
ПОЗИЦИЯ / Для развития 
фармотрасли нужны 
прорывные решения 

Экосистема 
инноваций

Владимир Шипков,  
исполнительный директор Ассоциации международных 

фармацевтических производителей (АМФП)

Одна из дискуссий на Петербургском международном 
экономическом форуме в этом году была посвящена 
формированию спроса и предложения на инновации на 
российском фармацевтическом рынке. 

И нам, как отраслевой ассоциации, показалось, что 
эта тема заслуживает самого серьезного всесторонне-
го рассмотрения, в том числе и на платформе «Россий-
ской газеты». 

Поэтому очередной тематический выпуск «Фар-
мацевтика» в целом можно рассматривать как своего 
рода приглашение к обсуждению одной из самых акту-
альных тем современного российского и глобального 
здравоохранения. 

В этом вопросе нет и не может быть одного универ-
сального решения, каждая страна формирует свои под-
ходы к реализации задачи удовлетворения все возрас-
тающего спроса на инновации. 

Без них вряд ли сейчас возможно бороться с жизне-
угрожающими состояниями человека, содействовать 
улучшению качества и повышению продол-
жительности жизни людей, а следовательно, и 
улучшению благополучия в обществе.

ОНКОЛОГИЯ / 
Финансирование 
борьбы с раком 
требует индексации

Приближая помощь 
к пациенту

Ольга Неверова

В стране с 2019 года реализуется федеральный проект 
«Борьба с онкологическими заболеваниями». О ходе 
его реализации и предварительных результатах «РГ» 
рассказала председатель исполнительного комитета 
Межрегионального общественного движения «Движе-
ние против рака» Светлана Бокова.

Светлана Евгеньевна, какие изменения в системе 
оказания онкологической помощи за это время про-
изошли?

СВЕТЛАНА БОКОВА: Реализация федерального проекта дает 
неоспоримые результаты. Прежде долгое время пациен-
тов волновали проблемы доступности лекарственной и 
высокотехнологичной помощи, сложности в маршру-
тизации пациентов. С начала реализации федерального 
проекта очень многое в оказании помощи по профилю 
«онкология» удалось улучшить. За 5 лет открыто более 
470 центров амбулаторной помощи из 500, которые 
было запланировано открыть до конца 2024 года.

Все это приблизило помощь к пациенту, теперь есть 
возможность пройти обследование, получить консуль-
тации, амбулаторное лекарственное лечение, не поки-
дая места жительства, не отрываясь от своей семьи и 
близких.

Еще один важный шаг — новый порядок 
оказания онкологической помощи, который 
вступил в силу в январе 2022 года.
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ОПЫТ / Китай 
стимулирует 
приход 
инноваций 

Движение 
без 
барьеров 

Лариса Попович, 
директор Института 

экономики здравоохранения 
НИУ «Высшая школа экономики»

Начиная с 2015 года в Китае ста-
ли происходить серьезные изме-
нения в процессе регистрации 
лекарств с целью достичь обще-
го улучшения качества препара-
тов, включая дженерики, и сти-
мулировать инновации, ори-
ентировав их прежде всего на 
дополнительную клиническую 
ценность. В 2018 году была про-
ведена реорганизация государ-
ственного управления Китая, 
в рамках которой появилось На-
циональное управление меди-
цинской продукцией (NMPA). 
Этот орган стал основным регу-
лятором сферы обращения ле-
карственных препаратов (ЛП). 
Процесс пересмотра регламен-
тирующих документов продол-
жается постоянно, способствуя 
взрывному росту разработок 
собственных лекарственных 
средств и повышению доступ-
ности инновационных зарубеж-
ных препаратов.

Для ускорения выхода ЛП на 
рынок сроки рассмотрения за-
явок на клинические испытания 
и на регистрацию были значи-
тельно сокращены. Ориентация 
на дополнительную клиниче-
скую ценность при рассмотре-
нии препаратов существенно 
изменила ландшафт доступных 
лекарств. 

Очень долгий период боль-
шинство одобряемых в Китае 
противоопухолевых препаратов 
были химиотерапевтическими 
средствами, и большинство — 
дженериками. Если в период 
с 2005 до 2018 года власти Китая 
одобрили 499 противоопухоле-
вых препаратов, среди которых 
только 40 препаратов были но-
выми, то за три года активных 
реформ, с 2018 по 2021 год, из 
161 нового препарата инноваци-
онными были уже 56 продуктов. 
За эти три года в онкологиче-
скую службу поступило 39 тар-
гетных препаратов, шесть био-
аналогов, 8 препаратов иммуно-
терапии. Кроме того, в 2021 году 
были одобрены два варианта те-
рапии химерными антигенными 
рецепторами (CAR-Т-клетками). 
Периоды выхода на клиниче-
скую фазу для перспективных 
противоопухолевых препара-
тов, которые вошли в клиниче-
скую фазу в США, резко сокра-
тились, отставание по выводу 
инновационных препаратов со-
ставляло в 2021 году всего один 
год, в сравнении с 7—9 годами 
в период до реформы.

Ускоренные программы 
допуска препаратов 
на рынок

С 2007 года в Китае было раз-
работано несколько программ 
стимулирования вывода ле-
карств на рынок, которые повы-
шают мотивацию разработчи-
ков к внутренним инновациям. 
В пересмотренном Положении 
о регистрации лекарственных 
средств возникла программа 
Специального обзора (Special 
Review — SR). Обозначение SR 
присваивалось новым препара-
там, демонстрирующим суще-
ственные клинические преиму-
щества для лечения тяжелых со-
стояний. Лекарства с таким обо-
значением получали дополни-
тельное внимание и помощь со 
стороны регулятора, хотя сроки 
рассмотрения не укорачива-
лись. В 2015 году была представ-
лена программа Приоритетно-
го обзора (Priority Review — PR), 
которая до сих пор применяется 
к новым препаратам — как ло-
кальным, так и зарубежным, де-
монстрирующим существенные 
клинические преимущества, 
для неотложных состояний (на-
пример, основные инфекцион-
ные и орфанные заболевания), 
а также к новым или модифици-
рованным лекарствен-
ным средствам для пе-
диатрии. 

ИЗ ПЕРВЫХ РУК / Качество  
и безопасность лекарств 
обеспечивает наука

Экспертиза 
на высоте

Ольга Неверова

С 29 мая 2014 года в рамках Евразийского экономиче-
ского союза идет формирование общего рынка лекар-
ственных средств. Поставлена цель — обеспечить насе-
лению стран-членов доступ к безопасным, эффектив-
ным и качественным лекарствам. Важную роль в этом 
играет научная экспертиза, которая проводится перед 
регистрацией каждого препарата. О том, как обеспе-
чивается ее надлежащий уровень, «РГ» рассказала и.о. 

генерального директора Научного центра экспертизы 
средств медицинского применения Минздрава России, 
кандидат фармацевтических наук Валентина Косенко.

Валентина Владимировна, какие ключевые задачи 
стоят перед коллективом вашего центра?

ВАЛЕНТИНА КОСЕНКО: Как ясно из самого названия, наш 
центр отвечает за научную экспертизу качества, эф-
фективности и безопасности лекарственных средств в 
целях их регистрации. Безусловно, основной упор мы 
делаем на качество проведения экспертизы, постоян-
ное повышение квалификации экспертов. Для этого 
готовим обучающие программы как для экс-
пертов самого центра, так и для специалистов 
отрасли.

Татьяна Батенёва

Фонд «Круг добра», создан-
ный по решению прези-
дента России Владимира 

Путина для дополнительной к 
существующим госпрограммам 
помощи орфанным детям, под-
вел итоги своей работы в 2022 
году. О них «РГ» рассказал пред-
седатель  правления  фонда 
«Круг добра», председатель ко-
миссии Общественной палаты 
РФ по вопросам социального 
партнерства, попечения и раз-
витию инклюзивных практик, о. 
Александр Ткаченко. 

Александр Евгеньевич, сре-
ди детей с орфанными забо-
леваниями обществу боль-
ше всего известны малыши 
со спинальной мышечной 
атрофией (СМА). Растет ли 
их число?

АЛЕКСАНДР  ТКАЧЕНКО: Препараты, 
которые закупает фонд, позво-
ляют детям с тяжелыми орфан-
ными заболеваниями жить, ды-
шать, двигаться, радоваться, 
быть детьми. Помощь им оста-
ется главной задачей и филосо-
фией фонда, у «Круга добра» бо-
лее 7300 подопечных с одним из 
уже 72 заболеваний. Для нас все 
одинаково важны, переживаем 
за всех. 

Дети со СМА — одна из наших 
самых больших групп, за 2 года 

мы обеспечили лекарствами 
1225  детей со СМА. Для ее лече-
ния существует три чрезвычай-
но дорогих лекарства, которые 
останавливают развитие забо-
левания. Фонд оплачивает лю-
бое из трех по назначению вра-
чей. СМА вошла в программу 
расширенного неонатального 
скрининга, которую ведет Меди-
ко-генетический научный центр 
имени акад. Бочкова. Программа 
стартовала с начала 2023 года, 
всех детей в роддоме теперь те-
стируют на 36 наследственных 
заболеваний и их групп. Поэто-
му растет количество выявлен-
ных детей. Хорошо, что теперь 
точный диагноз начали ставить 
еще до появления симптомов и 
тем более до инвалидизации ре-
бенка. 

Большинству вновь выяв-
ленных в ходе скрининга ново-
рожденных со СМА врачи сей-
час в принципе назначают ге-
нотерапевтический препарат 
однократного введения. С нача-
ла года скрининг позволил вы-
явить почти 40 таких детей, на  
большинство из них уже посту-
пили и одобрены заявки. Всего 
с лета 2021 года уже 170 детям 
был назначен лечащими врача-
ми и одобрен экспертным со-
ветом фонда генотерапевтиче-
ский препарат однократного 
введения на общую сумму более 
17 миллиардов рублей.

Увеличивается ли год от года 
бюджет фонда?

АЛЕКСАНДР ТКАЧЕНКО: Бюджет фон-
да, как известно, формируется 
из разницы между обычным и 
повышенным налогом на дохо-
ды физлиц. Повышенный до 15 
процентов налог платится на 
доход свыше 5 миллионов ру-
блей в год. В 2021 году вместо 
прогнозных 60 миллиардов ру-
блей в качестве гранта в форме 
субсидии фонд получил 75 мил-
лиардов. 

На 2022 год прогнозирова-
лись 78 миллиардов рублей, в 
итоге получено 148. Остаток 
средств находится на счете в 
Федеральном казначействе и 
подтвержден к использованию 
на те же цели.  Однако с каждым 
годом мы обеспечиваем помо-
щью все больше детей, расхо-
ды растут. Но экспертный со-
вет «Круга добра» постоянно 
расширяет перечни заболева-
ний и закупок, видов оказы-
ваемой помощи. Нельзя допу-

стить, чтобы через некоторое 
время фонд взял на себя пол-
номочия, которые не сможет 
реализовать по причине сни-
жения, например, налоговых 
поступлений или волатильно-
сти валюты. Вопрос стратегии 
дальнейшего развития фонда 
уже обсуждается в правитель-
стве, в Министерстве здравоох-
ранения России.

Какие еще виды дорогосто-
ящей помощи оказывает 
фонд?

АЛЕКСАНДР ТКАЧЕНКО: Помимо СМА, 
самые большие группы наших 
подопечных — дети с муковис-
цидозом, которые получают 
таргетные препараты, дети с 
первичными иммунодефици-
тами  и  туберозным  склеро-
зом. Наиболее многочисленная 
группа заболеваний, для лече-
ния которых фонд приобрета-
ет дорогостоящие препараты, 
а также медизделия (раздвиж-
ные эндопротезы для детей с 

остеосаркомами) — онкологи-
ческие. В конце мая начались 
первые операции по исправле-
нию врожденного искривления 
позвоночника с применением 
индивидуальных металлокон-
струкций. Кроме того, фонд на-
чал оплачивать уникальные 
виды кардиохирургической по-
мощи. Экспертный совет одо-
брил уже 3 вида такой помощи, 
предложенные созданной при 
фонде рабочей группой детских 
кардиохирургов. На подходе 
еще несколько предложений, 
которые будут вынесены на 
экспертный совет. Кроме того, 
выполняя поручение президен-
та России, созданная при фонде 
рабочая группа специалистов 
по реабилитации подготовила 
предложения по включению в 
перечни закупок технических 
средств реабилитации. Уже за-
купаются параподиумы (при-
способления для реабилита-
ции, позволяющие больным на-
ходиться вертикально и пере-
мещаться с помощью баланси-
ровки телом. — Прим. ред. ). 

С этого года средства, получа-
емые фондом, также направля-
ются на закупки лекарств детям, 
которые получают их по про-
грамме высокозатратных нозо-
логий (14 ВЗН). Это еще около 16 
тысяч детей и закупки 
на сумму около 20 мил-
лиардов рублей в год.

СТРАТЕГИЯ / Евразийская экономическая комиссия намечает  
дальнейшие пути развития общего фармрынка ЕАЭС 

Цели неизменны 
Татьяна Батенёва 

С 
начала формирования 
общего лекарственно-
го рынка стран — членов 
Евразийского экономи-
ческого союза пройден 

большой путь, решены многие 
сложные вопросы, разработа-
ны стратегические документы 
и нормативные акты, позволя-
ющие ему функционировать 
успешно. Однако немалое чис-
ло проблем еще предстоит ре-
шать. ОБ этом «РГ» рассказал 
член Коллегии (министр) по 
техническому регулированию 
Виктор Назаренко. 

Виктор Владимирович, еди-
ный фармрынок ЕАЭС про-
должает развиваться. На 
ход интеграционных про-
цессов накладывается мно-
го факторов, требующих 
совершенствования законо-
дательства и повышения 
оперативности и эффектив-
ности взаимодействия меж-
ду регуляторами стран — 
участниц Союза. Какие на-
правления работы в рамках 
единого фармрынка ЕАЭС 
вышли сегодня на первый 
план?

