
лекарств буксует из-за неотлаженной 
инфраструктуры и завышенных 
требований 

Объединение экономик стран 
ЕАЭС обладает большой подъем-
ной силой для каждой из них.

5 июня 2019 среда № 120 (7878)приложение к «РОССИЙСКОЙ ГАЗЕТе» 

A2

Цифра

9,4 
процента
составил прирост российских 
патентных заявок в 2018 году
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В мае 2018 года за-
ключено два важней-
ших торговых согла-

шения — Временное соглаше-
ние, ведущее к образованию 
ЗСТ с Ираном, и Соглашение о 
торгово-экономическом со-
трудничестве между ЕАЭС и 
Китаем. На очереди — Сербия, 
Сингапур, Египет, Израиль, 
Индия. 

ЕАЭС создается как центр 
притяжения инвестиций и 
развития конкурентоспособ-
ности экономик региона. В ка-
кой мере эти ожидания уда-
лось реализовать?       

Тигран Саркисян: В Союзе созда-
ются условия для роста дело-
вой активности и инвестицион-
ной привлекательности. Сокра-
щение изъятий, ограничений и 
барьеров оказывает положи-
тельное влияние на инвестици-
онный и деловой климат госу-
дарств-членов и ЕАЭС в целом. 
Сейчас еще трудно количе-
ственно оценить, как создание 
Союза повлияло на объем при-
влеченных инвестиций, по-
скольку на его инвестицион-
ную привлекательность повли-
яло введение ограничительных 
мер в отношении РФ и падение 
цен на нефть в 2014 году. Одна-
ко создание Союза помогает 
сгладить отрицательные по-
следствия и способствует ро-
сту инвестиционной привлека-
тельности экономик наших го-
сударств как для инвесторов из 
третьих стран, так и из ЕАЭС.  
По итогам 2018 года инвести-
ции ЕАЭС в основной капитал 
увеличились на 5,6 процента 
по сравнению с предыдущим 
годом. Запасы взаимных пря-
мых инвестиций на начало 
2018 года в целом по Союзу 
увеличились за год на 7,3 про-
цента и составили около 23 
миллиардов долларов. Разви-
тие нашей международной по-
вестки также способствует 
привлечению инвестиций в ре-
гион. 

Как складываются взаимоот-
ношения с другими региональ-
ными объединениями?    

Тигран Саркисян: За пять лет мы 
достигли значительных резуль-
татов на внешнем треке в рабо-
те с другими региональными 
объединениями. Сегодня актив-
но развиваем сотрудничество с 
АСЕАН - подписан Меморандум 
о взаимопонимании.  Остается 
одним из основных торговых 
партнеров ЕАЭС и Евросоюз. В 
2018 году товарооборот с ЕС 
вырос на 20,1 процента, а экс-
порт в ЕС — на 28,5 процента. У 
нас есть большой потенциал для 
усиления сотрудничества. В 
2017 году представитель Евро-
пейской комиссии на заседании 
постоянного совета ОБСЕ в 
Вене впервые признал готов-
ность к взаимодействию с ЕАЭС 
по таким направлениям, как 
техническое регулирование и 
взаимная торговля. Кроме того, 
мы продолжаем выстраивать 
взаимодействие с европейски-
ми странами в двустороннем 
формате. Оно выгодно обеим 
сторонам, в первую очередь 
бизнесу наших стран. 

Единый рынок лекарств мож-
но считать пилотным для 
региональной интеграции. 
Что приходилось преодоле-
вать, выстраивая его? Какие 
механизмы уже полностью 
заработали?    

Тигран Саркисян: Создавая общий 
рынок лекарственных средств, 
мы понимали, что сфера их об-
ращения с точки зрения регули-

рования — мультикомплексная, 
включающая нормы различных 
отраслей. Нам было необходи-
мо решать непростые задачи, 
связанные с координацией раз-
ных нормативно-правовых ак-
тов, учитывать мнения экспер-
тов. Для нас важно и то, что ле-
карственные средства являются 
социально значимой продукци-
ей. Это та сфера, в которой каж-
дый наш шаг, каждый документ 
должен быть особенно выверен, 
проработан со всеми участни-
ками рынка. Мы изначально по-
нимали, что речь идет о безо-
пасности, качестве и эффектив-
ности лекарств, а значит, о здо-
ровье миллионов людей — граж-
дан наших стран.

При построении модели об-
щего рынка лекарств было 
сложно разделить националь-
ное и наднациональное регули-
рование. Нам необходимо было 
определить вопросы, требую-
щие введения единых норм, ко-
торые обеспечат единые прави-
ла вывода на рынок ЕАЭС каче-
ственных, эффективных и безо-
пасных препаратов, и при этом 
позволят учитывать особенно-
сти национальных систем ле-
карственного обеспечения. В 
регулировании вопросов цено-
образования, рекламы лекар-
ственных средств, розничной 
торговли сохранен националь-
ный уровень законодательства, 
хотя эти вопросы связаны с ре-
гистрацией лекарственных пре-
паратов. В результате сложно-
сти преодолены. Комиссия при-
няла все необходимые акты для 

обеспечения его функциониро-
вания, уполномоченные органы 
государств-членов действуют 
по единым правилам регистра-
ции лекарственных препаратов, 
запущена единая информаци-
онная система. Уже проведены 
первые инспекции, выданы пер-
вые сертификаты по правилам 
надлежащей производственной 
практики ЕАЭС.

Какие меры предпринимают-
ся для повышения инвестици-
онной привлекательности и 
повышения экспортного по-
тенциала Союза?  

Тигран Саркисян: Евразийская ре-
гиональная интеграция стала 
одним из важных факторов по-
вышения инвестиционной при-
влекательности и сотрудниче-
ства. Союзный договор, по сути, 
предоставляет условия для по-

ощрения и защиты взаимных 
инвестиций. Сегодня страны 
обеспечивают на своей террито-
рии равноправный режим в от-
ношении инвестиций и деятель-
ности, которые осуществляют 
инвесторы других государств-
членов. Они распространены на 
все без исключения формы ин-
вестиций. В отношении инвесто-
ров и всех инвестиций за по-
следние 25 лет применена об-
ратная сила правового положе-
ния, зафиксированы положения 
о переходе прав инвесторов, 
определен порядок разрешения 
инвестиционных споров. Осо-
бой правовой защитой и режи-
мом пользуются прямые инве-
стиции. Установлена гарантия 
по защите инвестиций при изме-

нении способов их осуществле-
ния и форм их вложения и реин-
вестирования; гарантировано 
право инвестора на беспрепят-
ственное осуществление пере-
водов денежных средств и пла-
тежей, связанных с инвестиция-
ми, в любое государство Союза. 
Предусмотрена обязанность го-
сударств-членов — получателей 
инвестиций — гарантировать ин-
весторам других стран Союза 
право свободно использовать и 
распоряжаться доходами. Поло-
жения Договора позволяют ин-
вестору чувствовать себя уве-
ренным в развитии своего биз-
неса в странах ЕАЭС.

Один из инструментов обеспе-
чения инвестиционной привле-
кательности — гарантии прав 
инвесторов по защите интел-
лектуальной собственности. 
Какие шаги предприняты ЕЭК 
в этом направлении?    

Тигран Саркисян: В 2016 году всту-
пил в силу Договор о координа-
ции действий по защите прав на 
объекты интеллектуальной соб-
ственности. Этот документ соз-
дает правовые основы для осу-
ществления информационного 
взаимодействия и содействия в 
пресечении нарушений прав на 
объекты интеллектуальной соб-
ственности в Союзе. В 2018 году 
утвержден Регламент ведения 
единого таможенного реестра 
объектов интеллектуальной 
собственности государств 
ЕАЭС. Он описывает порядок 
оформления и подачи правооб-
ладателями заявления о включе-
нии объектов интеллектуальной 
собственности в единый тамо-
женный реестр, а также сроки и 
порядок рассмотрения ЕЭК 
этих заявлений, включения и 
исключения объектов из едино-
го таможенного реестра. 

Процедура регистрации бу-
дет осуществляться с использо-
ванием сервиса личного кабине-
та на официальном сайте Союза, 
а с установлением трансгранич-
ного пространства доверия — 

полностью в электронном виде. 
Защита прав на объекты интел-
лектуальной собственности та-
моженными органами по всему 
периметру границы Союза по-
зволит предпринимателям бы-
стрее вводить в оборот товары и 
услуги без дополнительных ри-
сков, а также повысит эффек-
тивность борьбы с распростра-
нением контрафактной продук-
ции на территории ЕАЭС. 

Кроме того, сейчас находится 
на подписании Договор о товар-
ных знаках, знаках обслужива-
ния и наименованиях мест про-
исхождения товаров ЕАЭС. Его 
реализация позволит обеспе-
чить единую правовую охрану 
товарных знаков и наименова-
ний мест происхождения това-
ров на всей территории ЕАЭС. 
Заявители получат возможность 
регистрировать эти объекты, 
признаваемые всеми государ-
ствами.

Какова цифровая повестка 
Евразии применительно к 
фармрынку, какие проекты 
она охватывает? Что прино-
сит странам-участницам?    

Тигран Саркисян: Мы начали фор-
мировать систему регулирова-
ния общего рынка лекарств в 
2014 году, когда цифровая по-
вестка нашего Союза еще не 
была сформирована. Но в после-
дующем, конечно, учли один из 
важнейших принципов цифро-
вой трансформации интеграци-
онных процессов — обеспечение 
свободы обмена информацией. 
Для информационного обеспе-
чения общего рынка лекарств 
Соглашением о единых принци-
пах и правилах обращения ле-
карственных средств в рамках 
ЕАЭС предусмотрена реализа-
ция шести общих процессов. 
Созданы и ведутся шесть рее-
стров и информационных баз, 
включая единый реестр зареги-
стрированных в Союзе лекар-
ственных средств с включенны-
ми в него информационными 
базами инструкций по меди-

цинскому применению, дизай-
ну упаковок и нормативными 
документами по качеству. 

Данные единого реестра раз-
мещены на информационном 
портале ЕАЭС в открытом до-
ступе. Любой пользователь мо-
жет получить информацию о за-
регистрированных препаратах, 
в том числе скачать актуальную 
инструкцию по медицинскому 
применению. Комиссия реали-
зует проекты по цифровой про-
мышленной кооперации, и 
представители фармацевтиче-
ского бизнеса могут также при-
нимать в них участие. Речь идет, 
например, о Евразийской сети 
трансфера технологий, цель 
создания которой — реализация 
интеграционного потенциала 
стран ЕАЭС. Она позволит 
сформировать на наднацио-
нальном уровне условия для 
расширения инновационной 
активности предприятий, сти-
мулировать развитие межгосу-
дарственной инновационной 
инфраструктуры, а также объе-
динить национальные системы 
и региональные площадки по 
трансферу технологий в единое 
целое. В рамках реализации 
цифровой повестки представи-
тели национальных уполномо-
ченных органов обсуждают ряд 
инициатив. В частности, при 
подготовке нормативно-право-
вых актов третьего уровня рас-
сматриваются проекты по про-
ведению клинических исследо-
ваний. Если будет принято ре-
шение о создании единой базы 
по клиническим исследованиям 
в рамках ЕАЭС, в ней возможно 
использование технологии 
блокчейн. Мы совместно со 
странами также рассматриваем 
предложения по созданию усло-
вий для формирования двух 
цифровых платформ: для ком-
пьютерного конструирования 
лекарств (QSAR-модуля) и мо-
делирования промышленной 
технологии и масштабирования 
лабораторных технологий при 
их трансфере.  

Защитит единый реестр
Сейчас особую акту-
альность приобрела 
за щ и та  п ате н т н ы х 

прав производителей ориги-
нальных (референтных) лекар-
ственных препаратов в связи с 
регистрацией воспроизведен-
ных и биоаналоговых лекар-
ственных препаратов задолго 
до истечения срока действия па-
тента на оригинальный лекар-
ственный препарат с их после-
дующим введением в граждан-
ский оборот. 

Единственным существую-
щим механизмом противодей-
ствия данной практике являет-
ся судебная защита патента. Но 
она становится возможной 
лишь после того, как нарушение 
состоялось, и воспроизведен-
ный или биоаналоговый лекар-
ственный препарат оказался на 
рынке досрочно.

Длительное время рассмо-
трения судебного спора позво-
ляет компании-производителю 
воспроизведенного препарата 
участвовать в аукционах, полу-
чить значительную прибыль в 
ущерб интересам компании-
разработчика. В то же время не-
значительный уставный капи-
тал таких компаний не позволя-
ет обращать на них с должной 
степенью гарантии взыскание 
убытков компанией-патентоо-
бладателем.

Для улучшения условий 
предпринимательской деятель-
ности в фармацевтическом сек-
торе России необходимы допол-
нительные нормативно-право-
вые механизмы, в том числе 
гармонизация требований на-
ционального законодательства 
по регистрации лекарственных 
препаратов с требованиями Ев-
разийского экономического со-
юза, включая введение админи-
стративных инструментов, по-
вышающих эффективность и 
прозрачность процедуры реги-
страции инновационных лекар-
ственных препаратов.

В соответствии с решением 
Совета Евразийской экономи-
ческой комиссии от 03.11.2016 
№ 78 «О Правилах регистрации 
и экспертизы лекарственных 

средств для медицинского при-
менения» в действующей редак-
ции Приложением № 2 утверж-
дены формы заявлений о реги-
страции, перерегистрации ле-
карственного препарата, приве-
дении в соответствие с требова-
ниями ЕАЭС и внесении изме-
нений в регистрационное досье 
лекарственного препарата. В со-
ответствии с пунктом 3 заявле-
ния о регистрации лекарствен-
ного препарата, утвержденной 
правилами, выясняется, охра-
няются ли интеллектуальные 
права на лекарственный препа-
рат патентами, действующими 
на территории государства — 
члена Евразийского экономи-
ческого союза. В случае если та-
кая охрана существует, приво-
дится информация о владельце 
и номере патента, на какой тер-
ритории государства-члена он 
действителен, сведения о дате 
его выдачи и сроке действия. Да-
лее указывается, что для реги-
страции препаратов, которые 
основываются на объектах ин-
теллектуальной собственности 
или имеют отношение к объек-
там интеллектуальной соб-
ственности, на которые в соот-
ветствии с законодательством 
государства — члена ЕАЭС вы-
дан патент, заявитель подает за-
веренную им копию патента, 
действующего на территории 
государства — члена ЕАЭС или 
лицензионного соглашения, ко-
торое дает право на производ-
ство и продажу зарегистриро-
ванного лекарственного препа-
рата. Заявители также пред-
ставляют письмо, в котором 
указывается, что интеллекту-
альные права третьих лиц, за-
щищенные патентом или пере-
данные по лицензии, не наруша-
ются в связи с регистрацией ле-
карственного препарата. Таким 
образом, формируется досье ле-
карственного препарата.

В то же время такое подроб-
ное указание отсутствует как в 
действующей редакции Закона 
«Об обращении лекарственных 
средств», так и в подзаконных 
нормативных правовых актах.

Роспатент в рамках комплек-

са мер по предотвращению вве-
дения в гражданский оборот 
воспроизведенных лекарствен-
ных препаратов и биоаналогов в 
период действия патентов на ре-
ферентные лекарственные пре-
параты предлагает создать осо-
бый Единый реестр обладающих 
фармакологической активно-
стью действующих веществ, ох-
раняемых патентом на изобре-
тение (далее — Реестр) и пору-
чить его ведение Роспатенту.

Обеспечение доступа к Рее-
стру всех заинтересованных 
лиц позволит усовершенство-
вать систему государственной 
регистрации лекарственных 
препаратов и обеспечит воз-
можность проверки и выявле-
ния прав третьих лиц на дей-
ствующие вещества, используе-
мые в заявленных к регистра-
ции воспроизведенных препа-
ратах. 

Также наличие Реестра по-
зволит оперативно получать 
информацию, непосредственно 
относящуюся к лекарственным 
препаратам, в которых исполь-

зуется соответствующее защи-
щенное патентом РФ действую-
щее вещество.

Реестр будет включать дан-
ные об относящихся к действу-
ющему веществу защищенных 
патентом РФ изобретениях, ис-
пользуемых в референтных ле-
карственных препаратах, номе-
ра соответствующих патентов и 
сроки их действия, а также све-
дения о патентообладателях, 
которые будут вноситься в Ре-
естр по заявлениям правообла-
дателей на основании представ-
ленных подтверждающих доку-
ментов после согласования с 
Роспатентом. 

Планируется, что Минздрав 
России в рамках системы меж-
ведомственного взаимодей-
ствия также будет включать в 
соответствующие разделы Рее-
стра информацию о государ-
ственной регистрации воспро-
изведенных препаратов, сведе-
ния о держателях регистраци-
онных удостоверений указан-
ных препаратов и об особенно-
стях их ввода в обращение (ввод 

в обращение с отсрочкой) в со-
ответствие с принимаемым им 
решением о государственной 
регистрации лекарственного 
препарата. Механизм взаимо-
действия Минздрава России, 
Роспатента подлежит отдельно-
му согласованию. 

Представляется также целе-
сообразным ввести в Федераль-
ный закон «Об обращении ле-
карственных средств» возмож-
ность государственной реги-
страции воспроизведенного 
препарата с отсрочкой его ввода 
в обращение. 

Такую форму регистрации 
предлагается также применять 
в случае, если имеется инфор-
мация о наличии действующего 
патента третьего лица и об от-
сутствии документов, под-
тверждающих наличие у заяви-
теля прав (лицензии) на исполь-
зование этого изобретения. 

Отсрочка ввода в обраще-
ние в этом случае устанавлива-
ется до момента окончания 
срока действия патента на ре-
ферентный препарат в отсут-

ствие согласия патентооблада-
теля, о чем делается отметка в 
Государственном реестре ле-
карственных средств. Если дей-
ствие этого патента прекраща-
ется досрочно, отсрочка на 
ввод лекарственного препара-
та в обращение также прекра-
щается. В случае прекращения 
действия патента на изобрете-
ние, относящееся к референт-
ному средству без возможно-
сти его восстановления к мо-
менту подачи заявки на реги-
страцию лекарственного пре-
парата, воспроизведенный пре-
парат регистрируется Минз-
дравом России по установлен-
ной процедуре без отсрочки 
ввода в обращение.

Безусловно, создание Рее-
стра позволит оперативно оце-
нить наличие исключительных 
прав на изобретения, относя-
щиеся к лекарственным препа-
ратам, которые выставляются 
на аукционе. Как указывалось 
ранее, защита исключительных 
прав — долгий процесс, а инфор-
мация из Реестра позволит 
иметь в любой момент сведения 
о наличии таких прав на лекар-
ственные препараты, которые 
выставляются на аукционе. Та-
ким образом, мы сэкономим 
время и средства налогопла-
тельщиков в рамках исполне-
ния госзаказа.

Эксперты Центра исследо-
вания финансовых технологий 
и  ц и ф р о в о й  э к о н о м и к и 
«Сколково»-РЭШ считают, что 
в последние годы наблюдается 
тренд замедления потока ино-
странных инвестиций в россий-
скую экономику в целом. Соот-
ветствующие тенденции наблю-
даются и в сфере интеллекту-
альной области.

Снижение потока инвести-
ций является одной из причин 
снижения патентной активно-
сти. Подача заявок на регистра-
цию изобретений остается 
практически неизменной уже 
несколько лет. В 2018 году мы, 
наконец, отметили некоторый 
прирост подачи заявок по срав-
нению с 2017 годом на 4,1 про-
цента в целом. Всего подано 37 
957 заявок. Восстанавливается 
рост подачи заявок от отече-
ственных заявителей на 9,4 про-
цента по сравнению с предыду-
щим годом (в 2018 году россия-
нами подано 24 926 заявок).

При этом в течение несколь-
ких лет мы отмечаем планомер-
ный рост выданных патентов на 
изобретения: в 2018 году в це-
лом рост составил 4,4 процента 
при сохранении качества экс-

пертизы, поскольку число рас-
смотренных заявок возросло 
на 188.

Патентную активность нере-
зидентов практически по всем 
объектам можно характеризо-
вать как стагнацию, их заинте-
ресованность патентовать свои 
разработки на территории РФ 
низка. Вместе с тем патентова-
ние изобретений, связанных с 
лекарствами, показывает, что 
количество заявок на эти изо-
бретения является постоянной 
величиной и достаточно слабо 
зависит от кризисных явлений, 
протекающих в мировой эконо-
мике. Обеспечение патентной 
защиты своих разработок для 
фармацевтических компаний 
представляет собой логичный 
шаг в борьбе за сохранение соб-
ственных средств, вложенных в 
разработку новых препаратов, 
которые могут достигать боль-
ших величин. Отражением этой 
тенденции является поступле-
ние заявок по фармацевтиче-
ской отрасли в Российскую Фе-
дерацию, где распределение за-
явок на изобретения между ре-
зидентами и нерезидентами 
остается стабильным примерно 
в равных долях. 

Интеграция в деле

А к ц е н т 
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Как бы не складывались обстоя-
тельства, всегда нужна надежная 
защита.

Тигран Саркисян: В 2018 году 
товарооборот ЕАЭС с Евросоюзом 
вырос на 20,1 процента.   

A1

A1

Позиция 
Ирина Панарина, генеральный директор компании  
«АстраЗенека», Россия и Евразия: 

— Проблема недостаточной защиты интеллектуальных прав в фармацев-
тике стоит особенно остро: в российском судебном производстве с де-
кабря 2017 года находилось около 40 дел, половина из которых все 
еще на рассмотрении. Сложившаяся в России негативная практика по 
выводу воспроизведенных препаратов на рынок с нарушением дей-
ствующих патентов на референтный препарат противоречит государ-
ственным целям по повышению инвестиционной привлекательности 
РФ, а также создает угрозу обеспечению доступа российских пациен-
тов к инновационным лекарственным препаратам. 
Важно принять комплекс мер, которые защитят фармпроизводителей и 
будут способствовать развитию эффективного здравоохранения. Не-
обходимо создать единую информационную систему, содержащую и 
увязывающую сведения о патентах на лекарственные препараты, сроки 
их действия и информацию о зарегистрированных препаратах. А также 
законодательно закрепить, что регистрационное удостоверение вос-
произведенного препарата вступает в силу только после истечения 
срока действия патента, запретить регистрацию цены на воспроизве-
денные препараты до истечения патента на референтный лекарствен-
ный препарат без согласия правообладателя. 

Никита Иванов, старший директор по корпоративным 
связям, доступу на рынок и коммуникациям в России, 
Белоруссии и Прибалтике компании Pfizer:

— Мы рады тому, что складывается активный и конструктивный диалог 
всех участников отрасли в решении вопросов защиты прав интеллекту-
альной собственности в РФ. Разработаны подходы по изменению дей-
ствующего законодательства об обращении лекарственных средств 
для предотвращения возможных нарушений исключительных прав в от-
ношении референтных (оригинальных) лекарств. Например, это может 
быть сделано через проверку патентных прав на этапе госрегистрации 
воспроизведенных препаратов. Мы видим важность взаимодействия 
Минздрава России и Роспатента в согласовании и принятии соответ-
ствующих изменений. Надежная защита интеллектуальной собственно-
сти является основой для того, чтобы компании продолжали рассма-
тривать рынок России как приоритетный и выводили инновационные 
препараты как можно раньше.
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Надежный партнер удваивает силы
— В 90-е наша фармин-
дустрия  была просто 
разрушена, — напом-

нил член Комитета Госдумы по 
охране здоровья Александр Пе-
тров. — И прежде всего компани-
ям Большой Фармы нужно ска-
зать спасибо за то, что тогда они 
поставляли нам лекарства, бла-
годаря чему мы как-то вышли из 
сложнейшей ситуации. Затем ве-
дущие мировые компании при-
несли в Россию передовые техно-
логии, умение создавать новые 
лекарственные препараты. Под 
новый стандарт GMP (надлежа-
щей производственной практи-
ки) были переоборудованы мно-
гие российские заводы, благода-
ря чему они стали выпускать ле-
карства, которые безопасны, 
клинически эффективны и обла-
дают наименьшими побочными 
эффектами. Все это ускорило 
развитие нашей фарминду-
стрии, которая растет в объемах 
производства на 15—20 процен-
тов в год. Сегодня российская 
фармацевтика уверенно движет-
ся к тому, чтобы стать одним из 
мировых лидеров. И это правиль-
но, потому что страна обязана 
обеспечить лекарственную без-
опасность для своих граждан. 
Многому научившись, наша фар-
ма уже начала поставлять свои 
препараты на зарубежные рын-
ки. Те целевые индикаторы, кото-
рые указаны в госпрограмме 
«Фарма-2020», действительно 
выполняются. Активно идет про-
цесс локализации, и практика 
показывает, что это был верно 
выбранный путь.

— Сотрудничество россий-
ских компаний с представителя-
ми ведущих мировых фармпро-
изводителей, вне всяческих со-
мнений, приносит огромную 
пользу бизнесу и обществу, — 
уверена вице-президент по стра-
тегическому маркетингу и раз-
витию портфеля продуктов груп-
пы компаний «Р-Фарм» Анаста-
сия Батрак. — Стратегические 
альянсы с зарубежной фармой 
способствуют развитию про-
мышленности, создавая импульс 
для внедрения инноваций на рос-
сийский рынок. В качестве пар-
тнеров западные фармпроизво-
дители выбирают те отечествен-
ные компании, которые способ-
ны решать сложные задачи по 
производству и разработке нау-
коемких оригинальных препара-
тов, применяемых во многих те-
рапевтических областях. 

— Мы сотрудничаем с ино-
странными фармпроизводите-
лями с октября 2014 года, полу-
чив от них технологии мирового 
уровня — и это было самым глав-
ным для нас, — рассказал гене-
ральный директор компании 
«НТФФ «Полисан» Александр 
Борисов. — Мы побывали на 
предприятиях компаний Pfizer и 
Bayer, посмотрели, как работает 
фарминдустрия мирового уров-
ня, и этот опыт перенесли на 
свое предприятие в Санкт-
Петербурге. Заключили десяти-
летние контракты на локализа-
цию производства препаратов 
Pfizer и Bayer. Знаю, что и другие 
участники нашей отрасли полу-
чили большие компетенции и 
конкретные контракты. 

— Наша компания занимается 
локализацией производства за-
рубежных лекарственных 
средств с 2011 года, — подтвер-
дил и президент «НПО Петро-
вакс Фарм» Михаил Цыферов. — 
В самом начале многое было в 
новинку — например, требова-
ния наших партнеров оказались 
строже российской регулятори-
ки. Но сейчас мы с трудом вспо-
минаем, что именно тогда каза-
лось сложным. Главное, что дали 
нам проекты по локализации: мы 
научились полноценному взаи-
модействию в рамках междуна-
родных стандартов по производ-
ству топовых импортных про-
дуктов. Уже в нашем втором пар-
тнерстве мы были намного более 
самостоятельными и эффектив-
ными, зная ответы на сложные 
вопросы. 

Если считать в единицах, то 
производство всех локализован-
ных препаратов у нас занимает 
20 процентов от общего объема, 
остальное — свое. Благодаря та-
ким проектам в нашей компании 
и в стране в целом выросли но-
вые кадры, меньше требуется 
специалистов из-за рубежа. Рос-
сийским компаниям удалось за-
местить ранее импортировавши-
еся лекарства, выстроив свои це-

почки. После этого каскадом 
пошли и налоги, и зарплата, и ин-
вестиции. Все это возродило рос-
сийскую фармпромышленность. 
Зачастую иностранные компа-
нии могут позволить себе инве-
стиции более долгосрочные и 
даже более рискованные, чем 
российские. В проект Pfizer до 

первой выручки было проинве-
стировано суммарно более 50 
миллионов долларов. В одиночку 
решиться на такие инвестиции 
было бы намного сложнее. 