ВИКТОР НАЗАРЕНКО: Система право-
вого регулирования обращения 
лекарственных средств в Сою-
зе сейчас включает в себя более 
70 нормативных актов. Она ох-
ватывает все этапы жизненного 
цикла лекарственного препара-
та от идеи его создания и до по-
ступления к конечному потре-
бителю (врачу или пациенту). 
Сейчас на первый план в этой ра-
боте вышли пять направлений: 

1) актуализация, оптимиза-
ция и совершенствование уже 
принятых  нормативных  ак-
тов. Например, в прошлом году 
была обновлена редакция Пра-
вил надлежащей практики фар-
маконадзора. В этом году пла-
нируется вносить изменения в 
Правила регистрации и экспер-
тизы лекарственных средств 
для медицинского применения, 
Правила проведения исследо-
ваний биоэквивалентности ле-
карственных препаратов, Но-
менклатуру  лекарственных 
форм и ряд других актов;

2) разработка нормативных 
актов, которые обеспечивают 
регулирование обращения но-
вых групп лекарственных пре-
паратов, которых не было на на-
шем рынке ранее: например, вы-
сокотехнологичных лекарствен-
ных препаратов для генной, кле-
точной терапии и тканево-инже-
нерных лекарственных средств; 

3) работы по выбору рефе-
рентных лекарственных пре-
паратов для проведения клини-
ческих исследований и оценки 
особой значимости лекарств 
для применения специальных 
процедур регистрации; 

4) подготовка и выпуск за-
ключительной  части  общих 
фармакопейных статей Фар-
макопеи Союза, которые так-
же тесно связаны с требования-
ми к фармакопейному качеству 
высокотехнологичных и биоло-
гических лекарственных препа-
ратов и их контролю; 

5) подготовка правил прове-
дения фармацевтических ин-
спекций по надлежащим прак-
тикам в сферах фармаконадзо-
ра, лабораторной и клиниче-
ской практик (GVP, GLP, GCP). 
Это направление позволит за-
пустить полноценный процесс 
признания результатов клини-
ческих исследований, выпол-
ненных в третьих странах.

Как сегодня выглядит еди-
ный фармрынок ЕАЭС в 
цифрах? Сколько препара-
тов находятся в процессе ре-
гистрации?

ВИКТОР  НАЗАРЕНКО: На данный мо-
мент в едином Реестре ЕАЭС 
зарегистрировано более 2400 
лекарственных препаратов в 
соответствии с правом Союза, 
более 8000 заявлений находят-
ся в работе. На протяжении по-
следних двух лет мы фиксируем 
экспоненциальный рост коли-
чества заявлений на регистра-
цию лекарственных препара-
тов. Правда, стоит отметить, что 
основным драйвером такого ро-
ста выступает Российская Фе-
дерация, на долю которой при-

ходится 87 процентов всех ра-
бот в сегменте Союзного рынка. 
Республика Казахстан и Респу-
блика Беларусь обеспечивают 
10 процентов регистрационных 
работ, и оставшиеся 3 процента 
приходятся на Республику Ар-
мению и Кыргызскую Респу-
блику. Более 100 лекарственных 
препаратов сейчас имеют реги-
страционные удостоверения, 
выданные на два, три или четы-
ре государства Союза. 

Более 60 процентов всех ра-
бот по регистрации лекарств 
сейчас составляют работы по 
приведению в соответствие с 
правом Союза тех лекарствен-
ных препаратов, которые были 
зарегистрированы по нацио-
нальным правилам.

Результаты работы рынка 
уже можно видеть и на прилав-
ках аптек, где наряду с лекар-
ствами, зарегистрированны-
ми по старым процедурам, уже 
продаются лекарства, получив-
шие союзную регистрацию.

В сфере фармацевтического 
инспектирования уже выдано 
более 1100 сертификатов GMP 
Союза, еще более 2200 произ-
водственных площадок нахо-

дятся в процессе инспектирова-
ния или рассмотрения заявле-
ний на инспекции. По этому на-
правлению работ лидерами яв-
ляются Республика Беларусь и 
Российская Федерация, которые 
обеспечивают около 70 процен-
тов всех инспекционных работ, 
оставшиеся 30 процентов вы-
полняются инспекторатами Ре-
спублики Армении и Республики 
Казахстан. У коллег из Кыргыз-
ской Республики, к сожалению, 
до настоящего времени не полу-
чается выполнить необходимые 
формальности в соответствии 
с требованиями национально-
го законодательства по согласо-
ванию цен на услуги фармацев-
тического инспектирования. 23 
июня 2023 года на заседании Со-
вета Комиссии одобрено внесе-
ние изменений в форму серти-
фиката GMP Союза. В нем теперь 
указано на эквивалентность тре-
бований Евразийского экономи-
ческого союза при оценке фарм-
производств требованиям ана-
логичных правил Европейско-
го союза и международной си-
стемы сотрудничества 
фармацевтических ин-
спекций (PIC/S). 
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Эффективные регуляторные решения  
являются базисом для реализации  

программ лекарственного обеспечения 

ПРЯМАЯ РЕЧЬ / Детей, которым помогает президентский фонд,  
с каждым годом становится все больше

«Круг добра» стал еще шире 

Базы данных о состоянии здоровья  
населения помогают его улучшать 
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РА З РА Б ОТ К А  А К ТО В   Р Е Г УЛ И Р О ВА Н И Я 

О Б РА Щ Е Н И Я  Н О В Ы Х  П Р Е П А РАТО В ,  В К Л Ю -

Ч А Я  Г Е Н Н У Ю  И  К Л Е ТОЧ Н У Ю  Т Е РА П И Ю

А К Ц Е Н Т

Э К С П Е Р Т Н Ы Й  С О В Е Т  П О СТО Я Н Н О  

РАС Ш И Р Я Е Т  П Е Р ЕЧ Н И  ЗА Б ОЛ Е В А Н И Й  

И  ЗА К У П О К ,  А  ТА К Ж Е  В И Д О В  П О М О Щ И 

П О Д О П ЕЧ Н Ы М  Ф О Н Д А

Интеграция в Евразийском экономическом союзе определяется экономическими индикаторами.
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Виктор Назаренко: Результаты работы рынка можно видеть и в аптеках, 
где уже продаются лекарства, получившие союзную регистрацию. 

Ориентация  
на дополнительную 
клиническую цен-
ность существенно 
изменила ландшафт 
доступных лекарств

Глобальные вызовы здравоохранения  
диктуют все возрастающий спрос  

на создание и внедрение инноваций
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Новая форма сертифи-
ката позволит нашим 
фармацевтическим 

производителям, имеющим сер-
тификат GMP формы ЕАЭС, при-
лагать его при регистрации сво-
их лекарственных препаратов за 
рубежом, без повторения фар-
мацевтической инспекции сто-
ронними инспекторатами. Такие 
сертификаты будут принимать в 
третьих странах их органы по 
регистрации. Это поможет про-
изводителям государств — чле-
нов Союза упростить и ускорить 
регистрацию, необходимую для 
поставок фармацевтической 
продукции ЕАЭС в страны не 
только ближнего зарубежья, но 
и Азиатско-Тихоокеанского ре-
гиона, Карибского бассейна.

Процесс внедрения единых 
правил ЕАЭС идет систем-
но, но не быстро, выявляет-
ся потребность в упрощении 
многих процедур. Готов ли 
единый фармрынок ЕАЭС 
к тому, чтобы выполнить 
планы по полному приведе-
нию в соответствие с пра-
вом ЕАЭС всех регистраци-
онных досье лекарств к 2026 
году?

ВИКТОР  НАЗАРЕНКО: Внедрение но-
вого регулирования такой слож-
ной продукции, которой явля-
ются лекарственные препараты 
(продукты, опирающиеся на ре-
зультаты компьютерного моле-
кулярного моделирования, тех-
нологии тонкого химического 
синтеза, биотехнологии в обла-
сти молекулярной и клеточной 
инженерии и др.) не может про-
ходить «быстро и одномомент-
но». Если рассмотреть пример 
Европейского союза, как подоб-
ного регионального образова-
ния, то аналогичные процессы 
там занимали по 10—12 лет.

Правила регистрации и экс-
пертизы лекарственных препа-
ратов — это «живой» документ и 
в него регулярно вносятся изме-
нения, дополнения, которые по-
зволяют оптимизировать про-
цедуры доступа на рынок Сою-
за препаратов, без снижения их 
качества, уровня безопасности 
и эффективности. В 2021 году 
Правила регистрации разреши-
ли одновременное движение ре-
гистрационного досье сразу во 
всех государствах признания, 
что сократило общий срок реги-
страционных процедур в 4 раза. 
В 2022 году Правила были до-
полнены 4 видами упрощенных 

процедур: регистрация на усло-
виях, ускоренная регистрация, 
регистрация в исключительных 
случаях и условная регистра-
ция. Это позволяет обеспечить 
вывод на рынок ряда новых вы-
сокоэффективных препаратов, 
лекарств для лечения редких 
(орфанных) заболеваний, педи-
атрических препаратов. В этом 
году, как мы полагаем, получит-
ся провести оптимизацию про-
цедуры приведения в соответ-
ствие с правом Союза ранее за-
регистрированных лекарствен-
ных препаратов путем разделе-
ния пакета подаваемых доку-
ментов о безопасности, каче-
стве и эффективности препарата 
на две группы — пакет докумен-
тов, представляемый сразу при 
подаче заявления, и пакет доку-
ментов, которые производитель 
может представить позже, уже 
после регистрации препарата. В 
конце 2023 года также будет оп-
тимизирована процедура внесе-
ния изменений в регистрацион-
ное досье.

Но я хотел бы особо отме-
тить, что считать работу по ре-
гистрации в соответствии с ис-

ходной редакцией Правил ре-
гистрации и экспертизы лекар-
ственных средств ЕАЭС какой-
то сверхсложной процедурой 
было бы крайне неверно. Та-
кое мнение могут высказывать 
люди, которые в принципе не 
знакомы с процедурой союзной 
регистрации. Если говорить об 
исходно содержащихся в Пра-
вилах регистрации упрощен-
ных процедурах, то среди них 
есть упрощенные процедуры 
регистрации следующих групп 
лекарственных средств:

— фитопрепаратов (это ши-
роко применяемые в медицин-
ской практике растительные 
настойки, сиропы, эликсиры, 
таблетки, которые могут быть 
зарегистрированы на основа-
нии лишь документов о каче-
стве и соответствующих обзо-
ров научной медицинской лите-
ратуры); 

— препандемических и пан-
демических вакцин; 

— вакцин, произведенных до 
2000 года (так называемые ста-
рые классические вакцины); 

— лекарственных препаратов 
с хорошо изученным медицин-

ским применением (различные 
антисептики, адсорбенты, та-
кие как уголь активированный 
и его аналоги, иные препараты 
для местного применения, пре-
параты на основе суммы извле-
чений животного происхожде-
ния, такие как прополис, экс-
тракт рогов марала, мази на ос-
нове яда змей, дегтя березового 
и так далее).

Кроме того, в исходной вер-
сии  Правил  есть  процедура 
внесения по уведомительному 
принципу изменений в досье 
«малого риска». Подобная про-
цедура полностью отсутствова-
ла в национальных правилах ре-
гистрации, которые требовали 
разрешительного порядка вне-
сения любого изменения в досье 
после проведения соответствую-
щей экспертизы.

Как сейчас развивается ИT-
инфраструктура в части 
информационного обмена 
между регуляторами стран 
и производителями лекар-
ственных средств? Какие из-
менения будут доступны до 
конца года?  

ВИКТОР  НАЗАРЕНКО: Для полноцен-
ного информационного обмена 
и взаимодействия между регу-
ляторами и другими участни-
ками фармацевтического рын-
ка предусмотрено 6 основных 
общих процессов, которые фор-
мируют и поддерживают веде-
ние единых реестров ЕАЭС, а 

также необходимых информа-
ционных баз данных.  

Сейчас на плановой основе — 
есть соответствующие планы 
Комиссии на 2023 и 2024 годы — 
общие процессы информацион-
ной системы Союза проходят 
модернизацию, осуществляется 
в том числе в связи с введением 
режима экономических санк-
ций переход на новые платфор-
менные решения.  

Два государства (Республи-
ка Армения и Кыргызская Ре-
спублика) используют предо-
ставленные Комиссией про-
граммы доступа в систему (так 
называемые компоненты базо-
вой реализации). Еще два го-
сударства (Республика Бела-
русь и Российская Федерация) 
— используют собственные про-
граммные решения. В Респу-
блике Казахстан применяется 
программное обеспечение Ко-
миссии, прошедшее националь-
ную модификацию.

В настоящее время в Комис-
сии проводятся работы по пере-
воду данных по четырем общим 
процессам: реестр фармацев-
тических инспекторов, реестр 
уполномоченных лиц произво-
дителей лекарственных средств, 
база данных по некачественным 
лекарственным препаратам, 
база данных по лекарственным 
препаратам, изъятым из обраще-
ния,  на новую платформу. Также 
актуализируются справочники 
и классификаторы, которые обе-
спечивают кодификацию инфор-
мации в этих базах данных и ре-
естрах. Всего для этих целей соз-
дано 26 электронных справочни-
ков и классификаторов.

Кроме того, в 2023 году пла-
нируется проведение межгосу-
дарственного тестирования но-
вой редакции Единого реестра 
зарегистрированных лекар-
ственных средств. В ней, как обе-
щают нам разработчики, устра-
нены недочеты предыдущей вер-
сии. Планируется также перевод 
базы данных по выявленным не-
желательным реакциям лекар-
ственных средств на формат 
электронных данных E2B(R3), 
который сейчас использует 
большинство стран, входящих 
в международный совет по гар-
монизации (ICH). В 2024 году за-
планировано разработать тех-
нологические документы еще 
для одного общего процесса по 
обмену между уполномоченны-
ми органами результатами ин-
спекций.

Обсуждается ли вопрос, что 
в будущем в ЕАЭС мог бы по-
явиться единый регулирую-
щий орган, который будет 
отвечать за экспертизу и 
выдачу регистрационных 
удостоверений для инноваци-
онных и передовых препара-
тов или орфанных лекарств 
с последующим выводом их 
сразу на все рынки ЕАЭС?

ВИКТОР  НАЗАРЕНКО: Этот вопрос с 
повестки дня снят. По решению 
уполномоченных органов Ре-
спублики Армении, Республи-
ки Беларусь, Республики Казах-
стан и Кыргызской Республики 
предложено взять паузу в его 
рассмотрении.

Страны Союза с участием 
Евразийской комиссии сфор-
мировали стратегию раз-
вития цифрового простран-
ства ЕАЭС до 2025 года. Как 
продвигается это направле-
ние работы применительно 
к фармрынку?

ВИКТОР  НАЗАРЕНКО : Основные на-
правления реализации цифро-
вой повестки ЕАЭС до 2025 года 
утверждены главами государств 
в 2017 году. В условиях углубле-
ния интеграции, поступательно-
го экономического роста и необ-
ходимости реагировать на новые 
вызовы и угрозы, как в экономи-
ческой, так и социальной сферах, 
актуальность реализации циф-
ровой повестки Союза приме-
нительно к общему фармрынку 
только возрастает. 

В период цифровой транс-
формации экономик, бизнес-
процессов, процедур государ-
ственного регулирования важ-
ным остается насыщение общего 
фармрынка только качественны-
ми, безопасными и эффективны-
ми лекарственными средствами. 

Дополнительным катализа-
тором процессов цифровизации 
в Союзе становится бурно разви-
вающаяся электронная торгов-
ля, которая затронула также сфе-
ру обращения лекарственных 
средств. Электронные аптеки за-
ставляют нас находить решения 
возможных проблем в обеспече-

нии качества и эффективности 
реализуемых ими лекарств по 
всей цепи поставок до конечно-
го потребителя, связанных в том 
числе с логистикой хранения и 
транспортирования препаратов.  

Тем не менее и в этих дина-
мично изменяющихся условиях 
для всех участников фармрынка 
Союза единой платформой и сре-
дой для последующей практиче-
ской реализации происходя-
щих и перспективных процессов 
цифровой трансформации фарм-
рынка Союза являются общие 
процессы интегрированной ин-
формационной системы ЕАЭС. 

При этом необходимо под-
держивать соответствующий 
уровень материально-техниче-
ской базы национальных сег-
ментов, квалификации персона-
ла, в том числе для устранения 
риска ошибок операторов при 
внесении данных и кодировании 
информации. На данном этапе 
речь идет об увеличении про-
пускной способности, синхро-

низации информационных си-
стем стран Союза, обеспечении 
корректности отображения пе-
редаваемых данных в интегри-
рованной системе.

В перспективе, при организа-
ции трансграничного информа-
ционного взаимодействия в Со-
юзе, будет обсуждаться переход 
от модели общих процессов на 
платформенные решения. Кро-
ме того, ряд перспективных на-
правлений развития сферы ин-
форматизации и цифровизации 
в фармацевтической отрасли 
найдет свое отражение в разра-
батываемой Концепции даль-
нейшего развития общих рын-
ков лекарственных средств в 
рамках Союза.

Расскажите, пожалуйста, 
подробнее о ходе подготовки 
этого безусловно стратеги-
ческого для развития фарм-
рынка Союза документа.

ВИКТОР  НАЗАРЕНКО: Создание Кон-
цепции предусмотрено Страте-
гическими направлениями раз-
вития Евразийской экономиче-
ской интеграции до 2025 года, 

утвержденными главами госу-
дарств — членов Союза в декабре 
2020 года.  Проект Концепции 
рассматривается уполномочен-
ными органами на площадке Ко-
миссии более года, но, к сожале-
нию, к единому пониманию ее 
наполнения, сферы решаемых 
при ее дальнейшей реализации 
вопросов, определению пер-
спективных задач по развитию 
рынка мы пока не пришли. 

По мнению Комиссии, отри-
цательным моментом является 
то, что к разработке Концепции 
в необходимой степени заинте-
ресованности и ответственно-
сти пока в странах не подклю-
чены ни научные институты си-
стем здравоохранения и соци-
альной сферы, ни экономико-
финансовые институты, отвеча-
ющие за развитие промышлен-
ности, выполнение экономиче-
ских и социальных показателей 
роста национальных экономик. 

Поэтому уполномоченные 
органы в сфере охраны здоро-
вья и обращения лекарствен-
ных средств не могут пока вый-
ти за пределы сфер, регулируе-
мых в международном договоре 
Союза — Соглашении о единых 
принципах и правилах обраще-
ния лекарственных средств в 
рамках ЕАЭС. Это обедняет ин-
теграционный потенциал Кон-
цепции, снижает ее востребо-
ванность для промышленности 
и экономик стран, имеющих 
определенные потребности и 
задачи развития на ближайшую 
и среднесрочную перспективу.
Учитывая необходимость ут-
верждения Концепции до кон-
ца текущего года на заседании 
Евразийского межправитель-
ственного совета Союза и поль-
зуясь площадкой «Российской 
газеты», я хотел бы привлечь 
внимание к разработке Кон-
цепции всех заинтересованных 
участников фармрынка. Ведь 
принятие  такой  Концепции 
должно помочь нам не только в 
решении возникающих и про-
явившихся с момента создания 
общего фармрынка Союза про-
блем, но также наметить векто-
ры его дальнейшего развития, 
определить механизмы для пре-
одоления возможных биологи-
ческих и санкционных угроз, 
заложить прочную основу для 
обеспечения лекарственной 
безопасности наших стран, сво-
бодного трансграничного дви-
жения медицинской продукции 
в Союзе.  

«Круг добра» стал еще шире
Какие изменения внес 
фонд в систему лекар-
ственного обеспечения 

в целом? 
АЛЕКСАНДР  ТКАЧЕНКО: Фонд допол-
няет существующие програм-
мы помощи детям с тяжелыми 
и редкими заболеваниями. Бла-
годаря этому у российских вра-
чей появилась возможность на-
значать им передовые и еще 
даже не зарегистрированные в 
России препараты, не обращая 
внимания на их стоимость. Важ-
но, чтобы все врачи знали и об 
этих возможностях, и как мож-
но больше — об орфанных забо-
леваниях, их симптомах, чтобы 
как можно раньше их выявлять 
и назначать лечение. 

Создание фонда, появление 
возможности закупать препа-
раты для терапии орфанных ге-
нетических заболеваний ста-
ло стимулом для того, чтобы в 
2023 году расширить програм-
му неонатального скрининга с 
5 до 36 заболеваний и их групп. 

Если раньше родителям при-
ходилось выставлять свою беду 
напоказ, чтобы привлечь бла-
готворителей и собрать деньги 
на лекарство, то сейчас некото-
рые не рассказывают о постав-
ленном по скринингу диагнозе 
и полученном через фонд «Круг 
добра» дорогостоящем лекар-
стве даже близким родствен-
никам.

По данным МИА «Россия се-
годня», в 2022 году количество 
сборов средств через СМИ сни-
зилось на 83 процента. То есть 
работа фонда меняет не только 
систему лекарственного обе-
спечения, но и благотворитель-
ный ландшафт. 

Как организовано взаимодей-
ствие фонда с общественны-
ми пациентскими органи-
зациями и другими фондами 
помощи детям?

АЛЕКСАНДР ТКАЧЕНКО: «Круг добра» 
решает самую болезненную 
проблему — с обеспечением до-
рогостоящими лекарствами. 
Благодаря этому некоммерче-
ские организации, пациентские 
сообщества, благотворитель-
ные фонды, которые работают с 
теми же пациентами, могут со-
средоточиться на других видах 
помощи — юридической, психо-
логической, адресной, инфор-
мационной, а также на повы-

шении уровня знаний врачей и 
т.д. Со своей стороны мы даже 
советуем семьям обращаться в 
пациентские организации, где 
очень хорошо знают об их нуж-
дах, так как там объединены се-
мьи, уже прошедшие длинный 
путь. Совместными усилиями 
с пациентским сообществом и 
НКО мы делаем помощь детям 
с тяжелыми орфанными забо-
леваниями комплексной и бо-
лее эффективной. НКО и паци-
ентские организации — наши 
партнеры и помощники, мы по-
стоянно расширяем взаимодей-
ствие с ними и рассчитываем, 
что среди членов «Круга дру-
зей» фонда будут НКО и паци-
ентские организации, представ-
ляющие все заболевания из на-
шего перечня.

Врачей и пациентов очень 
порадовало сообщение о том, 
что с декабря 2022 года фонд 
расширил свою помощь по-
допечным, которым испол-
няется 18 лет, на целый год. 
Будет ли продолжена эта 
практика?

АЛЕКСАНДР  ТКАЧЕНКО : На встрече 
с президентом России 1 июня 
прошлого года я обратился к 
нему с просьбой дать фонду 
возможность продолжить обе-
спечение наших подопечных 
и после совершеннолетия по 
меньшей мере на год, чтобы 
регион смог заложить деньги 
для его обеспечения на следу-
ющий бюджетный год и обе-
спечить плавный переход во 
взрослую систему здравоохра-
нения. Президент поддержал 
фонд, мы получили такую воз-
можность. 

В 2022 году порог совершен-
нолетия перешагнули более 
100 подопечных фонда, в 2023 
году их будет уже 281. Как толь-
ко ребенку исполняется 17 лет, 
мы предупреждаем регион о 
том, что у него вскоре появится 
взрослый пациент и нужно го-
товиться к его обеспечению не-
обходимой терапией. 

Но со временем количество 
взрослых орфанных пациен-
тов в каждом регионе будет 
расти, что потребует зна-
чительного увеличения фи-
нансирования. Как вы види-
те перспективы их обеспе-
чения?

АЛЕКСАНДР  ТКАЧЕНКО: С созданием 
фонда с региональных бюдже-
тов была снята значительная 
нагрузка по обеспечению ор-
фанными препаратами детей. 
За два с небольшим года фонд 
направил на эти цели уже 171 
миллиард рублей. Чтобы сде-
лать взаимодействие с регио-
нами максимально эффектив-
ным, детализировать все проце-
дуры, мы сейчас подписываем 
соглашения с главами регионов. 

Один из очень важных, с моей 
точки зрения, пунктов, отра-
женных в этих соглашениях, — 
обеспечение перехода бывших 
подопечных фонда во взрослую 
сеть, преемственность лечения. 
У фонда на этот счет нет каких-
либо контрольных функций. Но 
мы видим, что сама постанов-
ка этого вопроса как важного 
и приоритетного для руковод-
ства региона меняет ситуацию 
в субъектах Федерации. Мандат 
самого фонда остается преж-
ним: как записано в указе пре-
зидента о создании фонда, цель 
деятельности «Круг добра» — 
реализация дополнительного 
механизма организации и фи-

нансирования медицинской по-
мощи детям с тяжелыми жизне-
угрожающими и хронически-
ми заболеваниями, в том числе 
редкими (орфанными) заболе-
ваниями. 

Не так давно поднимался во-
прос о том, чтобы фонд за-
купал за рубежом костный 
мозг для пересадки детям с 
онкологическими и другими 
тяжелыми заболеваниями. 
Принято ли такое решение?

АЛЕКСАНДР  ТКАЧЕНКО: Услуги рос-
сийского  регистра  доноров 
костного мозга предоставляют-
ся пациентам бесплатно. Но не 
всегда есть возможность найти 

такого донора в границах одной 
страны, поиск доноров в зару-
бежных регистрах — нормаль-
ное явление. Экспертный совет 
фонда некоторое время назад 
принял решение, что фонд бу-
дет оказывать помощь в поиске, 
активации и доставке костно-
го мозга и периферических ге-
мопоэтических стволовых кле-
ток из зарубежных регистров 
доноров костного мозга для де-
тей с онкогематологическими, 
орфанными и другими жизнеу-
грожающими заболеваниями, 
нуждающихся в транспланта-
ции костного мозга. Условие — 
отсутствие совместимого доно-
ра в отечественных регистрах, в 
том числе и полностью совме-
стимого родственного донора. 
Но для реализации этой воз-
можности требуется внесение 
изменений в некоторые норма-
тивные акты. Мы продолжаем 
эту работу с Минздравом Рос-
сии. Уверен, в ближайшее вре-
мя такие изменения будут вне-
сены. А также изменения, ко-
торые позволят фонду реали-
зовать еще одну возможность 
— создание неперсонифициро-

ванных запасов лекарственных 
препаратов, в том числе незаре-
гистрированных.

Появились ли у вас заявки 
из новых регионов России — 
ДНР, ЛНР, Херсонской и За-
порожской областей?

АЛЕКСАНДР ТКАЧЕНКО: Да, и фонд уже 
реализовал заявки на обеспече-
ние 23 пациентов из этих реги-
онов. Пока в них системы здра-
воохранения еще только прохо-
дят стадию формирования, но 
пока заявки приходят, в основ-
ном, через Ростовскую область. 
Мы ожидаем, когда эти исконно 
российские регионы тоже будут 
подключены к Единой государ-
ственной информационной си-
стеме в сфере здравоохранения 
(ЕГИСЗ) и смогут подавать за-
явки в фонд напрямую. 

Как быстро дети получают 
помощь после того, как по-
ступает заявка от региона?

АЛЕКСАНДР ТКАЧЕНКО: По постанов-
лению правительства регио-
нальному минздраву отводит-
ся 7 дней на подготовку заявки, 
еще 14 дней на то, чтобы заявка 
от региона была рассмотрена 
экспертным советом фонда. Но 
экспертный совет рассматри-
вает заявки еженедельно, ино-
гда собирается для этого и чаще. 
Бывает, возникают сложности, 
которые связаны с качеством 
заявок, присланных из регио-
нов, когда мы вынуждены воз-
вращать заявку на доработку. 
Мы надеемся серьезно продви-
нуться в решении этой пробле-
мы, как раз подписывая согла-
шения с регионами. После рас-
смотрения экспертами и одо-
брения экспертным советом за-
ключается договор на поставку. 
В нынешних условиях поставка 
занимает гораздо больше вре-
мени, чем хотелось бы. Но часть 
проблем позволит решить меха-
низм, о котором говорил — воз-
можность неперсонифициро-
ванных запасов препаратов на 
территории России.

Как решается проблема не-
хватки специалистов по ор-
фанным заболеваниям в ре-
гионах?

АЛЕКСАНДР  ТКАЧЕНКО: Совместно с 
Российской медицинской ака-
демией непрерывного профес-
сионального образования мы 

создали обучающий курс по ос-
новным орфанным заболева-
ниям, практическим вопросам 
обеспечения лекарствами детей 
с такими заболеваниями. Мате-
риалы по заболеваниям для вра-
чей есть на нашем сайте. С по-
мощью наших партнеров из не-
коммерческих организаций мы 
участвуем в организации реги-
ональных патронажей — выез-
дов специалистов федеральных 
клиник в регионы для обмена 
опытом с региональными вра-
чами. 

Ведет ли фонд прямые пере-
говоры с компаниями-произ-
водителями лекарственных 
препаратов о снижении цен?

АЛЕКСАНДР  ТКАЧЕНКО: Зарегистри-
рованные препараты из переч-
ня фонда по заявкам, одобрен-
ным экспертным советом, заку-
пает федеральное казенное уч-
реждение Минздрава России по  
Федеральному закону «О кон-
трактной системе…» Незареги-
стрированные препараты фонд 
покупает самостоятельно. Мы 
ведем переговоры с производи-
телями и поставщиками. Исхо-
дим из того, что лекарства для 
российских детей не могут сто-
ить дороже, чем в других стра-
нах. Совместная с Федеральной 
антимонопольной службой Рос-
сии работа позволила снизить 
цену на препараты в среднем на 
40 процентов от изначально за-
явленной и в среднем на 49 про-
центов ниже той, что была до 
создания фонда. В ходе перего-
воров с поставщиками и произ-
водителями, которые мы ведем 
совместно с ФАС, удалось сэко-
номить не менее 10 миллиардов 
рублей. 

Каковы ближайшие перспек-
тивы вашей работы? Будет 
ли расширяться спектр по-
мощи детям?