— Для меня, как ученого, по-
нятно, что международная фар-
ма — не просто бизнес, это пре-
жде всего большая наука, — до-
полняет научный руководитель 
Федерального научно-клиниче-
ского центра физико-химиче-
ской медицины ФМБА, председа-
тель Комитета ТПП РФ по пред-
принимательству в здравоохра-
нении и медицинской промыш-
ленности, академик РАН Вале-
рий Сергиенко. — От сотрудниче-
ства с ними российские компа-
нии, на мой взгляд, получили 
прежде всего научный подход к 
делу и реальную большую науку. 

— Производство вакцин — 
длительный, многоступенчатый 
и дорогостоящий процесс: 
трансфер технологии на произ-
водственную площадку может 
занимать от 3 до 5 лет, а разра-
ботка новой вакцины и вывод ее 
на рынок — до 10 лет. Для сравне-
ния: производство твердой ле-
карственной формы может за-
нять около 3 недель. Кроме того, 
если говорить о производстве 
вакцины с нуля, то порядок ин-
вестиций может выражаться в 
миллиардах долларов, — начал 
рассказ с экономических пара-
метров генеральный директор 
компании «Нанолек» Михаил 
Некрасов. — Но современные, 
качественные и эффективные 
вакцины нужны сегодня, здесь и 
сейчас, а не через 10 лет. Боль-
шинство производителей зани-
маются разработками изолиро-
ванно, внутри своей страны. Но 
вирусы и бактерии, которые 
угрожают человечеству, не име-
ют государственных границ, и 
им не нужен загранпаспорт, что-
бы легально пройти таможню. 
Поэтому важно объединяться в 
международные альянсы и зани-

маться разработками сообща, 
чтобы предотвратить распро-
странение заболеваний в миро-
вом масштабе. 

— Партнерство отечествен-
ных производителей с глобаль-
ными фармкомпаниями послу-
жило импульсом для дальнейше-
го развития российской фар-

миндустрии и отечественного 
рынка лекарств, — подвел итог 
обсуждению первого вопроса ге-
неральный директор компании 
«Фармстандарт» Григорий По-
тапов. — Сотрудничество с ми-
ровой фарминдустрией практи-
чески невозможно, если произ-
водство не соответствует стан-
дартам GMP. Выпуск на россий-
ских площадках высокотехно-
логичных препаратов мирового 
уровня — это сложнейший про-
цесс, требующий соблюдения 
целого ряда технологических 
требований. 

Успехи с неба не падают
Что сделано вашей компани-
ей по таким направлениям, 
как локализация и трансфер 
технологий? 
— Наша компания добилась 

успехов в вопросах локализации 
производства ряда инновацион-
ных лекарств. Речь идет прежде 
всего о препаратах, которые при-
меняются для терапии заболева-
ний, вызываемых ВИЧ, вирусно-
го гепатита С, злокачественных 
новообразований, — поделилась 
Анастасия Батрак. — Партнер-
ство с японской корпорацией 
Mitsui открывает огромные воз-
можности как для появления но-
вой продукции в России, так и 
для продвижения отечественных 
высокотехнологичных лекарств 
за рубежом. Доверие со стороны 
одного из лидеров инвестицион-

ного рынка Японии к нам — знак 
качества, который позволит при-
влечь еще больше партнеров, 
создать новые каналы взаимо-
действия. В 2018 году нам уда-
лось заключить соглашение с 
FUJIFILM. Результатом его реали-
зации станет поставка на отече-
ственный рынок инновационной 
продукции, которая способна 
повысить качество и продолжи-
тельность жизни россиян.

— Успешными примерами 
сотрудничества стали проекты 
«Нанолек» по локализации 
производства современных и 
безопасных вакцин для Нацио-
нального календаря профилак-
тических прививок, — допол-
нил Михаил Некрасов. — Со-
вместно с голландской компа-
нией Bilthoven Biologicals в 2012 
году наша компания запустила 
проект поэтапного переноса тех-
нологии производства инакти-
вированной вакцины для профи-
лактики полиомиелита. В 2017-
м на нашей производственной 
площадке в Кировской области 
был произведен миллион доз, в 
2018 году это количество удвои-
лось, а в этом году мы готовы 
обеспечить потребности госу-
дарства. В сентябре 2017 года 
«Нанолек» стал партнером био-
фармацевтической компании 
Южной Кореи SK Chemicals. 
Партнерство предполагает про-
ведение совместной исследова-
тельской деятельности, транс-
фер технологий с последующим 
производством полного цикла 
вакцин SK Chemicals на наших 
мощностях. Первыми результа-
тами сотрудничества стали вак-
цины для профилактики ротави-
русной инфекции и вируса па-
пилломы человека (ВПЧ).

— Мы реализуем два больших 
проекта, — рассказывает Михаил 
Цыферов. — Во-первых, локали-
зовали производство 13-валент-
ной вакцины против пневмокок-
ковой инфекции компании 
Pfizer, заключив уже шестой 
контракт на ее поставку с Минз-
дравом России. Это самая прода-
ваемая в мире вакцина, настоя-
щий «блокбастер», и процесс со-
единения всех 13 компонентов 
вакцины исключительно высо-
котехнологичен. Он потребовал 
установки нового оборудова-

ния, которое на тот момент тех-
нологически опережало то, что 
использовалось на прежних пло-
щадках производителя. В резуль-
тате государство на своей терри-
тории получило производство 
пневмококковой вакцины по 
полному циклу, и сейчас оно за-
купает ее по самой низкой ком-
мерческой цене в мире. Пациен-
ты обрели защиту от одной из 
важнейших, по оценке ВОЗ, кон-
тролируемых инфекций. В Рос-
сии вакцинация от пневмокок-
ковой инфекции включена в На-
циональный календарь приви-
вок с 2014 года. И есть уже реаль-
ные результаты иммунизации. 
По данным Росстата, младенче-
ская смертность от пневмоний в 
2016 году по сравнению с довак-
цинальным периодом снизилась 
на 41 процент. А у нашего бизне-
са появился прекрасный пар-
тнер, новые технологии, компе-
тенции, экспертиза и прибыль-
ный проект. Помимо России, не-
давно мы получили регистраци-
онное удостоверение на вакцину 
в Белоруссии. 

Второй проект по передаче 
технологии полного цикла про-
изводства инновационных тром-
болитиков компании «Берингер 
Ингельхайм» входит в заверша-
ющую стадию. Он стартовал в 
2016 году, мы уже локализовали 
производство вторичной упа-
ковки, в 2017 году выпустив на 
рынок коммерческие серии пре-
парата для лечения острого ин-
фаркта миокарда, а в 2018 году — 
первые партии препарата для ле-
чения острого ишемического ин-
сульта. Сейчас мы готовы произ-
водить этот препарат по полно-
му циклу. В этом году планируем 
подать документы на регистра-
цию и уже в следующем начать 
поставки полностью локализо-
ванного продукта на рынок.

— Наша стратегия направлена 
на увеличение глубины локали-
зации производства, — подчер-
кнул Григорий Потапов. — И для 
нас очень важно, что процесс ло-
кализации был поддержан на го-
сударственном уровне. 

За последние годы на про-
мышленных площадках группы 
«Фармстандарт» локализовано 
производство более 100 препа-
ратов международных и россий-

ских фармкомпаний, в том числе 
из Перечня ЖНВЛП. Вместе с 
партнерами мы работаем над 
проектами по реализации Наци-
ональной стратегии по борьбе с 
онкологическими заболевания-
ми, Государственной стратегии 
ликвидации туберкулеза в Рос-
сии, Стратегии ВИЧ-2020. Мы 
активно участвуем в федераль-
ной целевой программе «Фар-
ма-2020» и считаем, что иннова-
ционная лекарственная терапия 
должна быть доступна пациен-
там в нашей стране.

— Помимо новых технологий, 
мы получили высокую культуру 
производства: перешли на меж-
дународные стандарты GMP, а 
также внедрили систему менед-
жмента качества, — перечисляет 
результаты партнерства Вале-

рий Сергиенко. — Мы получили 
локализацию ведущими миро-
выми компаниями их произ-
водств. Пока у нас идет, в основ-
ном, локализация препаратов-
дженериков. Но здравоохране-
ние уже получило широчайший 
спектр лекарств, какого прежде 
никогда не было. В том числе и 
новейшие достижения мировой 
фармацевтики. 

— Благодаря зарубежным 
партнерам фармацевтика дви-
жется к абсолютным междуна-
родным стандартам производ-
ства, логистики, лабораторной 
службы, — подчеркнул Алек-
сандр Петров. — Практически до 
мирового вырос уровень подго-
товки персонала, включая фар-
мацевтов, химиков-технологов, 
микробиологов, разработчиков 
новых лекарств. Более того, тем-
пы развития отрасли позволяют 

говорить, что она стала настоя-
щим локомотивом для нашей 
промышленности в целом.

Далее — везде
Какие перспективы вы види-
те в партнерстве с лидерами 
мирового фармрынка? На него 
наши эксперты отвечали по-
разному, но с одинаковым оп-
тимизмом. 
— В последние годы компания 

«Р-Фарм» активно работала над 
совершенствованием собствен-
ной производственной инфра-
структуры, — рассказала Анаста-
сия Батрак. — Еще одним шагом в 
этом направлении стал запуск 
завода по производству актив-
ных фармсубстанций в Ростове-
на-Дону. Используя опыт, кото-
рый был получен в рамках со-
трудничества с зарубежными 
партнерами, мы развиваем 
наши собственные компетенции 
в сфере исследований и разрабо-
ток высокотехнологичных оте-
чественных препаратов. Часть 
из них — это уникальные лекар-
ственные средства биологиче-
ской природы, которые будут 
использованы для лечения рев-
матоидного артрита, подагры и 
некоторых видов рака.

— В мае 2015 года на Петер-
бургском экономической фору-
ме мы подписали соглашение с 
компанией «Санофи Пастер» о 
производстве детской пятиком-
понентной комбинированной 
вакцины в России, — напомнил 
Михаил Некрасов. — В 2016 году 
был завершен первый этап лока-
лизации производства вакцины 
в России, а также осуществлен 
перенос системы контроля каче-
ства вакцины. До 2020 года пла-
нируется завершить второй этап 
переноса технологии производ-
ства и контроля качества вакци-
ны — производство готовой ле-
карственной формы. В 2021-м 
ожидается выпуск готовой ле-
карственной формы вакцины с 
прогнозируемым ежегодным 
объемом 8—10 миллионов доз. 
Выпуск ее в промышленном объ-
еме может полностью закрыть 
потребность отечественного 
здравоохранения в вакцинации 
детей против столбняка, коклю-
ша, дифтерии, полиомиелита и 
гемофильной инфекции типа b. 
Применение вакцины может 
обеспечить снижение прямых и 
непрямых экономических по-
терь, связанных с заболевания-
ми. У детей первого-второго года 
жизни использование вакцины 
позволит на треть снизить коли-
чество инъекций, связанных с 
прививками. 

— На уровне страны процесс 
локализации можно назвать 
масштабным, однако в нашем 
годовом объеме производства 
локализованная продукция за-
нимает всего около 5 процен-
тов, — заметил Александр Бори-
сов. — Если эта доля вырастет, 
предприятие получит положи-
тельный эффект: доходы станут 
практически постоянными на 
фоне общих сезонных всплесков 
и падений на фармрынке. У нас 
есть резервы для увеличения 
объема производства по ряду 
мощностей, которые сейчас не-
дозагружены на 10—15 процен-
тов. А рост объемов заказа зави-
сит от того, будут ли расти рос-
сийский рынок, платежеспособ-
ность покупателей и уровень по-
требления препаратов. 

— Как всегда, в сотрудниче-
стве есть две возможности: одна 

дорогая, другая дешевая, — уве-
рен Валерий Сергиенко. — Более 
дешевый вариант — продолжать 
то, что делали, то есть локализа-
цию, и насыщать наш фармры-
нок препаратами хорошего каче-
ства, постепенно снижая цены на 
них. Второй путь — вкладываться 
в собственную фарминдустрию. 
Я имею в виду не только заводы, 
но и собственный научный по-
тенциал. Не секрет, что многие 
наши лучшие специалисты рабо-
тают на тех же западных фирмах, 
которые потом нам продают 
свои препараты. Если они увидят 
перспективы интересной работы 
здесь, многие вернутся, я уверен. 
Второе — надо совершенствовать 
регуляторные процессы. Слож-
ность регистрации отечествен-
ных препаратов, как и отече-
ственных медизделий, тоже ни 
для кого не секрет. Плюс еще 
один момент, который всегда от-
личал наших ученых от запад-
ных. Там ученые работают по за-
казу — индустрия или правитель-
ство, министерство здравоохра-
нения и т.д. диктуют им условия: 
нам нужен такой-то препарат. 
Нам также нужно ставить кон-
кретные задачи и давать под них 
финансирование. Чтобы наука 
обеспечивала реальные потреб-
ности общества.

— Мы видим перспективы и 
потенциал в экспорте фармпро-
дукции, произведенной на рос-
сийских предприятиях, — пола-
гает Григорий Потапов. — Речь 
идет о схеме, при которой рос-
сийские предприятия, работаю-
щие с глобальными компания-
ми, встраиваются в их производ-
ственную цепочку и поставляют 
продукцию на мировые рынки. 
Сейчас в процессе реализации у 
нас несколько проектов, в кото-
рых иностранные партнеры до-
веряют «Фармстандарту» про-
изводство продукции для гло-
бального рынка. Мы уверены, 
что количество таких проектов 
будет увеличиваться, поскольку 
российские компании уже дока-
зали, что могут выпускать высо-
кокачественную продукцию лю-
бой сложности.

— Раньше до 90 процентов со-
вместных проектов заканчива-
лись на стадии вторичной упа-
ковки, — напомнил Михаил Цы-
феров. — Сейчас на этом не оста-
навливаются: думаю, скоро 
нормой станет производство го-
товых лекарственных форм и 
даже субстанции, где это имеет 
экономический смысл. Уверен, 
что зарубежные компании с ин-
тересными препаратами про-
должат поступательное движе-
ние по локализации своего про-
изводства, чтобы получить до-
ступ к нашему рынку. Возмож-
но, Россия даже станет площад-
кой для экспорта локализован-
ной продукции. 