АЛЕКСАНДР  ТКАЧЕНКО: Мы трудим-
ся для того, чтобы фонд стано-
вился уютным домом для всех 
орфанных детей. Очевидно, что 
будут появляться лекарства от 
новых орфанных заболеваний, 
будут расширяться и перечни 
заболеваний и закупок фонда.  
Мы начинаем закупку техниче-
ских средств реабилитации. Бу-
дут расширяться и виды помо-
щи — операции, которые сможет  
оплачивать фонд.   

Цели неизменны
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Благодаря фонду появилась возможность закупить даже незарегистрированный в РФ лекарственный препарат. 

Выставка «Евразия — наш дом» в Сочи была посвящена развитию экономических связей стран ЕАЭС.
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Александр Ткаченко: Помощь 
детям остается главной задачей 
и философией фонда «Круг добра». 
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А  также  работаем  с 
профильными фарма-
цевтическими ассо-

циациями, взаимодействуем с 
коллегами экспертами из госу-
дарств — членов ЕАЭС.

Наш центр проводит экс-
пертные работы по оценке соот-
ношения «польза-риск» лекар-
ственных препаратов, оценке 
нормативных требований к ка-
честву лекарств, проводит мо-
ниторинг новых сигналов по 
безопасности зарегистрирован-
ных препаратов, определяет ре-
ферентные лекарственные пре-
параты в целях регистрации и 
другие экспертные работы.

Одной из основных задач 
центра является стандартиза-
ция в сфере обращения лекар-
ственных средств. В настоящее 
время Институт фармакопеи и 
стандартизации в сфере обра-
щения лекарственных средств, 
входящий в состав центра, ве-
дет работу по формированию 
Государственной фармакопеи 
Российской Федерации XV из-
дания, принятие которой наме-
чено на конец 2023 года.

На базе центра создана так-
же  Служба  фармакопейных 
стандартных образцов (ФСО) 
и фармакопейных исследова-
ний. На данный момент в их ре-
естр включено более 200 ФСО 
природного, химического, био-
логического происхождения. 
В планах службы, помимо ат-
тестации кандидатов ФСО ве-
ществ, также аттестация и ФСО 
примесей.

Как движется процесс циф-
ровизации этих процедур?

ВАЛЕНТИНА  КОСЕНКО : Мы решаем 
задачу обеспечения участни-
ков рынка сведениями о зареги-
стрированных лекарственных 
средствах в электронной фор-
ме, пригодной для машинной 
обработки. Согласно приказу 
Минздрава России от 9 февраля 
2016 года № 80н наш центр обе-
спечивает актуализацию сведе-
ний в Государственном реестре 
лекарственных средств (ГРЛС). 
Реестр является основным ис-
точником данных для множе-
ства смежных информацион-
ных систем, включая систему 
маркировки движения лекар-
ственных препаратов. Центр 
выполняет выверку и корректи-
ровку данных, а также проводит 
работы по стандартизации дан-
ных для целей смежных с ГРЛС 
информационных систем.

С 28 апреля введен в эксплу-
атацию сайт Института фар-
макопеи и стандартизации в 
сфере обращения лекарствен-
ных средств, в рамках которо-
го функционирует Форум Го-
сударственной фармакопеи. 
Этот ресурс решает несколько 
задач. Прежде всего он позво-
лил предоставить широкому 
кругу участников рынка оциф-
рованные тексты фармакопей-
ных статей. В настоящее время 

проводятся работы по уточне-
нию ссылочных связей между 
статьями. То есть в некотором 
смысле предоставлена цифро-
вая фармакопея, позволяющая 
оперативно получать полный 
набор действующих требова-
ний по поисковым запросам 
участников рынка.

Форум  Государственной 
фармакопеи позволяет вовлечь 
заинтересованных участников 
рынка в работу над проектами 
новых фармакопейных статей 
на ранних этапах. Эта возмож-
ность действует в дополнение 
к официальному общественно-
му обсуждению проекта фар-
макопейной статьи, которое 
проводится на сайте Минздра-
ва России. Есть также возмож-
ность обратной связи по уже 
действующим статьям, позво-
ляющая участникам отрасли 
внести предложения по уточне-
ниям действующих требований 
с учетом их практического при-
менения. Представители отрас-
ли уже активно регистрируют-
ся и оставляют комментарии к 
действующим статьям и новым 
проектам, что говорит о востре-
бованности этого ресурса.

Что уже сделано и какие про-
екты осуществляет центр в 
настоящее время? Какие об-
разовательные инициативы 
проводит центр? Как взаи-
модействует с фармкомпа-
ниями и другими участни-
ками рынка? 

ВАЛЕНТИНА  КОСЕНКО : В целях реа-
лизации федерального проекта 
«Медицинская наука для чело-
века» по поручению министра 
здравоохранения РФ Михаила 
Альбертовича Мурашко, в 2022 
году на базе НЦЭСМП создан 
многофункциональный Центр 
трансфера медицинских техно-
логий (ЦТМТ). Он обеспечива-
ет комплексное сопровождение 
и экспертную поддержку инно-
вационных проектов в фарма-
цевтике и медицине на всех эта-
пах — от возникновения идеи до 
индустриального внедрения и 
коммерциализации.

В ЦТМТ впервые объедине-
ны наиболее востребованные 
компетенции трансфера, вклю-
чающие защиту результатов 
интеллектуальной деятельно-
сти, разработку и реализацию 
стратегий патентной защиты и 
юридической поддержки, реа-
лизацию научных программ в 
сфере лекарственных препара-
тов, медизделий и медицинских 
технологий. Сейчас ЦТМТ со-
провождает 30 научных проек-
тов федеральных учреждений 
Минздрава России в области ле-
карств и медизделий.

Учитывая важность инфор-
мирования специалистов, чья 
профессиональная деятель-
ность связана с регистрацией 
лекарств, всех нюансов регуля-
торных и экспертных вопросов 
доклинических и клинических 
испытаний, стандартизации 
лекарственных препаратов, ад-
министративно-юридических 
аспектов подготовки регистра-
ционного досье, в составе На-
учного центра функциониру-
ет специальное подразделение 
— Центр образовательных про-
грамм. По инициативе центра и 
при поддержке профессиональ-
ных ассоциаций было сформи-
ровано 9 рабочих групп по ос-
новным направлениям разра-
ботки и экспертизы лекарств. 
По их предложениям были вне-
дрены новые темы семинаров 
и вебинаров, а также актуали-
зированы программы повыше-
ния квалификации. Со сторо-
ны отрасли был сформирован 
запрос на усиление практиче-
ской ориентации образователь-
ного процесса. Для этого мы бо-
лее активно используем инте-
рактивные форматы: практи-
кумы, кейс-семинары, дискус-
сии. Для выработки единого по-
нимания регуляторных требо-
ваний и экспертных подходов 
по инициативе нашего центра 
регулярно проводятся темати-
ческие лекции для сотрудни-
ков экспертных организаций 
стран  — членов ЕАЭС.

В 2019 году была подана пер-
вая заявка на регистрацию 
лекарственных средств по 
правилам ЕАЭС. Как идет 
переход на единые правила 
обращения лекарств?

В А Л Е Н Т И Н А  К О С Е Н К О : Переход на 
единые правила идет вполне 
предсказуемо. Поскольку реги-
страция лекарственных препа-
ратов носит заявительный ха-
рактер, ответственность за сво-
евременную подачу докумен-
тов для приведения их в соот-
ветствие с требованиями ЕАЭС 
лежит на заявителях. Научный 
центр, в свою очередь, прово-
дит разъяснительную работу 
для заявителей, а также уча-
ствует в разработке предложе-
ний по внесению изменений в 
Правила регистрации, упроща-
ющие процедуру приведения в 
соответствие.

Количество заявлений, по-
данных на регистрацию по со-
юзным требованиям, постоян-
но растет. Так, в 2020 году по на-
циональным требованиям было 
сдано 2079 досье и только 109 — 
по союзным правилам, в 2021-
м по союзным — 366, в 2022-м — 
396, а в первом квартале 2023-
го уже 350. В 2023 году реги-
страция новых препаратов уже 
вышла на сопоставимые пока-
затели с регистрацией в рамках 
национального права по дан-
ным конца 2020 года.

Какую работу пришлось про-
делать для этого российским 
регуляторам? Как измени-
лось за это время работа ва-
шего центра?

ВАЛЕНТИНА  КОСЕНКО: На сегодняш-
ний день в Российскую Федера-
цию идет максимальное коли-
чество заявлений по союзной 
процедуре — около 80 процен-
тов. И дело не только в том, что 
наш рынок — самый большой и 
привлекательный для заяви-
телей. У нас в центре процесс 
полностью — от входа заявле-
ния и регистрационного досье 
до выхода утвержденных доку-
ментов — переведен в электрон-
ный вид. Мы добились макси-
мального сокращения сроков 
экспертизы без ущерба для ка-
чества ее проведения. Заяви-

телю доступны электронные 
сервисы, с помощью которых 
он еще до подачи заявления 
может провести техническую 
проверку досье и загрузить его 
нам в архив. Обмен запросами 
и ответами тоже происходит в 
электронном виде. Заявитель 
может контролировать on-line 
этапы прохождения процеду-
ры и даже содержание своего 
досье.

Мы постоянно совершен-
ствуем свои электронные сер-
висы, находясь в контакте с за-
явителями, профильными ассо-
циациями, минздравом. С уче-
том того, что наш опыт право-
применения самый большой, 
мы активно участвуем в нор-
мотворческой деятельности и 
являемся инициаторами попра-
вок к законодательству ЕАЭС 
всех уровней: от Правил реги-
страции и экспертизы до узко-
специфических руководств по 
экспертизе отдельных видов ле-
карственных препаратов.

Как вы считаете, достаточ-
но ли эффективно регуля-
торы стран — членов ЕАЭС 
взаимодействуют друг с 
другом? 

В А Л Е Н Т И Н А  К О С Е Н К О :  На  началь-
ном этапе имела место неко-
торая «притирка», посколь-
ку определенные особенности 

есть у каждого регулятора, но 
они никак не отражались на ка-
честве, эффективности и без-
опасности выпускаемых в об-
ращение препаратов. Сейчас 
взаимодействие регуляторов 
и экспертов эффективно и раз-
вивается в нескольких плоско-
стях: в рамках Рабочей группы 
при Евразийской экономиче-
ской комиссии, в которую вхо-
дят, кроме экспертных органи-
заций и регуляторных органов 
государств — членов Союза, и 
представители фармрынка, а 
также Экспертного комитета 
при ЕЭК. По нашей инициати-
ве создан и функционирует Ко-
ординационный совет эксперт-
ных организаций стран Союза, 
призванный решать все вопро-
сы экспертизы на базе нашего 
центра.

Удастся ли завершить пе-
реход на обращение лекар-
ственных средств в стра-
нах Союза на евразийские 
правила к началу 2026 года, 
как было намечено? Что для 
этого предстоит сделать?

ВАЛЕНТИНА КОСЕНКО: Сейчас все за-
висит от активности заявите-
лей. Мы не видим проблем и ос-
нований для отсрочки такого 
перехода, особенно с учетом те-
кущей внешнеполитической об-
становки. Нам это интеграцион-
ное образование видится очень 
эффективным инструментом 
для решения задач лекарствен-
ного обеспечения.

Если говорить о лекарствах, 
зарегистрированных в Россий-
ской Федерации, то привести в 
соответствие нужно еще не ме-
нее 70 процентов регистраци-
онных досье. Наши мощности и 
уровень материально-техниче-
ского обеспечения позволяют 
сделать это.

Как регуляторные меха-
низмы могут влиять на по-
вышение доступности ле-
карств для населения? Какие 
предложения вы реализуете 
для этого?

ВАЛЕНТИНА КОСЕНКО: Эффективные 
регуляторные решения являют-
ся базисом для реализации про-
граммы лекарственного обеспе-
чения. Эта тема сегодня — один 
из приоритетов для Минздрава 
России. Для ускорения выво-
да на рынок новых лекарств, в 
том числе высокой терапевти-
ческой значимости, а также от-
ечественных инновационных 
препаратов, важно, чтобы нор-
мативное регулирование в сфе-
ре регистрации и экспертизы 
было гибким и учитывало осо-
бенности не только самих пре-
паратов, но и регуляторных 
процедур и общей, в том числе, 
экономической обстановки. А 
также чтобы меры, принимае-
мые государством для решения 
сложных регуляторных задач, 
были оперативными и эффек-
тивными.

На наш взгляд, пути реги-
страции и нормы права, как 
российского, так и евразий-
ского, в настоящее время раз-
нообразны и гибки. Это позво-
ляет разработчикам и произ-
водителям пользоваться ме-
ханизмами быстрого вывода 
препаратов в обращение без 
потери к ним доверия в отно-
шении их эффективности, без-
опасности и качества. Правила 
Союза установили процедуры 
условной и ускоренной реги-
страции, а также применение 
особых мер для орфанных ле-
карств, педиатрических препа-
ратов и т.д.

Принято  решение  Сове-
та ЕЭК о том, что при отсут-
ствии или возникновении угро-
зы отсутствия лекарственных 
средств на рынках государств — 
членов ЕАЭС, уполномочен-
ные органы государств-чле-
нов вправе устанавливать вре-
менный порядок их обращения 
(включая регистрацию и внесе-
ние изменений в регистрацион-
ное досье), действующий до 31 
декабря 2023 года. При этом со-
хранена и возможность реги-
страции в соответствии с Пра-
вилами Союза.

Аналогичные нормы о наде-
лении правительства Россий-
ской Федерации полномочи-
ями по установлению особо-
го порядка регистрации и экс-
пертизы были внесены в Феде-
ральный закон «Об обращении 
лекарственных средств». В раз-
витие новых норм закона всту-
пили в силу два постановле-
ния правительства Российской 
Федерации: «Об утверждении 
особенностей внесения изме-
нений в документы, содержа-
щиеся в регистрационном до-
сье на зарегистрированный ле-
карственный препарат для ме-
дицинского применения, в слу-
чае дефектуры или риска воз-
никновения дефектуры лекар-
ственных препаратов в связи 
с введением в отношении Рос-
сийской Федерации ограничи-
тельных мер экономического 
характера» (вступило в силу 
24 марта 2022 года) и «Об осо-
бенностях обращения лекар-
ственных средств для медицин-
ского применения в случае де-
фектуры или риска возникно-
вения дефектуры лекарствен-
ных препаратов в связи с введе-
нием в отношении Российской 
Федерации ограничительных 
мер экономического характе-
ра» (вступило в силу 11 апреля 
2022 года). Наш центр активно 
участвовал в подготовке этих 
документов.

Расскажите, пожалуйста, 
о вашем недавнем визите в 
Китай. Планируется ли вза-
имодействие между ведом-
ствами?