— Сегодня нас уже не устраи-
вает упаковка или даже произ-
водство лекарств-дженериков из 
импортных субстанций, — согла-
сен и Александр Петров. — Нуж-
но, чтобы российские предпри-
ятия производили лекарства по 
полному циклу. И зарубежные 
компании нас слышат — лидеры 
мирового рынка движутся в эту 
сторону, локализуют производ-
ство инновационных препара-
тов на территории Российской 
Федерации. Они переносят сюда 
центры клинических исследова-
ний лекарств, создают научные 
подразделения, в которых про-
водят совместно с нашими уче-
ными исследования — а это уже 
следующий этап партнерства. 
Значит, мы смогли найти те ин-
струменты и достичь того уров-
ня договоренности, которые по-
зволяют им уверенно работать в 
нашей стране. Мы предлагаем 
говорить прямо, что им мешает 
работать в России. И я вижу, что 
у них стало меньше вопросов, 
значит, российская власть стала 
более открытой. Мы должны со-
хранить и развивать это пар-
тнерство в будущем. 
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В команде достигать поставлен-
ной цели гораздо легче, чем 
в одиночку. 
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Точка зрения
Энтони Вонг, региональный вице-президент 
компании AbbVie в России и СНГ,  
член совета директоров AIPM:

— В 2018 году глобальная научно-исследовательская 
биофармацевтическая компания AbbVie и группа 
компаний «Р-Фарм» объявили о завершении транс-
фера технологий производства препарата для лече-
ния ВИЧ/СПИДа у взрослых пациентов. Полный цикл 
изготовления этой лекарственной формы осущест-
вляется в Ярославле из субстанции, производимой 
компанией AbbVie. Локализация производства — 
одно из важных направлений работы AbbVie в Рос-
сии. Подобные проекты помогают улучшить доступ к 
инновационной терапии и соответствуют приорите-
там государственной политики в области здравоох-
ранения. В рамках проекта по локализации дополни-
тельно оснащены оборудованием производствен-
ные мощностей и лаборатории, переданы аналити-
ческие методы контроля качества препарата и фарм-
субстанции и технологии производства, наработаны-
экспериментальные серии препарата, проведена ва-
лидация производственного процесса. Большое 
внимание было уделено обучению специалистов. 

Гийом Ошальтер, генеральный менеджер 
компании  «Санофи Пастер», Россия и 
Белоруссия: 

— Мы начали совместный проект с российской ком-

панией «Нанолек», подписав в июне 2015 года согла-
шение о сотрудничестве, а затем трехстороннее со-
глашение между Кировской областью, «Санофи» и 
«Нанолек». Наша вакцина защищает одновременно 
от пяти инфекций — дифтерии, столбняка, коклюша, 
полиомиелита и заболеваний, вызванных гемофиль-
ной инфекцией типа b. На заводе партнера внедрены 
система обеспечения и контроля качества и переда-
ны методы тестирования качества (ноу-хау), соответ-
ствующие высоким стандартам мировой биофарма-
цевтической промышленности, действующим на за-
водах компании «Санофи Пастер». На завершающем 
этапе находится трансфер технологий производства 
готовой лекарственной формы, в ближайшее время 
мы начинаем розлив валидационных серий вакцины. 
Производство осуществляется в соответствии со 
стандартом надлежащей производственной практи-
ки (GMP), то есть качество произведенной вакцины 
абсолютно идентично качеству продукта, произве-
денного в странах Европы или США. Важность про-
екта для российского здравоохранения сложно пе-
реоценить — так, благодаря проекту, на заводе «Нано-
лек» были созданы более 500 высокотехнологичных 
рабочих мест, а выпуск вакцины в промышленном 
объеме сможет полностью закрыть потребность оте-
чественного здравоохранения в вакцинации. С 2017 
года начались поставки вакцины для Национального 
календаря профилактических прививок. За прошед-

шее время на заводе в Кировской области было вы-
пущено 5 миллионов доз вакцины, а это значит, что 
более полутора миллионов российских детей были 
защищены от опасных инфекций. А для нас именно 
это — главный показатель успеха в работе. 

Ларс Нильсен, генеральный директор 
компании «Рош-Москва»: 

— Партнерство российских и международных компа-
ний в разработке и производстве препаратов вносит 
важный вклад в создание устойчивых цепочек поста-
вок, способствует развитию российской фармпро-
мышленности и, как следствие, повышению конку-
рентоспособности препаратов российского произ-
водства. 
В 2009 году наша компания в числе первых поддер-
жала стратегию «Фарма-2020», реализовав партнер-
ство в области R&D с российской компанией. Сегод-
ня на предприятиях двух наших партнеров в России 
осуществляются различные фазы производства 16 
препаратов «Рош». Мы обсуждаем возможные пути 
локализации двух наших новейших продуктов, ана-
логов которым на мировом рынке нет. Для нас этот 
вопрос чувствительный не только с позиции доступ-
ности инновационных технологий, но и возврата ка-
питаловложений. Мы инвестировали 1,5 миллиарда 
рублей, чтобы перенести на предприятие нашего 
партнера технологию производства готовой лекар-

ственной формы одного из препаратов, в том числе 
с целью дальнейшего экспорта. Но препарат пока 
не включен в федеральную программу высокоза-
тратных нозологий, несмотря на неудовлетворен-
ную потребность в нем. Этот пример говорит об ис-
ключительной важности согласования проектов ло-
кализации с целями системы здравоохранения. 

Наталья Диканская, директор по стратегии 
и операционному управлению бизнесом 
компании Merck Biopharma в России и СНГ:

— В России одной из ключевых областей инвестиро-
вания для Merck является локальное контрактное 
производство, при котором мы выпускаем свою 
продукцию на производственных мощностях тре-
тьих лиц. Компания уже локализовала в России про-
изводство важных для здравоохранения препаратов 
для лечения сахарного диабета 2 типа, предиабета, 
рассеянного склероза, а также работает над локали-
зацией производства лекарства для сердечно-сосу-
дистых заболеваний. Кроме того, Merck работает 
над появлением в России новых технологических 
решений для исследований, производства и контро-
ля качества готовой продукции. Важным этапом в 
этом процессе стало открытие лаборатории Merck в 
Москве. Задача лаборатории заключается в том, 
чтобы обеспечить научному сообществу России до-
ступ к передовым разработкам нашей компании.
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сопредседатель Всероссийского 

союза общественных 
объединений пациентов

У спех лечения большинства 
заболеваний зависит от 
того, насколько доступны 

пациентам эффективные совре-
менные лекарства. Пока эта 
проблема решена в нашей стра-
не не полностью, по-прежнему 
существует дисбаланс между 
социальными гарантиями и вы-
деляемыми средствами, осо-
бенно если речь о региональ-
ном бюджете. В регионах побо-
гаче и ограничительные переч-
ни препаратов шире, и обеспе-
чение ими достаточно ритмич-
ное. В регионах победнее соци-
альные гарантии минимальны, 
постоянно возникают перебои 
с лекарствами. К нам поступа-
ют такие сигналы по разным 
сферам — от онкологии до ор-
фанных заболеваний, от сер-
дечно-сосудистых до сахарного 
диабета. 

Тем не менее ситуация меня-
ется. Нельзя не признать про-
движение в обеспечении лекар-
ствами орфанных больных — пе-
речень препаратов по федераль-
ной программе высокозатрат-
ных нозологий увеличили, до-
полнив ее еще пятью самыми 
дорогостоящими. Для пациен-
тов это большой прорыв. Боль-
шие ожидания мы связываем с 
новой программой по онколо-
гии, на которую выделены до-
полнительные средства в рам-
ках системы ОМС. Надеемся, 
что химиотерапия будет более 
доступна для этих категорий 
больных. Однако на форуме 
«Движение против рака» экс-
перты страховых компаний го-
ворили, что даже при наличии 
денег в онкологических клини-
ках и диспансерах почему-то за-
купают не самые оптимальные, 
а наиболее дешевые схемы лече-
ния. И здесь важная задача — 
контроль за соблюдением кли-
нических рекомендаций.

Мы неоднократно говорили 
о не приспособленном для ме-
дицины 44-ФЗ о контрактной 
системе в сфере государствен-
ных закупок. Наконец-то при-

няты поправки в него, которые 
увеличили лимит на закупку 
препаратов вне конкурсных 
процедур. Теперь медицинское 
учреждение может закупать бо-
лее дорогостоящие препараты, 
если у пациента есть неперено-
симость или по жизненным по-
казаниям.  В паллиативной по-
мощи сдвинулась с мертвой 
точки ситуация по обезболива-
ющим средствам: приняты нор-
мативные документы, которые 
частично упрощают процесс их 
выписывания и получения. Но 
проблемы остаются — прежде 
всего, с лицензированием, по-
тому что работа с наркотиче-
скими средствами — это повы-
шенные риски для медицин-
ских учреждений, и никто не 
хочет связываться с наркокон-
тролем. 

Но в лекарственном обеспе-
чении появилась и новая тре-
вожная тенденция. Если раньше 
пациент, которого не обеспечи-
ли нужными лекарствами, об-
ращался в суд, то он выигрывал 
и получал то, что ему положено 
по закону. Но теперь чиновники 
придумали хитрые схемы, кото-
рые позволяют, как минимум, 
значительно затянуть выполне-
ние решения суда, а иногда даже 
и не выполнить его. 

В целом надо признать, что 
наша система обеспечения не-
обходимыми лекарственными 
средствами (ОНЛС) однозначно 
устарела. Солидарный принцип 
утрачен: те, кто монетизировал 
свою льготу, выводят деньги из 
системы, а средств, оставшихся 
в ней, для всех льготных катего-
рий недостаточно. Причем наи-
более «подкованные» пациен-
ты, отказавшиеся от льготных 
препаратов, понимают, что мо-
гут потребовать эти же лекар-
ственные препараты по регио-
нальной льготе. Мы видим глав-
ную причину в том, что основ-
ная часть льготных лекарств 
выдается на основании статуса 
«инвалид». Сплошь и рядом воз-
никают ситуации, когда есть два 
пациента с одинаковой формой 
заболевания в одном и том же 
городе. Но один обеспечивается 
нужными препаратами, потому 
что он инвалид. А другой — не 

инвалид, и то же самое, жизнен-
но нужное ему лекарство не по-
лучает. Мало того, что это вно-
сит в систему огромный дисба-
ланс, но это еще и социально не-
справедливо.

Конечно, наиболее правиль-
ный принцип, когда поддержка 
государства в виде льготного ле-
карственного обеспечения на-

чинается по факту заболевания, 
а не по факту получения статуса 
инвалида. Тем более что меди-
цинскую помощь надо оказы-
вать на самых ранних этапах, 
когда человек еще работоспосо-
бен, и надо делать все возмож-
ное, чтобы сохранить его трудо-
способность, социальную ак-
тивность и качество жизни.

К тому же далеко не всегда 
проблемы в лекарственном обе-
спечении зависят от того, что не 
хватает средств. Нередко в ос-
нове лежат чисто организаци-
онные недостатки, ошибки при 
проведении аукционов, отсут-
ствие контроля, персональной 
ответственности. Но это часто 
скрыто от общественности.

Практически все наши паци-
ентские организации много за-
нимаются вопросами лекар-
ственного обеспечения. Мы уча-
ствуем в совещаниях в Минздра-
ве России, встречаемся с вла-
стями в регионах, обсуждаем 
проблемы, законодательные 
лакуны, организационные во-
просы, собираем и анализиру-
ем обращения пациентов, соз-
даем почву для экспертной под-
готовки системных изменений, 
ведем диалог с ветвями власти 
там, где необходимо изменение 
законодательства. И надо при-
знать, что диалог в основном 
получается.

Но, к сожалению, еще есть 
представители власти, которые 
считают, что общественные 

движения мешают им работать. 
На самом деле, все наоборот — 
они помогают решать пробле-
мы. А второй момент — экономи-
ческий. Когда у власти не хвата-
ет средств, ей кажется, что глав-
ное — уйти от прямого диалога. 
Но это тоже ошибка, потому что 
многие проблемы решаются не 
только вливанием денег. А если 
даже проблема финансового ха-
рактера, то взаимодействие с 
общественностью позволяет ее 
вынести на более высокий уро-
вень, и подчас мы даже помога-
ем получить дополнительные 
средства на решение какой-то 
проблемы. 

Не один год мы говорим о не-
обходимости вводить лекар-
ственное возмещение. И тут 

тоже есть движение — поруче-
ние президента правительству 
проработать вопрос. Это хоро-
ший сигнал. Мы понимаем, что 
вопрос крайне сложный, доро-
гостоящий и социально чув-
ствительный. Мы поддержива-
ем идею реформирования си-
стемы, но нужно смотреть, как 
говориться, в детали. Мы удов-
летворены тем, что наш союз 
привлекают к обсуждению это-
го вопроса, например, на пло-
щадке Российской академии 
наук, где сейчас идет подготов-
ка новой Национальной лекар-
ственной политики. Важно, ко-
нечно, как он будет развиваться 
в конкретике. Но уже всем ясно, 
что с лекарственным обеспече-
нием надо что-то делать.  

Варианты возможны
А как расходуются госу-
дарственные средства 
на лекарственное обе-

спечение сейчас?
Елена Максимкина: Сейчас на обе-
спечение лекарствами льгот-
ных категорий граждан и меж-
бюджетные трансферты регио-
нам государство затрачивает 
более 49 миллиардов рублей в 
год. При этом на монетизацию 
льгот тратится более 120 мил-
лиардов рублей. Необходим де-
ликатный разговор с населени-
ем о целевом использовании 
этих средств. 