ВАЛЕНТИНА  КОСЕНКО: Визит в КНР 
был информативным и полез-
ным, как с точки зрения зна-
комства с регуляторной систе-
мой Китая, так и для установ-
ления контактов и дальнейше-
го развития сотрудничества. 
Направления  нашего сотруд-
ничества отражены в меморан-
думе о взаимопонимании, ко-
торый был подписан в рамках 
визита в КНР. Были достигнуты 
договоренности о дальнейших 
двухсторонних визитах специ-
алистов и обмене опытом науч-
ной и экспертной работы. Мы 
очень надеемся на дальнейшее 
плодотворное сотрудничество 
с китайскими коллегами и были 
рады видеть встречную заинте-
ресованность с их стороны.    

Экспертиза на высоте
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Каждое лекарство, выходящее  
на рынок, проходит сложные 
лабораторные экспертизы.

ТЕНДЕНЦИИ / Мультидисциплинарность подготовки врачей отвечает запросам практического здравоохранения 

Найти решение для каждого
В последние десятилетия во 

всех развитых странах на 
первый план вышла пробле-

ма неинфекционных заболева-
ний (НИЗ): сердечно-сосуди-
стых, онкологических, эндо-
кринных и т.д. Именно от них, а 
не от инфекционных заболева-
ний, как прежде, сегодня умира-
ет 74 процента землян. Решение 
этой проблемы требует серьез-
ных изменений в организации 
систем здравоохранения, стра-
тегии и тактике лечения, подго-
товке врачей. Во многом на эти 
цели направлен Национальный 
проект «Здравоохранение», ча-
стью которого стал и федераль-
ный проект «Борьба с сердечно-
сосудистыми заболеваниями». 

Наибольший удельный вес 
в структуре смертности в на-
шей стране занимают болезни 
системы кровообращения — в 
среднем до 45 процентов за по-
следние 5 лет, — рассказала «РГ» 
главный внештатный специ-
алист по терапии и общей вра-
чебной практике Минздрава 
России, директор НМИЦ тера-
пии и профилактической меди-
цины (НМИЦ ТПМ) МЗ РФ, ака-
демик РАН Оксана Драпкина. — 
Это около 900 тысяч человек в 
год. Злокачественные новооб-
разования в структуре смерт-
ности за этот период составля-
ют около 15 процентов, то есть 
не менее 250 тысяч. За период 
пандемии COVID-19 выросла 
смертность от болезней орга-
нов дыхания, которая в структу-
ре смертности составила в сред-
нем около 5 процентов. На ста-
бильно высоком уровне, около 
2 процентов, — случаи смерти от 
сахарного диабета, а это не ме-
нее 40 тысяч человек ежегодно.

В 2022 году на 3,83 процента 
по сравнению с 2021 годом вы-

росла и общая заболеваемость 
населения страны. Рост отме-
чался по всем классам болез-
ней: органов дыхания — прирост 
на 3,6 процента; системы кро-
вообращения — на 5,8; онколо-
гических — на 4,6 процента. Пер-
вичная заболеваемость в 2022 
году была на 4,6 процента боль-
ше показателя 2021 года, рост 
отмечен также по всем классам 
болезней, причем от заболе-
ваний системы кровообраще-
ния, — на 10,9 процента.

Пациенты с НИЗ часто име-
ют несколько хронических за-
болеваний, их называют комор-
бидными. НМИЦ ТПМ на основе 
регистров провел исследование 
о влиянии сочетания несколь-
ких заболеваний на риск обо-
стрений и преждевременной 
смерти. Для повышения эффек-
тивности медицинской помощи 
таким пациентам были разра-
ботаны подходы по приоритиза-
ции их диспансерного наблюде-
ния, информированию и актив-
ному приглашению в медицин-
ские организации.

В амбулаторном звене паци-
ентов с различными диагноза-
ми чаще всего ведут врачи-те-
рапевты и врачи общей практи-
ки (семейные врачи). Они игра-
ют ключевую роль в организа-
ции и проведении профилакти-
ческих медицинских осмотров, 
диспансеризации отдельных 
групп взрослого населения, 
углубленной диспансеризации, 
диспансерного наблюдения, 
вакцинации, оказании меди-
цинской помощи при обраще-
нии пациентов по поводу забо-
леваний, в том числе в неотлож-
ной форме. Именно эти врачи 
определяют показания для на-
правления к врачам-специали-
стам как в рамках диспансери-

зации, так и при диспансерном 
наблюдении. 

— Одной из серьезных про-
блем при ведении больных с не-
сколькими заболеваниями яв-
ляется выбор лекарственной 
терапии: каждое заболевание 
требует назначения препара-
тов, порой нескольких, поэто-
му при сочетании заболеваний 
нередко требуется более 5—6 
лекарств, — продолжает акаде-
мик Оксана Драпкина. — Поэто-
му врачам необходимы знания 
в области клинической фарма-
кологии об их взаимодействии, 
но при назначении более 5 пре-
паратов эффект от их взаимо-
действия порой уже непредска-
зуем. Например, сахарный диа-
бет сам по себе требует лечения 
несколькими препаратами и об-
условливает поражение сердца, 
сосудов, органов зрения, нерв-
ной системы, почек, развитие 
артериальной гипертонии. При 
каждом поражении органа или 
системы органов специалисты 
назначают определенные лекар-
ства. Искусство врача состоит в 
том, чтобы уметь выделить глав-
ные синдромы на настоящий пе-
риод и не навредить пациенту.

Подготовку врачей-терапев-
тов и врачей общей практики 
медицинские вузы ведут, осно-
вываясь на требованиях прак-
тического здравоохранения, 
отраженных в профессиональ-
ных стандартах врачей. Такой 
подход позволяет ориентиро-

вать образовательный процесс 
на подготовку врачей к реше-
нию актуальных проблем здра-
воохранения. Однако наиболее 
эффективный путь лечения ко-
морбидных пациентов лежит в 
их взаимодействии с врачами-
специалистами. Сейчас это ста-
новится особенно актуальным. 
И здесь главным фактором вы-
ступает профессионализм вра-
ча, а не место его проживания 
или работы. 

Активное взаимодействие 
между врачами разных специ-
альностей и разных стран в по-
иске наиболее эффективных 
методов лечения происходило 
в период пандемии COVID-19. 
И это во многом содействовало 
сохранению жизней и здоровья 
пациентов и врачей. Не менее 
важно и взаимодействие вра-
чей с фарминдустрией. В соз-
дании и клинических исследо-
ваниях новых препаратов вра-
чи работают вместе с произ-
водственниками — химиками, 
технологами, конструкторами. 
Не менее важна роль и ученых, 
представляющих разные меди-
цинские дисциплины, и препо-
давателей университетов, ко-
торые готовят кадры и для здра-
воохранения, и для фармпроиз-
водств.

В системе медицинского об-
разования сейчас происходят 
большие перемены, направлен-
ные на развитие отечественной 
научно-педагогической школы: 

обновляется нормативная база, 
совершенствуется профессио-
нальное содержание подготов-
ки врачей, вводятся новые ква-
лификации медицинских работ-
ников и многое другое. 

— Хотелось бы отметить осо-
бую важность для нашей стра-
ны создания единого образова-
тельного пространства подго-
товки врачей-терапевтов и вра-
чей-общей практики (семейных 
врачей), — подчеркивает Оксана 
Драпкина. — Вне зависимости от 
места расположения образова-
тельных организаций качество 
подготовки врачей должно быть 
высоким и отвечать запросам 
практического здравоохране-

ния. Для этой цели мы каждый 
квартал проводим в видеофор-
мате дистанционные селектор-
ные совещания всех терапевти-
ческих кафедр страны, на кото-
рых обсуждаем и принимаем 
решения по совершенствова-
нию подготовки врачей-тера-
певтов и врачей общей практи-
ки (семейных врачей). Взаимо-
действие с сотрудниками ка-
федр продолжается и во время 
наших выездов в регионы на ме-
роприятиях по оценке качества 
медицинской помощи. На таких 
встречах мы ищем пути совер-
шенствования подготовки спе-
циалистов с учетом региональ-
ных условий.

Под руководством специа-
листов НМИЦ ТПМ разработа-
ны проекты программ повыше-
ния квалификации и професси-
ональной переподготовки вра-
чей-лечебников, работающих 
на должности врача-терапев-
та участкового. В их разработ-
ке приняли участие преподава-
тели более 30 терапевтических 
кафедр медицинских универ-
ситетов страны, что позволило 
придать программам новое, со-
временное содержание, отве-
чающее актуальным запросам 
здравоохранения.

Еще один важный аспект со-
вершенствования качества ме-
дицинской помощи — цифро-

визация всех процессов. Она 
не только помогает обобщать 
и анализировать большие объ-
емы эмпирических данных о 
здоровье населения, выделять 
неблагоприятные тенденции и 
принимать необходимые реше-
ния. Цифровые технологии так-
же дают врачам возможность 
использовать различные кли-
нические сервисы, объединять 
информацию о пациенте из раз-
ных медицинских организаций, 
осуществлять мониторинг со-
стояния коморбидных боль-
ных, проводить телемедицин-
ские консультации, повышать 
свою квалификацию и многое 
другое.  

А К Ц Е Н Т 

О Д Н О Й  И З  П Р О Б Л Е М  П Р И  В Е Д Е Н И И 

Б ОЛ Ь Н Ы Х  С  Н ЕС К ОЛ Ь К И М И  ЗА Б ОЛ Е В А -

Н И Я М И  Я В Л Я Е ТС Я   П О Д Б О Р  Л Е К А РСТ В

В ТЕМУ

Анжела Симакова, генеральный дирек-
тор компании «Санофи» в странах Евра-
зийского региона, член Совета директо-
ров Ассоциации международных фар-
мацевтических производителей 
(АМФП): 
— Сердечно-сосудистые заболевания являют-
ся ведущей причиной смерти во многих стра-
нах мира. Именно поэтому фокус на обуче-
нии врачей первичного звена — исключитель-
но важная инициатива, нацеленная в том чис-
ле на повышение эффективности в коррек-
ции факторов риска у пациентов для профи-
лактики сердечно-сосудистых заболеваний 
или их осложнений. Например, контроль 
уровня липидов в крови и правильное управ-
ление дислипидемией являются важными ме-
рами профилактики ССЗ. По данным исследо-
ваний, в России более 60 процентов взросло-
го населения имеют нарушения липидного 
обмена, которые являются одним из ключе-
вых факторов риска развития сердечно-сосу-
дистых заболеваний и связанных с ними со-
судистых катастроф — таких, как, например, 
инфаркт миокарда или инсульт, вносящие ве-
сомый вклад в смертность от ССЗ. Поэтому 
борьбу с дислипидемией необходимо рассма-
тривать в двух проекциях. В долгосрочной — 

это увеличение информированности населе-
ния о факторах  риска дислипидемии, о необ-
ходимости приверженности лечению, обе-
спечение преемственности терапии на раз-
ных этапах, развитие льготного лекарствен-
ного обеспечения. В краткосрочной перспек-
тиве — это расширение доступности терапии 
в рамках программ льготного обеспечения 
лекарствами для групп пациентов с неконтро-
лируемой дислипидемией, перенесших сер-
дечно-сосудистые катастрофы и имеющих 
критически высокие риски. Это дорогостоя-
щая терапия, но она необходима довольно уз-
кой группе пациентов. Для них это цена на-
дежды на жизнь. 

Андрей Поляков, медицинский дирек-
тор компании «Янссен» Россия и СНГ:
— Для многих неинфекционных заболеваний 
очень важна ранняя диагностика, при которой 
есть возможность достичь существенного 
успеха в лечении и максимально отдалить ин-
валидизацию и худший исход. Важнейшую 
роль в раннем выявлении этих заболеваний 
играют врачи первичного звена. Например, 
пациенты с множественной миеломой часто 
оказываются на приеме у терапевтов с не-
специфическими жалобами вроде выражен-

ной слабости, болей в спине или грудной клет-
ке. Настороженность врачей общей практики, 
своевременная маршрутизация к профиль-
ным специалистам позволят повысить ран-
нюю выявляемость онкологических и других 
серьезных заболеваний и обеспечат своевре-
менное назначение оптимальной терапии. 
Это приближает нас к достижению цели — уве-
личению средней продолжительности жизни к 
2030 году до 78 лет. Важно продолжать рабо-
ту по образованию врачей первичного звена, 
добавлять новые темы и аспекты и максималь-
но использовать возможности существующих 
образовательных платформ. 

Юнона Хомицкая, медицинский дирек-
тор компании «Сервье»:
— Мы осознаем всю важность подготовки вра-
чей первичного звена для борьбы с неинфек-
ционными заболеваниями. Компания «Сер-
вье» поддерживает образовательные инициа-
тивы профессиональных сообществ, а также 
инициирует собственные — например, про-
грамму «Если у вас есть сердце». Одной из це-
лей этой программы является повышение 
приверженности врачей национальным кли-
ническим рекомендациям по ведению паци-
ентов с артериальной гипертензией.

Валентина Косенко: Одна из задач 
центра — стандартизация в сфере 
обращения лекарств.
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Экосистема 
инноваций

Как бы то ни было, в мире нет ни одной юрис-
дикции, считающей эту задачу полностью ре-
шенной или способной удовлетворить спрос 

на инновации исключительно за счет собственных воз-
можностей и решений. 

На фоне нарастающих глобальных вызовов здраво-
охранению важно и нужно уметь грамотно использо-
вать достижения человечества, при этом, разумеется, 
развивать собственные компетенции и потенциалы. 

В этом смысле внимательного изучения требует 
опыт Китая, чьи проактивные комплексные мульти-
дисциплинарные решения, базирующиеся на глубо-
кой аналитике и 
конструктивном 
диалоге с фармин-
дустрией, привели 
к ощутимым и бы-
стрым позитивным 
результатам в обе-
спечении доступно-
сти наиболее вос-
требованных инно-
вационных лекар-
ственных средств, 
которыми прежде 
китайское здраво-
охранение не рас-
полагало. 

Практические 
меры по поощре-
нию спроса и пред-
ложения на иннова-
ции в Китае оказа-
лись настолько эф-
фективными и впечатляющими, что позволили стране 
в сжатые сроки переместиться из категории иннова-
ционных аутсайдеров в высшую лигу глобальных лиде-
ров по привлечению инвестиций в отрасль и перей ти 
к обеспечению прогнозируемого притока инноваций. 
И все это с положительным кумулятивным эффектом 
для технологического развития экономики страны в 
целом. 

И совершенно объяснимо, почему в настоящее вре-
мя, например, Европа, заметно утратившая свои пре-
жде лидирующие позиции по созданию и привлече-
нию инноваций в фармацевтическую сферу, так за-
интересованно изучает китайский опыт, чтобы на-
верстать упущенные позиции в гонке за глобальное 
инновацион ное лидерство.  