Бюджет федеральной про-
граммы «12 высокозатратных 
нозологий» в этом году состав-
ляет 55,6 миллиарда рублей. С 
2017 года Минздрав РФ осу-
ществляет закупку препаратов 
для ВИЧ-инфицированных па-
циентов. Объем средств на эти 
цели за последние два года со-
ставляет 21,6 миллиарда ру-
блей, что позволило на начало 
2019 года обеспечить охват ле-
чением более 428 тысяч паци-
ентов, то есть более 60 процен-
тов. На этот год задача — охва-
тить более 75 процентов, поэто-
му планируется выделение до-
полнительных ресурсов. Минз-
драв также администрирует за-
купку в рамках Национального 
календаря профилактических 
прививок — на этот год выделено 
18,7 миллиарда рублей. Про-
грамма по обеспечению паци-
ентов с устойчивым туберкуле-
зом — это еще 2,9 миллиарда ру-
блей. Регионы выделяют на ле-
карственное обеспечение более 
70 миллиардов рублей. Населе-
ние тратит более 330 миллиар-
дов рублей на лекарства из пе-
речня ЖНВЛП.

Какие пилотные проекты 
уже рассматривались при мо-
делировании системы ОЛО?

Елена Максимкина: Вместе с анали-
тиками Центра стратегических 
разработок Сколково и нашими 
профильными ФГБУ мы провели 
расчеты реализации пилотных 
проектов как для детского насе-
ления, так и для отдельных нозо-
логий (сердечно-сосудистые за-
болевания, онкологические за-
болевания, бронхиальная аст-
ма, сахарный диабет). Объем 
средств, необходимых для про-
граммы ОЛО детей до 14 лет (10 
процентов целевой аудитории), 
при нынешней структуре потре-
бления составит 4 миллиарда 
рублей (2,6 миллиарда рублей — 
при частичном возмещении). 

Также проработан пилотный 
проект, который касается обе-
спечения лекарствами граждан, 
имеющих сердечно-сосудистые 
заболевания, а это более 34 мил-
лионов человек. Важно, что при 
этом они должны находиться на 
диспансерном учете для мони-
торинга их состояния. При этом 
обеспечивается оперативность 
и преемственность лечения, так 
как пациент получает лекарство 
в аптеке, а не ждет закупок. Про-
ект проработан с 10 процентов 
от всех пациентов, затраты на 

них составили бы около 7—8 
миллиардов рублей в год на на-
чальном этапе.

Некоторые регионы по своей 
инициативе уже проводят 
пилотные проекты по лекар-
ственному обеспечению паци-
ентов в амбулаторном сег-
менте. Как вы их оцениваете?

Елена Максимкина: Мы очень при-
знательны Кировской области, 
где реализуют проект лекар-
ственного обеспечения пациен-
тов с сердечно-сосудистыми за-

болеваниями, которые не имеют 
льгот. Он проводится по модели 
соплатежа населения. Проект 
начали с февраля и уже в марте 
получили позитивный отклик, 
который показывает его востре-
бованность. Есть результаты и 
по другим субъектам. Но пока в 
регионах не будут проверены 
все эти подходы, говорить о том, 
что они будут тиражированы на 
всю территорию страны, слож-
но, для этого должны быть се-
рьезные расчеты. Первые под-
ходы к этой системе в стране 
уже были, в конце 90-х подоб-
ные программы реализовывали 
в Москве и Московской обла-
сти, но тогда они имели неудач-
ное завершение. Мы не имеем 
права ошибиться в расчетах от-
носительно финансирования, 
которое потребуется.

Переход к программе ОЛО 
потребует серьезных организа-
ционных и законодательных из-
менений на всех стадиях про-
цесса и детальной проработки в 
рамках внедрения механизма 
референтного ценообразова-
ния; электронных систем учета 
пациентов и лекарственных 
препаратов, выписки электрон-
ных рецептов; механизмов кон-
троля за рациональным назна-
чением и применением лекар-
ственных препаратов и т.д.

Сейчас в рамках исполнения 
поручений по итогам совеща-
ния по вопросам повышения эф-
фективности системы лекар-
ственного обеспечения населе-
ния Минздрав России подгото-
вил законопроект, который по 
поручению правительства РФ 
направлен на повторное согла-
сование, в том числе в законода-
тельные и исполнительные орга-
ны власти субъектов Россий-
ской Федерации. Он предусма-
тривает внесение изменений в 
обеспечение лекарствами граж-
дан, имеющих право на их полу-
чение за счет федерального бюд-
жета или бюджетов субъектов 
Российской Федерации, при 
оказании им медицинской по-
мощи в амбулаторных услови-
ях, исходя из того, что оно осу-
ществляется в объеме не менее 
чем предусмотрено Перечнем 
ЖНВЛП. А также создание еди-
ного регистра граждан, имею-
щих право на обеспечение ле-
карствами, специализирован-
ными продуктами лечебного пи-
тания, медицинскими изделия-
ми за счет федерального бюдже-
та и бюджетов субъектов Рос-
сийской Федерации, и установ-

ление порядка ведения такого 
регистра. 

Прорабатывались ли вариан-
ты соплатежей населения в 
случае введения солидарной 
системы?

Елена Максимкина: Вопрос источ-
ников финансового обеспечения 
ОЛО — самый сложный. Повто-
рю: объем имеющегося финан-
сового обеспечения со стороны 
федерального бюджета не сокра-
тится, более того, прорабатыва-
ется вопрос обеспечения паци-
ентов орфанными лекарствен-
ными препаратами на федераль-
ном уровне. Есть различные воз-
можности для моделирования 
сооплаты. Это может быть и про-
текционистский вариант, когда 
препараты, которые произво-
дятся в РФ, в том числе локали-
зованные, имеют большую долю 
возмещения. Есть еще меха-
низм, который используется во 
Франции, когда государство ме-
няет процент возмещения по 
препарату, что подразумевает и 
некие ориентиры в лечении. На-
пример, включение в перечень 
более эффективного препарата 
со стопроцентным возмещени-
ем и уменьшение процента воз-
мещения по препаратам преды-
дущего поколения. 

С учетом того, что до 60 про-
центов рынка ЖНВЛП в денеж-
ном выражении составляют ле-
карственные препараты стои-
мостью до 1000 рублей, объем 
необходимых средств для ОЛО 
должен быть более 300 милли-
ардов рублей ежегодно, чтобы 
обеспечивать современный 
уровень фармакотерапии.

Принцип солидарности опла-
ты затрат на ОЛО — самый спра-
ведливый. Это правильно, что 
более состоятельные граждане, 
и в меньшей степени нуждающи-
еся в дорогостоящем лечении, в 
большей степени должны уча-
ствовать в оплате ОЛО. Принцип 
солидарного участия граждан в 
системе ОЛО должен стать пред-
метом обсуждения пилотных 
проектов на всех экспертных 
площадках — это показатель гу-
манного отношения людей друг 
к другу, когда сильные в ответе за 
слабых. И здесь наши главные 
помощники — пациентские и 
благотворительные организа-
ции, профессиональное фарма-
цевтическое и медицинское со-
общество, экспертные платфор-
мы, площадки Госдумы, Совета 
Федерации, федеральные орга-
ны исполнительной власти.  

Здоровье  / Существующая система льготного лекарственного обеспечения не отвечает потребностям людей 

Препараты должны быть доступны для всех
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Если все будут обеспечены нужными лекарствами, продолжительность жизни населения значительно вырастет. 
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Мнения
Оксана Монж,  
генеральный директор компании «Санофи» 
в Евразийском регионе, член совета  
директоров AIPM:

— Одним из ключевых отличий передовых фармрын-
ков является доля инновационных препаратов. Для 
того чтобы они стали более доступны российским 
пациентам, необходимо рассматривать их не с точки 
зрения влияния закупочной цены на расходы одной 
статьи бюджета в горизонте одного года, а прини-
мать во внимание целостную картину затрат на лече-
ние и его эффективность, качество жизни пациента. 
Другим ключевым отличием является система лекар-
ственного обеспечения для всего населения. Гово-
рить об инновационных подходах имеет смысл тог-
да, когда население страны уже обеспечено необхо-
димыми лекарствами. 
Сейчас в России системой лекарственного обеспе-
чения покрывается только 20 процентов населения. 
Мы по-прежнему сильно отстаем от других стран с 
точки зрения продолжительности жизни. В то же 
время существуют инновационные биотехнологиче-
ские препараты для лечения хронических заболева-
ний, которые в течение примерно двух лет могут пол-
ностью излечить пациента и заметно повысить каче-
ство его жизни. Но для их быстрого вывода на рос-
сийский рынок необходимо использовать совре-
менные подходы. В частности, модернизировать си-
стему закупок лекарств за счет внедрения инноваци-
онных контрактных моделей, пересмотреть крите-
рии внесения препаратов в льготные перечни и т.д. 
Нам по силам встать на один уровень со странами с 
развитыми системами здравоохранения, для этого 
необходимы только совместные усилия, направлен-
ные на эффективные инвестиции в человеческий ка-
питал, в здоровье людей. 

Маттиас Вернике,  
генеральный директор компании Merck 
Biopharma в России и СНГ, член совета 
директоров AIPM:

— Сегодня большинство инновационных лекарств 
попадает на российский рынок с задержкой. Во мно-
гом из-за длинных и сложных процессов их реги-
страции и включения в льготные перечни. Мы наде-
емся, что наш новый препарат для лечения рассеян-
ного склероза будет зарегистрирован в России до 
конца 2019 года. Далее мы подадим досье препарата 
на включение в перечень ЖНВЛП и программу высо-
козатратных нозологий. А также потребуется заре-
гистрировать его цену. Этот путь, занимающий не 
менее 3 лет, должны пройти все инновационные ле-
карства, прежде чем они станут доступными россий-
ским пациентам. 

Алексей Мигулин,  
директор по обеспечению доступа на рынок 
в России и Белоруссии компании Pfizer:

— Главной целью выведения на рынок любого нового 
препарата является помощь пациентам, которым 
они необходимы. Они появляются, чтобы улучшить 
эффективность, безопасность и удобство для паци-
ента, а зачастую способны полностью изменить про-
гноз заболевания, переведя его из категории смер-
тельных в категорию поддающихся лечению. Инно-
вации и прорывные технологии необходимы, даже 
если есть вопросы к их цене на первом этапе. И они 
будут становиться все доступней, если не ставить ба-
рьеры на их пути. 
Если сравнить Россию с другими странами по сро-
кам вывода препаратов на рынок и их доступности 
для пациентов, к сожалению, результат будет не в 
нашу пользу. Лидером можно назвать Японию, где 

путь от регистрации до включения лекарства в пе-
речни возмещения занимает всего несколько меся-
цев. Но это скорее исключение, в большинстве 
стран на это уходит около года с небольшим. Неко-
торые страны законодательно обязуют компании 
предоставлять информацию о планируемых к выво-
ду на рынок продуктах заранее, чтобы оценить по-
тенциальное влияние этих продуктов на расходы си-
стемы здравоохранения, а также на ресурсы, связан-
ные с оказанием самой медицинской помощи. 
Россия старается не отставать от других стран, пре-
доставляя возможность ускоренной регистрации 
орфанным препаратам и совершенствуя процедуру 
включения препаратов в федеральные перечни. И 
хотя на практике пока все не так гладко, как на бума-
ге, и ускоренная процедура может длиться дольше, 
чем обычная, любые изменения можно оценить по-
зитивно. Очень важно уходить от барьеров на пути 
новых препаратов, максимально ускоряя процеду-
ры регистрации с последующими прямыми перего-
ворами о цене возмещения, основанной на резуль-
татах, продемонстрированных на практике. 

Илья Вескер,  
директор по обеспечению доступа на рынок 
и программ поддержки пациентов компании 
Takeda:

— Для многих инновационных дорогостоящих препа-
ратов отсутствие правовых основ для переговоров 
по схемам финансирования становится камнем 
преткновения при включении в перечни. В итоге это 
значительно снижает доступность их для пациентов. 
Фокус развитой регуляторной системы направлен 
на оценку терапевтической ценности препарата. В 
тех случаях, когда регулятор ее видит, могут обсуж-
даться решения об ускоренной госрегистрации и за-

купке. Поэтому случаи регистрации препарата на 
определенных условиях, а также внедрение различ-
ных альтернативных схем финансирования, включая 
программы разделения рисков за отсутствие тера-
певтического эффекта, становятся рутинной практи-
кой во многих странах. Изучение зарубежных регу-
ляторных систем показывает, что у нас еще есть за-
пас решений, которые позволят повысить доступ-
ность и рациональность в сфере лекарственного 
обеспечения.   

Дмитрий Козлов,  
руководитель отдела по взаимодействию 
с органами государственной власти и 
доступу препаратов на рынок компании 
«Рош-Москва»: 

— По результатам исследования Европейского обще-
ства медицинской онкологии (ESMO), средний срок 
принятия решений о возмещении противоопухоле-
вых препаратов в Англии составляет 405 дней, Гер-
мании — 209 дней, во Франции — 118 дней. При этом 
регуляторы быстрее принимают решение о препара-
тах, которые имеют наибольшую клиническую поль-
зу по сравнению с представленными на рынке. В 
России нормативно-правовые механизмы, позволя-
ющие дифференцированно подходить к этому про-
цессу в зависимости от клинической значимости 
препарата, находятся в процессе становления. Мы 
приветствуем возможность упрощения регистрации 
и включения инновационных препаратов в государ-
ственные перечни. Это позволило бы избежать слу-
чаев, когда пациенты не могут воспользоваться 
единственным на рынке препаратом, показанным 
при их заболевании, как, например, в случае первич-
но-прогрессирующего рассеянного склероза, кото-
рый быстро приводит к инвалидности.
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Михаил Хазанчук,  
председатель комитета 

по индустриальной политике 
Ассоциации международных 

фармацевтических 
производителей

Д
о полномасштабного 
вступления в силу требо-
ваний об обязательной 
маркировке лекарствен-
ных препаратов остается 

всего полгода. Учитывая, что 
проект по внедрению маркиров-
ки идет уже более двух лет, мож-
но было бы предположить, что в 
оставшееся время индустрия бу-
дет планомерно выполнять наме-
ченные ранее задачи, необходи-
мые для соответствия новому за-
конодательству. Но реальность 
несколько иная. Напомню, что 
более или менее гладко двигав-
шийся проект забуксовал во вто-
рой половине прошлого года. 
Тогда было решено, что инфор-
мационные потоки в рамках мо-
ниторинга движения лекар-
ственных препаратов должны 
иметь криптозащиту. К этому 
моменту эксперимент по марки-
ровке уже шел более года. И до-
статочно быстро стало понятно, 
что никто к новым реалиям не го-
тов. 