Бесспорным является тот факт, что основным 
драйвером развития инноваций в любой сфере яв-
ляются инвестиции в НИОКР в совокупности с ком-
плексом действенных мер по защите и охране прав 
интеллектуальной собственности. Не случайно фар-
мацевтическая отрасль является глобальным лиде-
ром по инвестициям в исследования и разработки и 
постоянно наращивает свои усилия в этом направ-
лении. 

Так, если в 2012-м этот показатель в мире оцени-
вался в 137 миллиардов долларов в год, то в 2021 году — 
уже в 238 миллиардов. К примеру, десять крупнейших 
фармацевтических компаний мира в 2022 году сум-
марно инвестировали в НИОКР более 100 миллиардов 
долларов. В сравнении с другими высокотехнологич-
ными и наукоемкими отраслями ежегодные расходы 
на биофармацевтические инновации в мире в 8,1 раза 
больше, чем расходы авиакосмической и оборонной 
промышленности, в 7,2 раза больше, чем в химической 
промышленности, и в 1,2 раза больше, чем в сфере ин-
формационных технологий и ИT-услуг. Стоимость соз-
дания одного по-настоящему инновационного (новей-
шего) препарата сейчас оценивается уже в среднем в 
2,3 миллиарда долларов. 

Для справки: в 2022 году на разных стадиях разра-
ботки, начиная с первой фазы клинических исследова-
ний, находилось в общей сложности 6147 соединений-
кандидатов, без учета вакцин. По состоянию на нача-
ло 2023 года это число составляло уже около 9000 по-
тенциальных лекарств-кандидатов. И в лучшем случае 
лишь 50—70 из них имеют шансы на успех.

Несмотря на всю рискованность и долгосрочность, 
процесс создания инноваций в фармацевтической от-
расли имеет стойкую тенденцию к нарастанию. Если за 
пять лет в период с 2004 по 2008 год в мире в среднем 
выводилось 33 новые молекулы в год, то за последу-
ющие 5 лет (2009—2013 годы) этот показатель вырос 
до 36, а за 2014—2018 годы — до 46. В 2022 году в мире 
было зарегистрировано уже 64 принципиально новых 
(инновационных) лекарственных препарата. 

В нашей стране также очень многое сделано за по-
следние годы для наращивания компетенций и по-
тенциала по развитию инноваций в фармацевтике и 
здравоохранении в целом. И сейчас настало время го-
ворить о создании эффективно функционирующей 
проинновационной экосистемы с умной проиннова-
ционной мультидисциплинарной регуляторикой, эф-
фективным проинновационным межведомственным 
взаимодействием и правоприменением и не менее 
проинновационной вовлеченностью всех потенциаль-
но заинтересованных участников и сторон. 
Международная фарминдустрия со своей стороны го-
това содействовать расширению доступности инно-
вационных терапевтических решений для населения 
Российской Федерации.  

A1

РАКУРС / Необходимо далее совершенствовать подходы к лекарственному 
обеспечению орфанных пациентов 

Проблемы одинаковые,  
решения разные 

Татьяна Батенёва 

В 
последние годы лекар-
ственное обеспечение 
пациентов с орфанными 
заболеваниями значи-
тельно улучшилось. Пе-

речень заболеваний, обеспечи-
ваемых Фондом «Круг добра», 
вырос с 48-и до 70-и позиций, 
увеличился и перечень закупа-
емых для него лекарств. В круг 
опекаемых фондом с этого года 
вошли несовершеннолетние па-
циенты из программы «14 вы-
сокозатратных нозологий». Все 
это делает лекарственное обе-
спечение намного стабильнее 
и надежнее. Однако остается 
и ряд проблем, о которых «РГ» 
рассказали представители па-
циентских организаций. 

— К сожалению, пациенты, 
подпадающие в разные програм-
мы, находятся в разных услови-
ях обеспечения. Программа «14 
ВЗН» финансируется из феде-
рального бюджета, в нее входит 
11 орфанных заболеваний, около 
26 тысяч пациентов, — рассказа-
ла «РГ» директор Центра помо-
щи пациентам «Геном» (Санкт-
Петербург) Елена Хвостикова. — 
Обеспечение лекарствами в этой 
программе не зависит от нали-
чия инвалидности и от возрас-
та, по этим пациентам ведутся 
регистр и персонифицируемый 
учет, есть возможность передачи 
препарата из региона в регион, 
если это требуется. 

А программа «17 жизнеу-
грожающих заболеваний» фи-
нансируется из регионального 
бюджета. В ней участвуют око-
ло 15 тысяч пациентов, но толь-
ко 64 процента из них обеспече-
ны полноценным лечением, по-
скольку у каждого региона свой 
бюджет, и часть из них — дотаци-
онные, у которых средств недо-
статочно. Поэтому пациентам 
зачастую приходится добивать-
ся лечения в судах. 

По мнению эксперта, необ-
ходим единый скоординирован-
ный системный подход к лекар-
ственному обеспечению всех 
орфанных пациентов.

Необходимо продолжить пе-

ревод дорогостоящих заболева-
ний на федеральное финанси-
рование, а для этого надо опре-
делить его критерии. Не менее 
важно индексировать програм-
му «14 ВЗН» и вести четкие реги-
стры пациентов, а также опреде-
лить источник финансирования 
лекарственного обеспечения па-
циентов Фонда «Круг добра» и 
после достижения ими 19 лет, а в 
идеале — чтобы возраст для подо-
печных фонда не был ограничен. 

Есть также ряд орфанных за-
болеваний, которые не вошли ни 
в одну из льготных программ. Их 
нужно включить в региональ-
ную программу лекарственно-
го обеспечения, считает Елена 
Хвостикова. Это позволит ве-
сти учет взрослых пациентов в 
региональных регистрах. Нако-
нец, важно выполнить поруче-
ние президента — всех орфанных 
детей, в том числе из региональ-
ной программы жизнеугрожаю-

щих заболеваний, перевести под 
опеку Фонда «Круг добра».

У каждой из пациентских ор-
ганизаций накоплен свой нема-
лый опыт. Они отмечают как по-
зитивные изменения, так и про-
блемы, которые волнуют их по-
допечных и особенно родителей 
больных детей.

— Еще 15 лет назад для де-
тей с ревматоидным артритом 
был доступен всего один препа-
рат и то со взрослым показани-
ем, который применялся у де-
тей, — говорит президент Меж-
региональной благотворитель-
ной общественной организации 
«Возрождение» Жанна Гари-
бян. — И в течение 10 лет поло-
вина из них становилась полны-
ми инвалидами, были прикова-
ны к постели. Сегодня в арсена-
ле врачей есть 5—6 генно-инже-
нерных биопрепаратов. Ребе-

нок, который не ходил, после их 
применения бегает, развивает-
ся нормально — это просто чудо! 
Был налажен эффективный ди-
алог врачей и пациентских ор-
ганизаций с органами власти, 
многие проблемы были реше-
ны. Но возникают и новые. На-
пример, ребенок-инвалид полу-
чает современное эффективное 
лечение — он ходит, бегает, посе-
щает школу и т.д. И с него сни-
мают инвалидность, поэтому 
он теряет право на получение 
бесплатных препаратов, а роди-
тели купить их сами не могут — 
происходит рецидив, инвалид-
ность возвращается. Или ребе-
нок находится на эффективной 
терапии и ему не оформляют 
инвалидность, хотя диагноз тот 
же. Родителям говорят: пере-

станет ходить — тогда и прихо-
дите. И ребенка доводят до ин-
валидности. Вторая проблема — 
отсутствие преемственности 
между детской и взрослой рев-
матологией. Ребенку, который 
получает препарат, исполняет-
ся 18 лет — с него сразу снима-
ют инвалидность. Столько лет 
государство оплачивало его ле-
чение, столько денег потрачено, 
но если лечение не продолжать, 
он скоро станет инвалидом . 
Третья проблема — прерывание 
терапии или немедицинское 
переключение с одного препа-
рата на другой. В федеральном 
центре ребенок получает со-
временный препарат, но, когда 
возвращается в регион, ему то 
дают этот препарат, то не дают. 

Или вместо оригинального био-
препарата дают аналог (биоси-
миляр). Да, биоаналоги быва-
ют на 10—20 процентов дешев-
ле оригинальных лекарств, но 
последствия их использования 
у детей непредсказуемы — они 
могут вызвать нежелательные 
явления, и потом очень слож-
но восстанавливать здоровье 
ребенка. Мы понимаем, что ис-
пользование биосимиляров — 
это мировая практика, и они 
должны быть. Но в лечении де-
тей это надо делать максималь-
но осторожно.

Большинство детей с систем-
ным ювенильным юношеским 
артритом получают генно-ин-
женерные инновационные пре-
параты через Фонд «Круг до-
бра» или по программе «14 

ВЗН» и пока получают их в пол-
ном объеме. 

С обеспечением детей с дру-
гими ревматическими заболе-
ваниями в регионах проблем 
больше. Большинство зарубеж-
ных компаний, поставляющих 
эти лекарства, с рынка не ушли, 
но порой с доступностью возни-
кают перебои: детей вынуждены 
переключать с одного препарат 
на другие, хотя они не взаимо-
заменяемы. Это очень сложная 
проблема биосимиляров, гово-
рят эксперты. На рынок их вы-
ходит все больше, и производи-
тели экстраполируют данные и 
показания из инструкции ориги-
нального препарата на копии, но 
никакие клинические исследо-
вания (КИ) у детей при этой но-
зологии не проводят. Однако не-
смотря на одно международное 
непатентованное наименование 
(МНН), это разные молекулы. 
Если ребенок начал получать 
один препарат и у него прекрас-
ный ответ, то он должен продол-
жить получать этот препарат, 
его нельзя автоматически пере-
ключать. Если биосимиляр про-
шел правильно организованные 
КИ по той нозологии, которую 
включают в инструкцию, и пока-
зывает высокую эффективность, 
хорошую безопасность, никаких 
возражений ни у врачей, ни у па-
циентов он не вызывает. И у нас 
в стране есть компании, которые 
вполне могут производить высо-
кокачественные генно-инженер-
ные биопрепараты. 

— Систему лекарственного 
обеспечения орфанных пациен-
тов характеризует множествен-
ность подходов и реактивное 
реагирование на ее расшире-
ние, — подводит итог председа-
тель правления АНО «Дом ред-
ких» Анастасия Татарникова. — 
Новые технологии и препараты 
падают на систему по сути как 
снег на голову: все, что не нахо-
дит отражение в существующих 
программах, автоматически от-
правляется на обеспечение ре-
гионов. Вместе с тем законом 
закреплено право любого па-
циента с редким заболеванием 
на лечение. Создание идеаль-
ной модели является проблемой 
для любой страны, ведь это но-
вые прорывные технологии. По-
следнее десятилетие демонстри-
рует, что наше государство дела-
ет многое в этой сфере, и по фак-
ту сегодня мы являемся одними 
из лидеров в обеспечении инно-
вациями. Сейчас главная цель — 
ускориться на пути к созданию 
единой системы лекарственного 
обеспечения детей и взрослых с 
редкими заболеваниями. 

Кроме того, пациент имеет 
право понимать логику тех или 
иных решений в отношении его 
лечения. Проще говоря, с чело-
веком нужно разговаривать и 
объяснять. И закреплять эту 
коммуникацию законодатель-
но, повышать роль информи-
рованного согласия. С другой 
стороны, пациент — не покупа-
тель в супермаркете. Как он не 
выбирает себе редкое заболева-
ние, так не должен и выбирать 
лекарство подороже .  Поми-
мо коммуникации «пациент — 
врач» необходимо развивать 
взаимодействие медицинских 
специалистов различных уров-
ней, федерального и региональ-
ного. Сфера лекарственного 
обеспечения должна быть вклю-
чена в стратегию национальной 
безопасности страны.   

Основным драйвером инноваций являются 
инвестиции в НИОКР в совокупности  

с комплексом мер по защите прав  
интеллектуальной собственности
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Раннее выявление тяжелых  
заболеваний позволяет сохранить 
жизнь и здоровье ребенка.

Владимир Шипков: Регуляторные 
реформы в КНР демонстрируют 
впечатляющие результаты.

Точка зрения 

Юрий Жулёв, сопредседатель  
Всероссийского союза пациентов, президент 
Всероссийского общества гемофилии:

— За последние годы ситуация с лечением тяже-
лых редких заболеваний радикально изменилась. 
Это произошло во многом благодаря усилиям 
профессионального сообщества и некоммерче-
ских пациентских организаций. Мы все работали 
как единая команда. Очень важна роль НКО в до-
ведении до власти проблем, волнующих обще-
ство, и, напротив, информирования граждан о 
принимаемых государством решениях. Благодаря 
этой работе удается предотвращать немало соци-
альных конфликтов. 
Есть ли сегодня возможность обеспечить всех па-
циентов всем необходимым, хватит ли на это ре-
сурсов системы здравоохранения, возможен ли 
баланс необходимого и достижимого? Еще 15 лет 
назад нынешний уровень обеспечения орфанных 
пациентов невозможно было представить, шли 
споры, нужно ли вообще их лечить и тратить на 
них деньги, если заболевание неизлечимо. А сей-
час ситуация совершенно иная: мы имеем про-
грамму «14 ВЗН», создан фонд «Круг добра», ор-
фанные пациенты обеспечены лечением на очень 
достойном уровне по многим заболеваниям. И мы 
видим, что бюджет здравоохранения с каждым го-
дом увеличивается. Но в целом финансирование 
здравоохранения пока еще крайне недостаточно. 
Дети, которых обеспечивает лекарствами фонд 
«Круг добра» до достижения ими 19 лет, переходят 

дальше под ответственность регионов, многие из 
них не выполняют свои обязательства. В результа-
те затраты и усилия государства по сохранению 
качества жизни пациентов могут быть перечер-
кнуты в течение нескольких недель или месяцев. 
Обеспечение равного доступа пациентов с редки-
ми заболеваниями на федеральном уровне к ле-
карственному обеспечению является одним из 
самых острых вопросов в орфанной сфере. Требу-
ется также комплексный подход к предоставле-
нию медицинской помощи, такие пациенты часто 
нуждаются в наблюдении междисциплинарных 
команд. Мы надеемся, что взрослые орфанные па-
циенты, которые сейчас обеспечиваются из бюд-
жетов регионов, будут переведены на федераль-
ный уровень.
Пациенты с тяжелыми заболеваниями постоян-
но ставят вопросы о доступности новых техно-
логий, лекарств, новых схемах терапии, потому 
что им это жизненно необходимо. Новые подхо-
ды несут новое качество их жизни и увеличива-
ют ее продолжительность. И деньги на это мож-
но и нужно найти. Надо просто правильно вы-
страивать приоритеты, прислушиваться к вра-
чам, к пациентскому сообществу и в конструк-
тивном ключе решать, где есть возможности пе-
рераспределения средств и поиска резервов, а 
где требуется дополнительное финансирова-
ние. Ведь затраты на здравоохранение — это не 
просто траты, а инвестиции в здоровье населе-
ния страны. 

Катерина Погодина, управляющий директор 
компании «Янссен» Россия и СНГ, член cовета 
директоров Ассоциации международных 
фармацевтических производителей (АМФП): 

— Коммуникация «врач — пациент» приобретает ко-
лоссальное значение в построении пациентоори-
ентированного здравоохранения. У врача и паци-
ента порой возникает разное понимание успешно-
сти проводимого лечения, но при этом именно 
врач несет ответственность перед законом. Врач 
добивается клинической картины излечения или 
снижения прогрессирования заболевания и выби-
рает оптимальную терапию на основании клиниче-
ских рекомендаций. У врача должно быть достаточ-
но времени объяснить этот подход пациенту, а 
главное — врач должен быть настроен вести такую 
коммуникацию. Пациент же несет ответственность 
за то, как он соблюдает рекомендации врача — во-
время и в нужной дозировке принимает препара-
ты, не устраивает себе лекарственных «каникул» 
при улучшении самочувствия, выполняет необхо-
димые реабилитационные процедуры. Разделение 
зон ответственности и этичное отношение с обеих 
сторон — основа успешной совместной работы. 

Алина Бевз, руководитель медицинского 
подразделения «Общая медицина», предсе-
датель медицинского комитета компании 
«Санофи» в странах Евразийского региона: 

— Во многих ситуациях выбор лекарственной тера-
пии для пациента — это не только выбор самого 

препарата, но и подбор необходимой дозировки, и 
обучение способам его применения. Поэтому важ-
но, чтобы такой выбор и обучение проводились 
специалистом здравоохранения.
К сожалению, существуют и «немедицинские пере-
ключения», когда происходит автоматическая за-
мена одного из препаратов на другой без предва-
рительного информирования пациента, врачебно-
го наблюдения, мониторинга лабораторных пока-
зателей, коррекции дозы. Такие ситуации становят-
ся возможны по административным причинам, ког-
да пациент вынужден получать тот препарат, кото-
рый был закуплен, а не тот, который был назначен 
врачом. 
Например, пациенты, получающие инсулин, от-
носятся к наиболее чувствительной категории 
граждан, так как любые изменения как в получае-
мой ими терапии, так и в образе жизни могут 
приводить к потере контроля над заболеванием 
и повышению риска острых и хронических ос-
ложнений. У них, как правило, индивидуально по-
добранные, годами отлаженные схемы 
лечения. Немедицинские переключения, осно-
ванные не на клинической целесообразности, 
опасны для пациентов с сахарным диабетом 
дестабилизацией гликемического состояния, 
провоцированием нежелательных явлений (ги-
погликемии и гипергликемии). А это, в свою 
очередь, негативно сказывается на течении хро-
нического заболевания и ухудшает качество 
жизни.

Настало время говорить о создании  
проинновационной экосистемы  

с мультидисциплинарной регуляторикой  
и правоприменением

НОВОСТЬ

В начале июня была утверждена Стратегия развития фарма-
цевтической промышленности Российской Федерации до 
2030 года («Фарма-2030»). В документе определены основ-
ные направления госполитики по развитию фарминдустрии, 
которая играет важную роль в достижении национальных це-
лей, объявленных президентом РФ, в первую очередь — повы-
шении ожидаемой средней продолжительности жизни до 78 
лет. Новая стратегия должна масштабировать результаты, по-
лученные при реализации стратегии «Фарма-2020».  В ней 
сформулированы основные цели развития отрасли: обеспе-
чение инновационного импортозамещения, надежной це-
почки производства и поставок сырья; совершенствование 
ценообразования, ускоренной регистрации препаратов, 
правоприменительной практики в области патентования ле-
карств, мер господдержки отрасли.
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Приближая помощь 
к пациенту

Теперь система маршрутизации пациента, 
сроки получения медицинской помощи ста-
ли абсолютно прозрачными. Еще одно важное 

изменение — регламентирование условий проведения 
телемедицинских консультаций. Ведь они являются 
важным инструментом получения «второго мнения» 
от специалистов федеральных центров, доступных 
каждому пациенту вне зависимости от места прожи-
вания.

Мы находимся на постоянной связи практически со 
всеми регионами и профильными медицинскими уч-
реждениями страны и видим, как развивается служба, 
перевооружаются онкодиспансеры, какая серьезная 
работа идет по подготовке медицинских кадров. Все 
это результаты работы, ведущейся по федеральному 
проекту.

Изменилось ли за годы реализации проекта каче-
ство диагностики и лечения рака? Что этому спо-
собствовало?

СВЕТЛАНА БОКОВА: Конечно, и это также результат проекта 
и мощного финансирования онкологической службы, 
которого не было за всю ее историю. Техника становит-
ся все более точной, профильные медицинские учреж-
дения получают высокотехнологичное оборудование. 
Не будем забывать и о повышении квалификации вра-
чей, что также является одним из приоритетных на-
правлений. Под эгидой главных федеральных онколо-
гических центров проводятся форумы с международ-
ным участием, конференции, семинары, мастер-клас-
сы — как в очном, так и в онлайн-формате. Все это повы-
шает качество помощи пациентам. 

Достаточно ли выделяется средств и объемов меди-
цинской помощи для обеспечения пациентов соглас-
но клиническим рекомендациям? 

СВЕТЛАНА БОКОВА: Государство, безусловно, выделяет зна-
чительные средства на борьбу со злокачественными 
новообразованиями, в том числе и на лекарственное 
обеспечение. Мы можем судить об этом по изменени-
ям в количестве обращений в адрес нашего движения 
от пациентов по поводу отказа в лечении или проблем, 
связанных с лекарственным обеспечением. Да, вопро-
сы остаются, но речь чаще идет не об отказах, а о сро-
ках получения необходимых лекарств или правомер-
ности замены одной схемы терапии на другую. С этим 
мы помогаем разобраться.

С другой стороны, качество диагностики стало су-
щественно лучше. Как следствие, повышается выяв-
ляемость злокачественных новообразований (ЗНО) . 
Благодаря появлению новых методов лечения снижа-
ется смертность и увеличивается продолжительность 
жизни пациентов с уже диагностированными ЗНО. Та-
кие пациенты часто принимают терапию длительно. 
Все это увеличивает издержки. Таким образом, число 
пациентов, нуждающихся в лекарственном обеспе-
чении, постоянно растет. Поэтому мы считаем, что 
финансирование программы по борьбе с онкологией 
должно индексироваться ежегодно. 

Доступны ли сегодня пациентам инновационные 
методы терапии онкологических заболеваний? Ка-
кие инициативы реализуются сегодня, чтобы повы-
сить их доступность? 

СВЕТЛАНА БОКОВА: Беспрецедентное финансирование, вы-
деляемое на онкопомощь, рассчитано и на закупку со-
временных препаратов, и на переоснащение. По офи-
циальным данным, только в 2022 году в программе по 
переоснащению участвовали 146 региональных меди-
цинских учреждений, по итогам года введены в эксплу-
атацию более 1,4 тысячи единиц медицинских изделий, 
в том числе 92 единицы «тяжелого» оборудования. До-
оснащены современным медицинским оборудованием 
69 федеральных медицинских организаций. Введено в 
эксплуатацию более 2,8 тысячи единиц медицинских 
изделий, в том числе 218 единиц «тяжелого» оборудо-
вания, включая 33 аппарата КТ, 12 линейных устано-

вок, 21 аппарат МРТ. В 2022 году в программе по доос-
нащению (переоснащению) участвовали 62 федераль-
ные медицинские организации, введены в эксплуата-
цию 630 единиц медицинских изделий, в том числе 58 
единиц «тяжелого» оборудования. Клинические реко-
мендации, выпускаемые под эгидой Ассоциации онко-
логов России, постоянно обновляются и дополняются. 
Лечение граждан проводится по единым протоколам, 
регламентированным клиническими рекомендациями. 
И если пациенту показано применение инновационных 
методов терапии, они будут ему назначены. 

В СМИ встречаются сообщения о том, что онколо-
гическим пациентам приходится покупать препа-
раты за свой счет. Обращаются ли пациенты с по-
добными запросами в вашу организацию? 

СВЕТЛАНА БОКОВА: По этому поводу пациенты обращаются 
нечасто. Наша юридическая служба дает консультации 
о порядке возмещения таких покупок. Я не могу при-
помнить обращение, по которому бы возмещение не 
проведено, если все документы оформлены правильно. 
«Движение против рака» занимается юридическим со-
провождением пациентов, и если он обратился к нам 
заранее, мы стремимся изыскать все возможные пути, 
чтобы пациент получил препарат бесплатно, пусть 
иногда и не совсем в установленные сроки. Поверьте, 
государство это гарантирует.

Какие дополнительные решения, на ваш взгляд, не-
обходимы для повышения доступности современной 
лекарственной терапии для онкобольных?

СВЕТЛАНА БОКОВА: Я занимаюсь помощью онкологиче-
ским больным с 
2008 года и могу 
сказать, что се-
годня законода-
тельная система 
полностью стоит 
на страже интере-
сов пациентов. Са-
мое главное — знать 
свои права и иметь 
возможность их ре-
ализовать. Именно 
для этого мы и ра-
ботаем.  

Движение без барьеров
Обозначение PR сокра-
щает продолжитель-
ность рассмотрения 

досье на препарат до 130 дней, 
причем срок рассмотрения мо-
жет быть сокращен и до 70 ра-
бочих дней, если препарат уже 
продается за границей. Для рас-
смотрения и утверждения реги-
страции препарата без обозна-
чения PR могло потребовать-
ся более двух лет. Правда, уве-
личение штата регулятора по-
зволило сократить этот срок до 
300 дней в 2019 году и примерно 
до 200 дней в 2020-м.

С 2017 года появилась про-
грамма Условного одобрения 
(Conditional Approval — CA). Она 
применяется к лекарствам и ме-
дицинским устройствам, пред-
назначенным для лечения се-
рьезных, угрожающих жизни 
состояний, существенных неу-
довлетворенных медицинских 
потребностей или орфанных за-
болеваний, когда клинические 
данные на ранней или средней 
стадии могут быть использова-
ны для прогнозирования клини-
ческих преимуществ. Обозна-
чение CA позволяет NMPA одо-
брить лекарства на основании 
выдающихся результатов ран-
них испытаний или суррогат-
ных конечных точек. Для этих 
случаев установлен ускоренный 
шестимесячный период рассмо-
трения (для орфанных препара-
тов — три месяца). Именно в рам-
ках этого регулирования в Ки-
тае были быстро зарегистриро-
ваны вакцины от новой корона-
вирусной инфекции COVID-19. 
В 2020 году в Положении о реги-
страции лекарств появилась но-
вая категория — Терапия проры-
ва (Breakthrough Therapy — BT). 
Обозначение BT применяется 
к новым лекарствам, которые 
используются для профилакти-
ки и лечения заболеваний, се-
рьезно угрожающих жизни или 
влияющих на ее качество, для ко-
торых не существует эффектив-
ной профилактики и лечения, 
или по сравнению с существую-
щими мерами лечения имеется 
достаточно доказательств, до-
казывающих очевидные клини-
ческие преимущества. Регистра-
цию препаратов, получивших 
обозначение BT, можно уско-
рить за счет интенсивного вза-
имодействия с властями, при 
этом такие препараты потенци-
ально могут идти и по пути CA 
и PR. Так, 46 совершенно новых 
противоопухолевых препаратов 
получили статус BT и стали до-
ступны населению в 2022 году.

Признание зарубежных 
клинических исследований

Важной новацией стало об-
легчение доступа на китайский 
рынок препаратов, которые не 
были клинически изучены у ки-
тайского населения . В июле 
2018 года NMPA опубликова-
ло «Техническое руководство 
по принятию данных зарубеж-
ных клинических испытаний ле-
карств». В соответствии с этим 
документом при подаче заявки 
на регистрацию в Китае инно-
вационного препарата, клини-
ческие исследования которого 
проводились за границей, спон-
сор должен проанализировать 
этническую чувствительность 
китайского населения по срав-
нению с некитайским населе-
нием. При этом предусматрива-
ется, что этническая чувстви-
тельность может оцениваться на 
ранних фазах клинических ис-
пытаний путем сравнения фар-
макокинетики между китайски-
ми и некитайскими участника-
ми. В зависимости от стадии ис-
следования анализ этнической 
чувствительности может прово-
диться на основе данных in vitro 
или литературных данных, на 
основе азиатских клинических 
данных или на основе китайских 
данных. Если анализ этническо-
го сравнения показывает опре-
деленное различие фармакоки-
нетики, необходимо оценить 
клиническое влияние этих раз-
личий на безопасность и эффек-
тивность. Если этнические раз-
личия фармакокинетики могут 

считаться клинически значимы-
ми, необходимо рассмотреть до-
полнительные исследования или 
анализ данных, включая коррек-
цию дозы.

Препараты, обладающие зна-
чительными клиническими пре-
имуществами, могли подавать 
заявки на получение разреше-
ния на продажу с ограничен-
ными клиническими данными 
в Китае или даже без них, если 
не прогнозировалось никаких 
этнических различий, и имели 
право на получение сокращен-
ной (от трех до шести месяцев) 
продолжительности рассмотре-
ния заявки на получение лицен-
зии. Тем не менее NMPA посто-
янно призывает спонсоров либо 
проводить ранние стадии клини-
ческих испытаний в Китае, либо 
включить Китай в межрегио-
нальные клинические испыта-
ния на раннем этапе, чтобы по-
лучить данные о безопасности, 
эффективности и фармакоки-
нетике для анализа этнической 
чувствительности.

Таможенные пошлины 
на импорт

Тарифные  ставки  на  им-
порт в Китае подразделяются на 
шесть категорий: общие став-
ки, ставки режима наибольшего 
благоприятствования, договор-
ные ставки, преференциальные 
ставки, тарифные квоты и вре-
менные ставки. Пять особых 
экономических зон, открытые 
города и зоны внешней торгов-
ли в городах предлагают льгот-
ные скидки с таможенных тари-
фов или полное освобождение от 
пошлин. Ставки таможенных та-
рифов зависят от различных ви-
дов товаров, стран-импортеров, 
длительности поставок и спосо-
бов импорта. Ставки временных 
пошлин устанавливаются на 
определенные импортные това-
ры для удовлетворения внутрен-
него спроса. Они могут быть 
снижены до уровня в 1—6 про-
центов. В 2022 году Китай ввел 
временные ставки налога на им-
порт в отношении 954 товаров, 
к которым в том числе относи-

лись инновационные онколо-
гические препараты и изделия 
медицинского назначения, на 
которые были установлены та-
рифы наибольшего благопри-
ятствования, их заменили ну-
левые тарифы. После корректи-
ровок общий уровень тарифов 
в Китае составил 7,4 процента. 
С 1 января 2023 года в отноше-
нии 1020 наименований това-
ров стали применяться времен-
ные тарифные ставки на импорт, 
которые ниже тарифов режима 
наибольшего благоприятствова-
ния. Введены нулевые тарифы на 
некоторые виды субстанций для 
онкологических препаратов, ле-
карств от COVID-19 и обезболи-
вающих. Также серьезно сниже-
ны тарифы на товары медицин-
ского назначения: зубные проте-
зы, расходные материалы для со-
судистых стентов и контрастные 
вещества.