Во-первых, при условии со-
хранения линейных размеров 
кодировочный объем контроль-
но-идентификационного знака, 
или двухмерного штрихового 
кода, оказался слишком мал. К 
уже закодированным в нем по-
лям (глобальный идентификаци-
онный номер торговой единицы, 
индивидуальный серийный но-
мер торговой единицы) общим 
объемом 27 символов невозмож-
но добавить еще 92 символа, так 
называемый криптокод, убрав 
из штрихкода привычные для ин-
дустрии номер серии, дату про-
изводства и срок годности. Вни-
мательное изучение государ-
ственного стандарта ГОСТ Р 
ИСО/МЭК 16022-2008, опреде-
ляющего алгоритм кодировки 

данных и характеристики штри-
хового кода, показало, что для 
выполнения новых требований 
нужно увеличивать линейный 
размер штрихового кода. В про-
тивном случае серьезно постра-
дает качество печати, а это недо-
пустимо. Но как раз увеличить 
штриховой код до нужных раз-
меров невозможно из-за техно-
логических ограничений печат-
ного оборудования, установлен-
ного у большинства производи-
телей. 

Первые дискуссии по этой 
проблеме, которые состоялись у 
индустрии с экспертами из ком-
пании ООО «Оператор-ЦРПТ», 
впоследствии назначенной опе-
ратором системы мониторинга 
движения лекарственных препа-
ратов, показали, что трудности 
производителей сильно недооце-
нены. 

Чтобы лучше разобраться в 
ситуации, в межведомственной 
рабочей группе по проведению 
эксперимента при Росздравнад-
зоре была создана экспертная 
подгруппа. Ей было поручено 
разработать единый протокол 
для тестирования печати кон-
трольно-идентификационных 
знаков, содержащих криптокод. 
Результаты проведенных испы-
таний, как говорилось, могут по-
служить основанием для пере-
смотра постановления прави-
тельства №1556, которое юриди-
чески закрепило размер подписи 
в составе криптокода в 88 симво-
лов. 

В тестировании приняли уча-
стие 32 компании, как россий-
ские, так и зарубежные. Испыта-
ния проводились на 34 площад-
ках с различными производ-
ственными линиями и про-
граммным обеспечением. Ос-
новной целью являлась проверка 
возможности печати средств 
идентификации, содержащих 
различное количество символов 
в составе криптокода (88, 44 и 32 
символа) при сохранении норма-
тивных производительности ли-
нии, брака и качества печати. 

Согласно полученным ре-
зультатам, при длине подписи в 
88 символов более чем в 80 про-
центах испытаний уровень брака 
составлял десятки процентов, а 
некоторые компании вообще не 
смогли нанести штриховой код. 
При уменьшении длины кода до 
44 и 32 символов наблюдалась 
положительная динамика по 
снижению уровня брака. Однако 
полностью успешными оказа-
лись только 64 процентов испы-
таний при длине подписи в 32 

символа. Оказалось, что даже 32 
символа в составе криптокода 
являются непреодолимым пре-
пятствием для большого количе-
ства производителей из-за тех-
нических ограничений установ-
ленного оборудования. 

Существуют и альтернатив-
ные подходы, с помощью кото-
рых решение криптозадачи мо-
жет быть найдено. Например, 
установка лазерных принтеров в 
случае низкоскоростных линий, 
оффлайн печать на картонных 

пачках и, наконец, использова-
ние стикеров. Вероятно, для не-
больших партий орфанных пре-
паратов какая-то из этих альтер-
натив может быть реализована в 
относительно короткие сроки. 
Но как быть с остальным ассор-
тиментом, в том числе жизненно 
важными лекарственными пре-
паратами, объем потребления 
которых очень велик? В этом слу-
чае возможных безболезненных 
решений просто не существует, а 
такие кардинальные меры, как 

переоснащение линий, потребу-
ют очень много времени и колос-
сальных финансовых затрат. 

Другой не менее важной нере-
шенной проблемой является от-
сутствие программного обеспе-
чения, которое «умело» бы рабо-
тать с криптокодами, получая их 
из сервиса ЦРПТ — так называе-
мого регистратора эмиссии, пе-
редавая на упаковочную линию 
и высылая отчет об их использо-
вании в составе штрихового кода 
на упаковке. Согласно результа-

там проведенных испытаний, 89 
процентов производителей зая-
вили о необходимости модерни-
зации имеющегося программно-
го обеспечения. Но срок его раз-
работки и внедрения составляет 
до 12 месяцев с момента, когда 
сформирована и утверждена 
нормативная база, независимо 
от длины криптокода. Сегодня 
структура отчетности, передава-
емой в ИС «Маркировка», еще 
дорабатывается, а о полномас-
штабном подключении к реги-
страторам эмиссии криптокодов 
не приходится говорить, т.к. для 
этого не готова инфраструктура. 

Итоговый отчет по результа-
там тестирования на всех пло-

щадках был направлен в мин-
промторг и Росздравнадзор. Но 
несмотря на результаты отчета и 
просьбу индустрии сократить 
длину кода до 22 или менее сим-
волов, его длину предложено со-
кратить лишь до 44 символов. 
При этом перенос срока вступле-
ния обязательных требований по 
мониторингу движения препа-
ратов сегодня не обсуждается. 
Есть и еще один ограничитель-
ный фактор на пути успешного 
завершения пилотного проекта. 
Это Единый справочник-каталог 
лекарственных препаратов 

(ЕСКЛП). Регистрация препара-
тов в ИС «Маркировка» невоз-
можна, если не внесены необхо-
димые данные в ЕСКЛП. А он де-
факто не работает с осени про-
шлого года из-за постоянных до-
работок. Предполагалось, что за-
работает в январе, потом в марте, 
затем в мае, теперь говорят про 
сентябрь. Согласно постановле-
нию правительства №1557 про-
изводители лекарственных пре-
паратов для лечения орфанных 
заболеваний должны до 8 июля 
с.г. зарегистрироваться в системе 
ИС «Маркировка», а с 1 октября 
начать передавать сведения обо 
всех операциях, производимых с 
препаратами, в объеме, требуе-
мом постановлением. Но учиты-
вая его неготовность, ЕСКЛП ри-
скует стать еще одним непреодо-
лимым барьером. У компаний 
просто не будет возможности за-
вершить регистрацию препара-
тов в каталоге, данные из которо-
го передаются в ИС «Маркиров-
ка». 

Ситуация не может не вызы-

вать озабоченность. Остается на-
деяться, что намеченный, соглас-
но постановлению правитель-
ства №1018 от 28 августа 2018 
года, на 01 июля доклад о резуль-
татах пилотного проекта не 
обойдет вниманием эти вопро-
сы. Ведь говорить о них в итого-
вом докладе по эксперименту, 
который, согласно этому же по-
становлению, должен быть под-
готовлен до 1 февраля 2020 года, 
будет поздно: законодательное 
требование уже вступит в силу. 

С учетом сложившейся ситуа-
ции ведущие отраслевые ассоци-

ации - АРФП, AIPM, СПФО, АПФ, 
InPharma, Ассоциация «КФК», 
представляющие российских и 
международных производите-
лей лекарственных препаратов, 
направили коллективное обра-
щение председателю правитель-
ства Д.А. Медведеву с выражени-
ем крайней обеспокоенности 
введением в промышленную 
эксплуатацию системы марки-
ровки лекарственных препара-
тов с 1 января 2020 года. Чтобы 
избежать дестабилизации лекар-
ственного обеспечения в стране, 
в письме предлагается пересмо-
треть размер криптокода, сокра-
тив его до 20 знаков. А также сна-
чала завершить эксперимент и 
подвести полноценные итоги пи-
лотного проекта в соответствии с 
постановлением правительства. 
Это означает, что промышлен-
ная реализация проекта по обя-
зательной маркировке лекарств 
может начаться не ранее 2021 
года с учетом времени, необхо-
димого для подготовки инфра-
структуры и всех участников 

Проблема / Пилотный проект по маркировке лекарств буксует из-за неотлаженной инфраструктуры  
и завышенных требований 

Споткнулись о криптокод 

А к ц е н т 
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В эксперименте по маркировке 
лекарств его участники выявили 
немало сложностей.

Цифра

89 
процентам
компаний по итогам тестирова-
ний  потребуется модернизация  
оборудования 

Диалог продолжается
Это произойдет за счет 
повышения производи-
тельности труда, рабо-

тоспособности, роста продолжи-
тельности жизни.

Президент России поставил 
задачу повысить среднюю ожи-
даемую продолжительность 
жизни населения, и для этого 
нужно решить большой объем 
задач. Появление более систем-
ного взгляда на здравоохране-
ние и формулирование конкрет-
ных задач для нас — очень понят-
ный и четкий ориентир. 

Вместе с тем мы понимаем, 
что достичь этих целей невоз-
можно без инновационных ме-
тодов лечения, благодаря кото-
рым удается снижать смерт-
ность, например, от онкологиче-
ских и сердечно-сосудистых за-
болеваний. А это означает, что 
необходимо совершенствовать 
механизмы взаимодействия 
между всеми сторонами, вовле-
ченными в систему здравоохра-
нения, повышать эффектив-
ность планирования и расходо-
вания бюджетных средств, вне-
дрять новые модели лекарствен-
ного обеспечения. Одним сло-
вом, без лекарственной состав-
ляющей решить поставленные 
задачи невозможно.

Какие ключевые изменения 
определяют, на ваш взгляд, 
развитие фармотрасли? 

Вадим Власов: Наша индустрия не 
стоит на месте, а в последние 
годы и в здравоохранении мно-
гое меняется. Нам предстоит 
найти баланс между предостав-
лением пациентам доступных 
инновационных препаратов и 
поиском возможностей для фи-
нансирования новых разрабо-
ток. Необходимо разрабатывать 
решения, которые будут наибо-
лее востребованы и удобны и 
плательщикам, и потребителям. 
Мы понимаем, что с увеличени-
ем продолжительности жизни 
людям нужны не только реше-
ния для лечения того или иного 
заболевания, но и для профилак-
тики и поддержания высокого 

качества жизни. Все это влияет 
на нашу работу как на глобаль-
ном уровне, так и на уровне от-
дельных стран.

Ключевым фактором разви-
тия и фармацевтической инду-
стрии, и здравоохранения в це-
лом остается дальнейшее совер-
шенствование механизмов ре-
гулирования рынка. Необходи-
мо продолжать развивать систе-
му государственных закупок и 
лекарственного возмещения. 
Кроме того, важно обеспечить 
сбалансированное ценовое ре-
гулирование, чтобы не допу-
стить ухода с рынка препара-
тов, которые востребованы и 
врачами, и пациентами.

Какие острые проблемы от-
расли предстоит решать?

Вадим Власов:  Важным вопросом, 
от которого зависит наличие на 
рынке инновационных препара-
тов и их доступность, остается 
защита прав на интеллектуаль-
ную собственность. Положи-
тельные сдвиги здесь, конечно, 
есть — мы ожидаем, что к концу 
года заработает единый реестр 
патентов, относящихся к лекар-
ственным средствам. Это станет 
еще одним шагом в создании эф-
фективного механизма, предот-
вращающего преждевременный 
вывод дженериков на рынок в 
нарушение существующих па-
тентов. Но этот вопрос должен 
постоянно быть на контроле — 
мало принять нужные решения, 
необходимо совершенствовать 
и правоприменение. Без этого 
сложно развивать медицинскую 
науку, которая является драйве-
ром отрасли.

Не может не вызывать беспо-
койства и обсуждение предло-
жений, связанных с принуди-
тельным лицензированием. Нам 
кажется, что не нужно придумы-
вать, как что-то отнять, гораздо 
эффективнее вести диалог с пра-
вообладателем. Фармацевтиче-
ские компании осознают свою 
социальную ответственность и в 
сложных ситуациях готовы об-
суждать предоставление госу-

дарству и населению необходи-
мой помощи и решений. Мы со-
храняем оптимизм и по всем 
этим вопросам поддерживаем 
диалог с регуляторами — минз-
дравом, минпромторгом, ФАС, 
Роспатентом, минэкономразви-
тия. Надеемся, что голос инду-
стрии и дальше будет услышан и 
учтен. 

На чем, по-вашему, государ-
ство в партнерстве с инду-
стрией должно сконцентри-
ровать свои усилия, чтобы си-
стема лекарственного обеспе-
чения стала эффективнее?

Вадим Власов: Ясно, что прошло то 
время, когда государство про-
сто закупало лекарства, оплачи-
вало их по факту поставки и не 
думало о том, насколько они 
оказались эффективными для 
пациентов. Сегодняшние моде-
ли лекарственного обеспечения 
во всем мире выстроены по-
другому. В их основе — грамот-
ное планирование и расходова-
ние бюджетных средств, а так-
же эффективность и долгосроч-

ная результативность прове-
денного лечения. Опыт евро-
пейских стран показывает, что 
едва ли они достигли бы высо-
ких показателей продолжитель-
ности жизни без партнерства 
государства и бизнеса. Интере-
сен и опыт Китая, где пациенты 
стали быстро получать самые 
современные лекарства. Поми-
мо улучшения результатов ле-
чения, это создает условия для 
постоянного привлечения но-
вых инвестиций в экономику 
страны, в научные исследова-
ния, которые проводятся на ее 
территории.

Сегодня мы находимся в по-
стоянном диалоге с государ-
ством о мерах по повышению 
доступности инновационных 
препаратов, выступаем с пред-
ложениями о внедрении новых 
подходов к лекарственному 
обеспечению. Например, в не-
которых российских регионах 
начали действовать соглашения 
о разделении расходов между 
госзаказчиком и производите-
лями. Участники ассоциации го-

товы и дальше развивать прак-
тику софинансирования инно-
вационной лекарственной тера-
пии, повышая тем самым эф-
фективность средств госбюдже-
та. Кроме того, мы обсуждаем 
практику заключения долго-
срочных контрактов с государ-
ством при значительном сниже-
нии цены. Мы хотим, чтобы па-
циенты, нуждающиеся в лече-
нии, его получали. Многие 
участники ассоциации стре-
мятся сделать свои препараты 

максимально доступными, и я 
знаю, что по некоторым препа-
ратам в России — одна из самых 
низких цен в мире. 

Сейчас на площадке Россий-
ской академии наук идет актив-
ная разработка проекта Нацио-
нальной лекарственной полити-
ки. Этот документ, по нашему 
мнению, будет способствовать 
комплексному решению задач, 
стоящих перед системой здра-
воохранения, в том числе и по 
повышению продолжительно-
сти жизни россиян. По стати-
стике, в Российской Федерации 
только каждый десятый получа-
ет бесплатные лекарства при 
амбулаторном лечении. Мы го-
товы участвовать в разработке 
Национальной лекарственной 
политики, а также принять ак-
тивное участие в пилотных про-
ектах, направленных на расши-
рение охвата населения лекар-
ственной терапией.

Майский указ президента и 
национальные проекты 
«Здравоохранение» и «Демо-

графия» определили цели по 
увеличению средней продол-
жительности жизни и сни-
жению смертности от онко-
логических заболеваний и за-
болеваний системы кровоо-
бращения. Каким может 
быть вклад фарминдустрии в 
их достижение? 

Вадим Власов: Мы понимаем свою 
ответственность и работаем не 
только над повышением до-
ступности препаратов, которые 
позволяют пациентам жить 

дольше, обеспечивают каче-
ство жизни в старших возрас-
тах. Мы готовы и к дальнейшим 
инвестициям в трансфер техно-
логий, реализацию образова-
тельных и социальных проек-
тов, совместную разработку 
новых технологий — в систему 
здравоохранения и экономику 
в целом.

Новые препараты и методы 
лечения появляются постоян-
но. Насколько быстро они по-
падают в нашу страну и ка-
кие инновации в лечении се-
годня являются наиболее пер-
спективными?

Вадим Власов: Лекарства будущего 
будут сильно отличаться от тех, 
которые присутствуют на рынке 
сегодня. Уже сейчас в мире появ-
ляются все новые разработки, 
которые позволяют лечить забо-
левания на генетическом уров-
не. Например, новый метод ре-
дактирования генов CRISPR по-
зволяет вырезать нежелатель-
ные фрагменты ДНК с хирурги-
ческой точностью, удалять те 

участки, которые ответственны 
за развитие злокачественных 
опухолей. Разработки препара-
тов и методов лечения, которые 
основаны на достижениях ген-
ной и клеточной инженерии, се-
годня активно ведутся во всем 
мире, в том числе и в научных 
центрах Novartis. Мы уже видим 
их конкретные результаты. Не за 
горами тот день, когда эти техно-
логии будут зарегистрированы в 
России, и мы готовы поддержи-
вать ведущие центры для созда-
ния условий применения новой 
жизнеспасающей терапии.

Биотехнологическая наука 
активно развивается и предлага-
ет принципиально новые реше-
ния для онкологических, кардио-
логических, неврологических за-
болеваний. Появление иннова-
ционных подходов к лечению тя-
желых заболеваний требует вне-
сения постоянных изменений в 
существующие регуляторные 
нормы и правила. Конечно, это 
создает определенные сложно-
сти с выводом инноваций на ры-
нок не только в России, но и в 
странах с более развитыми регу-
ляторными системами. Наша ас-
социация готова оставаться про-
водником инноваций в Россию, 
что мы успешно делаем на протя-
жении всех 25 лет своего суще-
ствования. Мы готовы делиться 
лучшими мировыми законода-
тельными практиками, опытом 
вывода — как успешным, так и не 
очень — на рынки различных 
стран мира продуктов генной и 
клеточной инженерии, вклю-
чаться в различные рабочие 
группы по этой теме. Любые ин-
новации, которые способны се-
рьезно изменить подходы к лече-
нию тех или иных заболеваний, 
значительно улучшить качество 
жизни людей, увеличить ее про-
должительность, должны быть 
максимально быстро доступны в 
России. В этом мы видим свою 
основную задачу.

Готовы ли международные 
фармкомпании развивать на-
учные партнерства по разра-

ботке новых препаратов в 
России?

Вадим Власов: Эти процессы уже 
идут. Сегодняшняя медицина не 
должна иметь границ. Компа-
нии-инноваторы активно сле-
дят за развитием биотехноло-
гий, оценивают новые разработ-
ки и стартапы на предмет их 
перспективности, приобретают 
наиболее ценные из них, иногда 
целыми научными лаборатори-
ями. Россия не является исклю-
чением. Многие участники ассо-
циации реализуют в России 
свои научно-образовательные 
программы для поддержки мо-
лодых ученых, развития инно-
ваций и обмена передовыми на-
учными компетенциями. Такие 
проекты есть, например, у ком-
пании Bayer, которая развивает 
акселератор в области цифрово-
го здравоохранения, а также в 
рамках научного инкубатора 
предоставляет гранты и экспер-
тизу биомедицинским проек-
там. Компания AstraZeneca вме-
сте со Сколково запустила аксе-
лерационную программу в сфе-
ре медицины, а также ведет ра-
боту по переносу в Россию цен-
тра инноваций в здравоохране-
нии и интернета вещей, на осно-
ве модели уже успешно действу-
ющей у компании в Китае. 
Novartis реализует научные про-
екты с молодыми российскими 
стартапами  Semantic Hub и 
Akeso в области «больших дан-
ных» и данных реальной клини-
ческой практики с применением 
современных цифровых техно-
логий. А компания Sandoz, вхо-
дящая в группу Novartis, привле-
кает российских разработчиков 
к участию в своем международ-
ном конкурсе предпринимате-
лей и инноваторов в области 
цифровых решений, направлен-
ных на повышение доступности 
качественной медицинской по-
мощи по всему миру. Это не еди-
ничные примеры. Я уверен, что 
свежий взгляд на вопросы, кото-
рые сегодня стоят перед глобаль-
ным здравоохранением, помо-
жет найти лучшие решения.  
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Вадим Власов: Необходимо найти баланс между доступностью 
инноваций и поиском финансирования.
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Инновациям 
нужен воздух

Однако есть ряд спорных моментов, которые 
продолжают тревожить представителей 
фармкомпаний и которые могут усложнить 

достижение поставленных президентом задач.
Прежде всего это проблема защиты прав интеллек-

туальной собственности на территории Российской 
Федерации, без которой невозможно появление но-
вых технологий и препаратов, комментирует Василий 
Игнатьев, генеральный директор группы компаний 
«Р-Фарм». За последние годы национальное законода-
тельство в целом приведено в соответствие с междуна-
родным правом, но все еще остаются «белые пятна», 
не позволяющие оперативно разрешать патентные 
споры.

Для решения существующих проблем необходим 
системный подход, включающий в себя многие эле-
менты. Здесь нужно говорить о создании единого рее-
стра патентов, защищающих интеллектуальную соб-
ственность в сфере обращения лекарственных 
средств, включении в регистрационное досье инфор-
мации о действующих в Российской Федерации пра-
вах интеллектуальной собственности, уверен Василий 
Игнатьев. А также о включении в досье при регистра-
ции декларации о ненарушении патентных прав тре-
тьих лиц, механизме регистрации воспроизведенных 
и биоаналоговых лекарственных препаратов с отло-
женной датой начала действия и о запрете на реги-
страцию цены на воспроизведенный препарат без со-
гласия правообладателя.

Эрик Патруйярд, генеральный директор компании 
Pfizer, Евразия и Прибалтика, в свою очередь, также 
отметил, что «хотя была проделана большая работа, к 
сожалению, мы все еще видим, как препараты теряют 
свою коммерческую эксклюзивность до истечения па-
тентной защиты. Эта проблема имеет первостепенное 
значение, так как без защиты прав интеллектуальной 
собственности инновации в фармацевтике будут не-
возможны в принципе, что относится и к локальным 
компаниям».

Многое было достигнуто в рамках программы 
«Фарма-2020», считает генеральный директор компа-
нии Merck Biopharma в России и СНГ Маттиас Верни-
ке. Если мы хотим продолжения, сильную российскую 
науку, мощное локальное производство и заметную 
роль на международной арене, в том числе в вопросах 
экспорта, нужно последовательно решать вопросы, 
связанные с доступом к инновационным лекарствен-
ным средствам для пациентов.

При этом в первую очередь, чтобы наша страна по-
пала в клуб «80+», необходим скорейший переход на 
систему всеобщего лекарственного обеспечения насе-
ления, в том числе и в амбулаторном сегменте, увере-
на, генеральный директор компании «Санофи» в стра-
нах Евразийского региона Оксана Монж.

Согласно мировой статистике, более 57 процентов 
расходов на лекарственные средства в большинстве 
стран несут общественные государственные фонды, 
тогда как в России ситуация остается парадоксальной: 
более 70 процентов расходов на лекарства — это соб-
ственные деньги граждан.

Зачастую, чтобы получить необходимое лекарство, 
сначала нужно получить статус инвалида, хотя про-
цесс должен быть обратный — препарат должен иско-
ренять причины инвалидности, комментирует Олег 
Дубянский, генеральный директор компании GSK в 
России.

Беспокоит профессиональное сообщество и паци-
ентов и введение маркировки лекарств, которая ста-
нет обязательной с 1 января 2020 года. Пока многие 
технические вопросы не решены, проведение пилот-
ного проекта по маркировке выявило ряд «узких» 
мест, и сейчас уже ясно, что от производителей потре-
буются немалые дополнительные инвестиции. От-
расль находится в той точке, когда индустрия вместе с 
регуляторными органами должны принять нужное ре-
шение для того, чтобы российские пациенты ни в коем 
случае не пострадали, отметили эксперты.

В целом, чтобы наращивать инвестиции в отрасль, 
международным фармацевтическим компаниям нуж-
на уверенность в завтрашнем дне, стимулы и должная 
защита для вывода новых препаратов на рынок, под-
вел итог дискуссии Владимир Шипков, исполнитель-
ный директор Ассоциации международных фармацев-
тических производителей (AIPM). 

Ведь сегодня, поясняет Маттиас Вернике, иннова-
ций для отдельной страны нет, производитель препа-
ратов заинтересован в том, чтобы высокоэффектив-
ные препараты были доступны всем. Однако для их 
появления на рынке каждой конкретной страны нуж-
на именно благоприятная среда, которая оценивается 
инвестором. «В странах, где инновационная терапия 
доступна пациентам, показатель 5-летней выживае-
мости по отдельным наиболее распространенным ви-
дам онкологических заболеваний в 2—3 раза выше, 
чем в тех странах, где таких препаратов нет. По дан-
ным IQVIA, в период с 2014—2018 годов на глобальном 
рынке в среднем появлялось около 46 новых молекул 
в год, в России в 2018 году в общей сложности были 
выведены 20 новых препаратов, некоторые с опозда-
нием от 4 лет и  больше. Если мы выстроим умную ре-
гуляторику, то именно в ней и заложен потенциал для 
роста эффективности здравоохранения», — уверен 
Владимир Шипков.

В качестве иллюстрации эксперты приводят в при-
мер фармацевтический рынок Китайской Народной 
Республики , который в течение десяти лет был закрыт 
для иностранных инвесторов. Однако в первый же год 
после изменения этой политики и создания благопри-
ятных условий на национальный рынок было выведе-
но 48 инновационных препаратов — почти столько же, 
сколько в любой стране, занимающей лидирующие 
позиции по развитию фармотрасли. 

Именно на создание и поддержание такой инвести-
ционной среды в нашей стране и рассчитывают веду-
щие мировые фармацевтические компании, которые 
готовы и дальше активно работать над созданием и 
выведением на рынок все новых инновационных пре-
паратов.  

Эксклюзивность дан-
ных представляет со-
бой право производи-

теля оригинального лекарствен-
ного средства в течение опреде-
ленного периода времени ис-
пользовать данные проведенных 
им исследований только в соб-
ственных целях, в том числе для 
компенсации затрат на разра-
ботку и вывод на рынок нового 
лекарственного препарата. 

Это право реализуется пу-
тем запрета регуляторным ор-
ганам принимать от других 
производителей заявки на ре-
гистрацию воспроизведенных 
лекарственных средств, содер-
жащих ссылки на результаты 
доклинических и клинических 
исследований оригинального 
препарата.

Период эксклюзивности дан-
ных не зависит от срока дей-
ствия патента, он задерживает 
выход дженериков на рынок са-
мостоятельно, независимо от 
патента (кроме некоторых 
стран, где эксклюзивность  пре-
доставляется только запатенто-
ванным лекарствам). 

Согласно изменениям, вне-
сенным в законодательство об 
обращении лекарственных 
средств Федеральным законом 
от 22.12.2014 № 429-ФЗ, заяв-
ление о государственной реги-

страции воспроизведенного ле-
карственного препарата для ме-
дицинского применения может 
быть подано в Минздрав России 
по истечении четырех лет с даты 
государственной регистрации 
референтного лекарственного 
препарата в РФ, а биоаналого-
вого (биоподобного) лекар-
ственного препарата (биоана-
лога) — по истечении трех лет. 

Таким образом, в рамках 
«периода эксклюзивности дан-
ных» был выделен так называе-
мый период рыночной эксклю-
зивности (market exclusivity), в 
течение которого данные о ре-
зультатах исследований можно 
использовать для регистрации 
дженерика, но запрет на ввод в 
гражданский оборот сохраня-
ется до истечения 6-летнего пе-
риода. Такой подход позволяет 
ускорить выход дженериковых 
препаратов на рынок при со-
блюдении интересов разработ-
чиков.

Институт защиты результа-
тов доклинических и клиниче-
ских исследований лекарствен-
ных препаратов представляет 
собой правовую форму балан-
сирования частных интересов 
компаний-оригинаторов и про-
изводителей дженериковых 
препаратов и публичных инте-
ресов в сфере общественного 

здравоохранения для развития 
инновационной фармацевтиче-
ской индустрии и обеспечения 
доступности качественных ле-
карственных препаратов. 

В ЕАЭС вопрос установления 
периода защиты результатов 
доклинических и клинических 
исследований лекарственных 
препаратов не регламентирует-

ся. Несмотря на это, государ-
ства — члены Союза установили 
в национальных законодатель-
ствах период эксклюзивности 
данных в рамках обязательств, 
которые они взяли на себя при 
вступлении в ВТО. 

В ряде стран этот вопрос уре-
гулирован на законодательном 
уровне - соответствующие по-
ложения включены в Кодекс Ка-
захстана (составляет 6 лет, как в 
РФ). В Армении он по закону со-
ставляет 10 лет. Поскольку Ре-
спублика Беларусь не является 

членом ВТО, специальных норм 
о защите данных  ДКИ и КИ но-
вых лекарственных средств там 
не предусмотрено. 

Что касается ЕАЭС, то с точ-
ки зрения международного пра-
ва его можно отнести к межго-
сударственным интеграцион-
ным объединениям региональ-
ного характера. Являясь членом 

ВТО и ЕАЭС, Российская Феде-
рация должна выполнять обяза-
тельства, вытекающие из член-
ства в этих международных 
структурах. Согласно Венской 
конвенции о праве международ-
ных договоров 1969 г. (ст. 26) 
каждый действующий договор 
обязателен для его участников и 
должен ими добросовестно вы-
полняться.

В рамках ЕАЭС сформиро-
ван специальный механизм раз-
решения коллизий между меж-
дународно-правовыми актами 

этого межгосударственного 
объединения и ВТО. Так, соглас-
но Договору о функционирова-
нии Таможенного союза в рам-
ках многосторонней торговой 
системы от 19 мая 2011 г. с даты 
присоединения любого из госу-
дарств — членов Союза к ВТО по-
ложения Соглашения ВТО ста-
новятся частью правовой систе-
мы Таможенного союза. 

Стороны должны принять 
меры для приведения правовой 
системы Таможенного союза и 
решений его органов в соответ-
ствие с Соглашением ВТО. До 
того как эти меры приняты, по-
ложения Соглашения ВТО, 
включая обязательства, приня-
тые Сторонами в качестве усло-
вий их присоединения к ВТО, 
имеют приоритет над соответ-
ствующими положениями меж-
дународных договоров, заклю-
ченных в рамках Таможенного 
союза, и решений, принятых его 
органами.

Это ни в коей мере не означа-
ет, что обязательства по ВТО яв-
ляются более значимыми, чем 
обязательства в рамках Евра-
зийского экономического сою-
за и одни из них первостепен-
ные, а другие второстепенные, 
просто приоритет в случае кол-
лизий отдается обязательствам 
в рамках ВТО. 

Такой подход представляет-
ся логичным, поскольку и в пре-
амбуле Договора о ЕАЭС под-
черкиваются роль и значение 
норм, правил и принципов Все-
мирной торговой организации. 

Согласно Договору о функ-
ционировании Таможенного со-
юза в рамках многосторонней 
торговой системы от 19 мая 
2011 года правовая система Та-
моженного союза должна быть 
приведена в соответствие с по-
ложениями Соглашения ВТО. 

В этой связи одним из важ-
ных изменений, которым следо-
вало бы дополнить право Сою-
за, является установление спе-
циальных сроков защиты дан-
ных ДКИ и КИ лекарственных 
препаратов. Евразийская эко-
номическая комиссия выража-
ет готовность обсуждать с биз-
несом вопросы обеспечения за-
щиты данных регистрационно-
го досье посредством установ-
ления периода исключительных 
прав в отношении результатов 
исследований эффективности и 
безопасности инновационных 
продуктов. Преимуществом та-
ких шагов являются улучшение 
общего инвестиционного клима-
та в отрасли,  а также стимулиро-
вание вывода на единый рынок 
ЕАЭС инновационных продук-
тов.  

Инновации / Ключевые роли в развитии экономики играют стимулирование  
конкуренции и создание доверительной среды 

Рейтинг на вырост
Татьяна Батенёва 

Г
лавным фактором опере-
жающего развития эконо-
мики называют иннова-
ции. Наиболее полную 
картину инновационного 

статуса стран мира дает Global 
Innovation Index — рейтинг 
стран, составленный по 80 па-
раметрам.  В Глобальном инно-
вационном индексе-2018 Рос-
сия заняла 46-е место из 126 
стран .  Лидерами названы 
Швейцария, Нидерланды, Шве-
ция, Великобритания и Синга-
пур. По просьбе «РГ» позицию 
нашей страны в рейтинге про-
комментировал первый про-
ректор, директор Института 
статистических исследований 
и экономики знаний Нацио-
нального исследовательского 
университета «Высшая школа 
экономики» Леонид Гохберг.

Леонид Маркович, как изме-
нилось положение России в 
Глобальном индексе за по-
следние годы?

Леонид Гохберг: Наша страна в по-
следние годы занимает в рейтин-
ге достаточно стабильные пози-
ции в промежутке 43–49. В раз-
резе главных субиндексов дина-
мика такая: за последние пять 
лет позиции по субиндексу ре-
сурсов инноваций заметно улуч-
шились, однако по показателям 
эффективности инноваций и ре-
зультатов инновационной дея-
тельности мы переместились на 
более низкие места. Нашими 
преимуществами традиционно 
являются факторы, характеризу-
ющие развитие человеческого 
капитала. Например, Россия вы-
ступает абсолютным лидером по 
занятости женщин с высшим об-
разованием, входит в топ-20 
стран по качеству системы выс-
шего образования, численности 
выпускников научных и инже-
нерных специальностей, пред-
ставленности ведущих универ-
ситетов в рейтингах глобальной 
конкурентоспособности. Непло-
хая ситуация складывается по 
индикаторам масштабов вну-
треннего рынка (6-е место) и раз-
витию научно-технологической 
сферы: мы занимаем 17-е место 
по численности работников, за-
нятых в сфере наукоемких услуг, 
и 16-е — по числу патентных зая-
вок на изобретения, поданных 
резидентами. 

Слабые стороны, на которые 
обращают внимание составите-
ли рейтинга, связаны с каче-
ством институтов (74-е место), 
регулирования (110-е), инфра-
структуры (63-е), включая ло-
гистику (97-е), а также с внедре-
нием международных стандар-
тов качества и созданием биз-
нес-моделей (94-е). Россия за-
нимает 75-е место по развитию 
микрофинансирования и 71-е — 

по сделкам с использованием 
венчурного капитала, что сви-
детельствует о довольно суще-
ственном потенциале для раз-
вития инструментов финансо-
вой поддержки инноваций.

Какие отрасли экономики по-
казывают наибольшую инно-
вационную активность?

Леонид Гохберг: Относительно вы-
сокий уровень инновационной 
активности (вплоть до 31,8 про-
цента в 2017 году) в России де-
монстрирует традиционный 
«хайтек» (фармацевтика, про-
изводство медицинского обору-
дования, электроники, химиче-
ских продуктов, транспортных 
средств и др.). Но его вклад в 
ВВП довольно низок — менее 
4 процентов.

Какую роль в инновацион-
ном развитии страны игра-
ет наука, а какую — бизнес? 
Воспринимает ли россий-
ский бизнес инновационные 
разработки? 

Леонид Гохберг: Наука призвана 
обеспечивать получение новых 
знаний, с помощью которых 

бизнес создавал бы новые това-
ры и услуги. Кроме них значи-
мую роль в превращении науч-
ных идей в продукты играют 
власть, институты развития, об-
щество в целом. От слаженно-
сти общих усилий, нацеленных 
«в направлении изменений» 
(именно так переводится с ла-
тыни «innovatio»), обеспечива-
ющих конкурентоспособность 
страны, во многом зависят 
успехи национальной экономи-
ки и, соответственно, позиции в 
Глобальном индексе. Для инно-
вационного развития важны и 
спрос на новые разработки со 
стороны бизнеса, и их предло-
жение, в том числе со стороны 
науки. К сожалению, у нас есть 
проблемы и с тем, и с другим. 
Большинство компаний недо-
статочно заинтересованы в ин-
новациях по причине слабой 
конкурентной среды и недоста-
точной вовлеченности в экс-
портные цепочки, высокой сто-
имости кредитных ресурсов, 
длительных сроков окупаемо-
сти инвестиций, короткого го-
ризонта планирования. Как 
следствие, инновации не стано-

вятся значимым фактором кон-
курентоспособности для боль-
шинства предприятий, приори-
тетом их стратегий. Но и рос-
сийская наука пока по большей 
части не готова эффективно 
взаимодействовать с бизнесом, 
выступать активным игроком 
на рынке технологий и интел-
лектуальных услуг. 

Только ли в недостатке фи-
нансирования причина того, 
что российская наука от-
стает от мировой? Или в 
чем-то еще?

Леонид Гохберг: У нас до сих пор 
фактически сохраняется арха-
ичная модель науки как по 
структуре финансирования, так 
и во многом в выборе исследова-
тельских приоритетов. В затра-
тах на науку доминирует госу-
дарство: доля бизнеса, который 
к тому же в значительной степе-
ни представлен компаниями с 
госучастием, составляет всего 
30 процентов (причем в дли-
тельной ретроспективе), в раз-
витых странах — 50 процентов и 
более. Основной вклад отече-
ственной науки в мировую (доля 
публикаций в ведущих между-
народных научных журналах) 
заметен по тем направлениям, 
которые лидировали еще с со-
ветских времен: это физика, хи-
мия, науки о Земле, материало-
ведение. Ведущие страны обе-
спечивают лидерство в первую 
очередь за счет междисципли-
нарных исследований и «сквоз-
ных», платформенных техноло-

гий, делают ставку на развитие 
робототехники, аддитивных 
технологий и новых материа-
лов, биотехнологий и др.

Причины отставания кроют-
ся не только в недофинансирова-
нии. Недавно мы провели иссле-
дование делового климата в рос-
сийской науке, которое назвали 
Doing Science. Опросили топ-
менеджеров 360 вузов и науч-
ных организаций о том, что, на 
их взгляд, способствует и что ме-
шает развитию российской нау-
ки. По мнению респондентов, 
сильнее всего развитие науки 
сдерживают недостаточная ин-
теграция в глобальное научное 
пространство, институциональ-
ные барьеры, связанные с бюд-
жетным, налоговым, таможен-
ным регулированием. Одна из 
проблем — дефицит специали-
стов в передовых научно-техно-
логических областях, а также ве-

дущих исследователей — руково-
дителей научных коллективов. 
Основные причины — не слиш-
ком привлекательные в матери-
альном отношении условия ра-
боты в науке, отсутствие пер-
спектив карьерного роста для 
молодежи, низкий престиж на-
учной деятельности в целом. 
Хотя в последнее время динами-
ка несколько улучшилась, пре-
жде всего благодаря укреплению 
исследовательского потенциала 
ведущих университетов.

Что необходимо сделать, 
чтобы наша страна могла 
войти в ТОП-5 стран-
лидеров по уровню инноваци-
онного развития?

Леонид Гохберг: В первую очередь 
необходимо сфокусировать вни-
мание на усилении преиму-
ществ и преодолении слабостей 
российской инновационной си-
стемы. Ключевым приоритетом 
должно стать последовательное 
стимулирование конкуренции и 
улучшение институциональных 
условий. Важно сформировать 
доверительную среду для компа-
ний из разных секторов эконо-
мики. Этому может способство-
вать, например, применение 
особых правовых режимов («ре-
гуляторных песочниц») для ши-
рокого спектра инноваций (а не 
только в рамках программы раз-
вития цифровой экономики, как 
это планируется сейчас).

Нужно содействовать повы-
шению спроса на инновации и 
одновременно улучшать каче-
ство их предложения. Учитывая 
высокую роль госсектора в эко-
номике, по-прежнему актуаль-
но снятие барьеров для входа 
инновационных МСП на рынки 
закупок крупных госкомпаний 
и государства. Кроме того, поли-
тика государства должна быть 
нацелена не только на высоко-
технологичные отрасли, но и на 
«массовизацию» инноваций, их 
поддержку во всех секторах, 
вносящих существенный вклад 
в экономический рост, включая 
сферу услуг. Важно поддержи-
вать внедрение не только техно-
логических, но и организацион-
ных и маркетинговых иннова-
ций, без которых повышение 
конкурентоспособности произ-
водства невозможно. 

Чтобы наша страна попала в клуб «80+», 
необходим скорейший переход  

на систему всеобщего лекарственного  
обеспечения населения, в том числе  

и в амбулаторном сегменте

Без права передачи

А к ц е н т 

М н о г и е  к о м п а н и и  н е  гото в ы  

в н е д р я т ь  и н н о в а ц и и  и з - за  б ол ь ш и х 

с р о к о в  о к у п а е м о ст и  и н в ест и ц и й  и 

к о р от к о го  го р и з о н та  п л а н и р о ва н и я

А к ц е н т 

О д н и м  и з  в а ж н ы х  и з м е н е н и й  

д ол ж н о  стат ь  у ста н о в л е н и е  с р о к о в 

за щ и т ы  д а н н ы х  Д о к л и н и ч ес к и х  и 

К л и н и ч ес к и х  и с с л е д о в а н и й  в  ЕА  Э С

Чтобы место России в мировом 
рейтинге инноваций повысилось, 
необходим мощный рывок.
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Приложение «Фармацевтика» подготовлено отделом деловых приложений «Российской газеты» при участии Ассоциации международных фармацевтических производителей (AIPM)
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только в составе газеты
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