С 1 июля 2023 года Китай нач-
нет реализовать восьмой этап 
снижения тарифных ставок ре-
жима наибольшего благопри-
ятствования на 62 ИТ-продукта. 
С другой стороны, импортные 
и экспортные тарифы на неко-
торые товары (например, неко-
торые продукты и отдельные ме-
таллы) будут повышены, чтобы 
помочь развитию отечествен-
ной промышленности и спра-
виться с изменениями спроса 
и предложения.

Помимо обычных тарифных 
пошлин, как иностранные, так 
и отечественные предприятия 
обязаны платить налог в 17 про-
центов на добавленную стои-
мость (НДС). Для определен-
ных товаров доступны скидки 
по НДС от 13 процентов до 17 (то 
есть до полной скидки). В число 
этих товаров с 2018 года вош-
ли 103 импортных онкологиче-
ских препарата и 51 субстанция, 
для которых НДС был снижен до 
3 процентов.

Ставка налога на прибыль 
в Китае составляет 25 процен-
тов. При этом малые и малопри-
быльные компании платят 20, 
а высокотехнологичные компа-
нии (включая фармацевтиче-

ские) 15 процентов, что должно 
стимулировать их проводить ин-
вестиции в инновационное раз-
витие.

Что стоит взять 
из опыта Китая

Китай умело использует эко-
номические стимулы для воз-
обновления экономического 
роста, который замедлился из-
за пандемии. С 2020 года здесь 
происходит ежегодная коррек-
тировка налоговых ставок и пе-
ресмотр импортно-экспорт-
ных тарифов для многих пози-
ций в зависимости от ситуации 
в стране. По-прежнему приори-
тетной сферой для различных 
мер экономического стимули-
рования является здравоохра-
нение. В 2022 году NMPA внесла 
существенные изменения в За-
кон об управлении лекарствен-
ными средствами и в Положе-
ния о его применении, добавив 
101 новую статью и сфокусиро-
вав его на стимулирование инно-
вационного развития. Добавле-
но определение понятия «инно-
вационный препарат», который 
теперь понимается как «новый 
во всем мире», а не только новый 
для страны. Заявлено, что пра-
вительство будет поддерживать 
открытие и разработку иннова-
ционных лекарств, применяя 
различные инструменты в под-

держиваемых государством ис-
следовательских проектах, фи-
нансировании, закупках, стан-
дартах оплаты и медицинском 
страховании.

Кроме того, за последние не-
сколько лет Китай предпринял 
ряд шагов по укреплению сво-
ей нормативно-правовой базы, 
регулирующей сферу интеллек-
туальной собственности. Не-
давние поправки к Закону о па-
тентах устанавливают возмож-
ность продления срока действия 
патента до 5 лет, что должно ком-
пенсировать время, затрачен-
ное на регуляторные процеду-
ры по выводу продукта на ры-
нок, а также предусматривают 
внедрение системы «патентной 
увязки».

Одновременно с созданием 

фармацевтического реестра в от-
ношении запатентованных пре-
паратов закон вводит механизм 
разрешения патентных споров 
между патентообладателями за-
регистрированных инноваци-
онных лекарств и дженериками, 
подающими заявку на получе-
ние разрешения на продажу. За-
интересованные лица могут в те-
чение установленного срока воз-
будить иск или инициировать ад-
министративное производство 
с требованием определить, под-
падает ли технологическое ре-
шение дженериков под действие 
патента на зарегистрирован-
ные инновационные лекарства. 
Сроки рассмотрения подоб-
ных дел с учреждением 1 янва-
ря 2019 года специализирован-
ного Суда по интеллектуальным 
правам сократились к 2021 году 
в среднем до 123 дней.

Здравоохранение в Китае 
развивается беспрецедентны-
ми темпами. Этот сектор стал 
вторым по величине в мире бла-
годаря ряду факторов, включая 
более высокую продолжитель-
ность жизни, старение населе-
ния и более высокие требова-
ния к качеству жизни. С момен-
та запуска в 2016 году проекта 
«Здоровый Китай-2030» были 
вложены значительные сред-
ства в инфраструктуру здраво-
охранения, реализацию рыноч-

ных реформ и сделан акцент на 
инновации в лечении. Панде-
мия COVID-19 также ускори-
ла разработку и внедрение он-
лайн-медицинских и фармацев-
тических услуг в Китае, что еще 
больше способствовало модер-
низации отрасли. Ожидается, 
что в 2023 и 2024 годах китай-
ская индустрия здравоохране-
ния будет расти в среднем на 
39 процентов в год.

Беспрецедентные  сред -
ства вкладываются правитель-
ством Китая в инновационную 
сферу развития биотехноло-
гий. По оценкам западных экс-
пертов, инвестиции государ-
ства в это направление превы-
сили 291 миллиард долларов 
в 2019 году, а к 2020 году на долю 
китайских компаний приходи-

лась почти треть всех IPO в сфе-
ре биотехнологий в мире. В ре-
зультате биотехнология также 
стала важнейшей областью для 
китайских инноваций в меди-
цине и поддерживается беспро-
центными кредитами и земель-
ными льготами.

Для повышения доступно-
сти инновационных разработок 
в сфере биотехнологий упро-
щен и порядок регистрации ле-
карств, производимых научны-
ми и клиническими центрами 
небольшими партиями или в ин-
дивидуальном порядке для экс-
периментального лечения. Во-
первых, им теперь не нужно по-
лучать, как прежде, лицензию на 
производство лекарства и серти-
фикат GMP, они могут получить 
регистрационное удостоверение 
без этих затрат. Кроме того, если 
в клинических испытаниях появ-
ляется препарат от опасного для 
жизни заболевания, для которо-
го не существует эффективных 
методов лечения, а медицинские 
наблюдения показывают, что он 
обладает потенциалом излече-
ния и соответствует этическим 
принципам, то после ускоренно-
го рассмотрения и информиро-
ванного согласия препарат мо-
жет быть использован для всех 
пациентов с этим заболеванием. 
И наконец, при финансировании 
научных разработок или при за-
купках лекарств приоритетом 
является получаемая добавлен-
ная социально-экономическая 
ценность терапии.

Как показывают и наши ис-
следования, многие инноваци-
онные препараты, несмотря на 
более высокую цену, являют-
ся затратно-эффективными для 
государства из-за меньшего ко-
личества побочных эффектов 
и лучших исходов. В Китае этот 
подход уже прочно вошел в ру-
тинную практику, однако в Рос-
сии целесообразность его пока 
можно обсуждать только в экс-
пертном сообществе, а на прак-
тике нашим пациентам закупа-
ются лекарства в соответствии 
с 44-ФЗ, по которому приорите-
том является цена препарата.

Основным уроком, который 
можно извлечь из опыта Китая, 
можно считать точное опреде-
ление стратегических целей, ор-
ганизационных путей их дости-
жения, формирование экономи-
ческих условий для реализации 
этих задач и неукоснительное 
движение в выбранном направ-
лении  

Благодаря улучшению диагностики  
и лечения число онкопациентов растет,  

что требует пропорционального финанси-
рования лекарственного обеспечения

А К Ц Е Н Т

ЗА  П О С Л Е Д Н И Е  ГО Д Ы  К И ТА Й  

П Р Е Д П Р И Н Я Л  Р Я Д   В А Ж Н Ы Х  Ш А ГО В  

П О  У С О В Е Р Ш Е Н СТ В О В А Н И Ю  

ЗА К О Н О Д АТ Е Л Ь СТ В А  П О  О Х РА Н Е  

И Н Т Е Л Л Е К Т УА Л Ь Н О Й  С О Б СТ В Е Н Н О СТ И

А К Ц Е Н Т

В  К И ТА Е   З Д РА В О О Х РА Н Е Н И Е  Я В Л Я Е ТС Я 

П Р И О Р И Т Е Т Н О Й  СФ Е Р О Й  

Д Л Я  В Н Е Д Р Е Н И Я  М Е Р  Р Е Г УЛ Я ТО Р Н О ГО 

И  Э К О Н О М И Ч ЕС К О ГО  СТ И М УЛ И Р О ВА Н И Я

Быстрое внедрение инноваций — 
магистральный путь развития 
любой страны.

Изменения в регуляторике способствуют быстрому развитию фармацевтической отрасли Китая.

A1

За годы реализации федерального  
проекта по онкологии снизилась  

смертность от рака и увеличилась  
продолжительность жизни 

A1

Цифра

470 
центров 
амбулаторной онкологической 
помощи открыто за 5 лет
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КОНТРОЛЬ / Необходимо 
повышать активность 
участия врачей 
в фармаконадзоре

Лекарства без опасности

Ольга Неверова

Фармаконадзор является одним 
из важнейших элементов систе-
мы контроля за безопасностью, 
эффективностью и качеством 
лекарств. О том, как она разви-
вается и какие проблемы еще 
предстоит решать, «РГ» расска-
зал ректор Российской медицин-
ской академии непрерывного 
профессионального образова-
ния (РМАНПО), академик РАН, 
профессор Дмитрий Сычев.

Дмитрий Алексеевич, как 
влияет на систему фарма-
конадзора развитие новых 
цифровых технологий? Что 
нужно сделать для более ши-
рокого их применения?

ДМИТРИЙ  СЫЧЕВ: Фармаконадзор 
является относительно моло-
дым направлением в междуна-
родной регуляторике. Хотя от-
дельные элементы законода-
тельного регулирования обе-
спечения безопасности фарма-
котерапии появлялись и рань-
ше, официальная современная 
история фармаконадзора нача-
лась с 1963 года, когда на XVI 
ассамблее Всемирной органи-
зации здравоохранения (ВОЗ) 
была принята Резолюция WHA-
16.36. Конечно, быстрое разви-
тие фармаконадзора было бы 
невозможно без разработки но-
вых технологий. Среди наибо-
лее важных — появление между-
народно признанных стандар-
тов представления информации 
по безопасности, известных как 
ICH e2b (актуальна уже 3-я ре-
визия этого стандарта). 

Тесно связан с его появле-
нием и прогресс в развитии баз 
данных по безопасности, со-
путствующих им электронных 
классификаторов и словарей. 
Аналитическая информацион-
ная система Росздравнадзора 

«Фармаконадзор 2.0» исполь-
зует современные подходы к 
сбору и анализу индивидуаль-
ных сообщений о случаях не-
желательных реакций и от-
сутствия эффективности ле-
карств. Электронные базы дан-
ных позволили применять ме-
тоды современной обработки 
статистики. Причем не только 
определять факторы и группы 
риска нежелательных реакций 
и прогнозировать их развитие, 
но и своевременно выделять 
«проблемные» и даже опасные 
лекарства, обеспечивая своев-
ременное реагирование госу-
дарственных органов и компа-
ний. Еще один важный аспект 
— коммуникация между участ-
никами лекарственного обра-
щения: регуляторными органа-
ми, медицинским и фармацев-
тическим сообществом, паци-
ентами. 

Телекоммуникационные 
технологии, соцсети, интер-
нет-мессенджеры и мобиль-
ные приложения находят при-
менение в фармаконадзоре, в 
частности, для сбора данных 
и донесения важной информа-
ции от уполномоченных орга-
нов и компаний до работников 
системы здравоохранения и 
пациентов. Введение системы 
маркировки лекарств позволя-
ет отследить путь каждой упа-
ковки от производства до апте-
ки. Она сыграла большую роль 
в препятствовании появлению 
на рынке фальсифицирован-
ных и незарегистрированных 
лекарств. Важен и рост доступ-
ности информации о безопас-
ности как для врачей, так и для 
пациентов и потребителей. В 
ближайшем будущем, види-
мо, большую роль в этой сфере 
будут играть и системы искус-
ственного интеллекта.

Какой вклад в развитие си-
стемы фармаконадзора мо-
жет внести концепция ана-
лиза данных рутинной кли-
нической практики (RWD/
RWE)? Что делается сегодня 
в этом направлении?

ДМИТРИЙ СЫЧЕВ: Значение анализа 
этих данных в области фарма-
конадзора трудно переоценить. 
По сути, те данные, которые со-
бираются методом спонтанных 
сообщений (а это основной ме-
тод сбора данных в фармако-
надзоре) — классический при-
мер RWD. А результаты анали-
за этих данных могут считаться 
образцом RWE. Это крайне важ-
ная информация, которая не 
ограничена критериями вклю-
чения/невключения, либо ис-
ключения пациентов с теми или 
иными рисками из анализируе-
мой выборки: «настоящих» па-
циентов с полиморбидностью 
(сочетанием нескольких забо-
леваний. - Прим. ред.), в услови-
ях возможной полипрагмазии 
(однорвеменнгое назначения 
нескольких лекарств. - Прим. 
ред.), с недостаточной привер-
женностью к лечению, совер-
шающих ошибки применения 
(нарушения дозового и времен-
ного режима) и т.д. Именно этот 
метод и является основным в 
современном фармаконадзоре. 
Важность этой практики под-
тверждает тот факт, что боль-
шинство отозванных с рынка в 
последнее время лекарств были 
отозваны именно на основании 
данных спонтанных сообщений 
от врачей.

Что, по вашему мнению, не-
обходимо сделать, чтобы по-
высить активность врачей 
и медицинских организаций 
в системе фармаконадзора? 
Как заинтересовать врача в 
этой работе?

ДМИТРИЙ  СЫЧЕВ : Вы  затронули 
очень важный аспект в сфе-
ре обеспечения безопасности 
лекарств, который называет-
ся «недосообщаемость». Но 
эта проблема существует в си-
стемах фармаконадзора  всех 
стран. Факторы недостаточ-
ной активности врачей в сбо-
ре этой информации хорошо 
известны. Как и методы повы-
шения такой активности: влия-
ние коллег, как в рутинной еже-
дневной работе, так и в форма-
те образовательных меропри-
ятий; влияние специализиро-
ванной, в т.ч. периодической, 
литературы; рассмотрение во-
просов безопасности на рабо-
чих совещаниях, больничных 
конференциях, днях специали-
стов и т.д.  Одним из наиболее 
эффективных подходов являет-
ся включение вопросов фарма-
конадзора в образовательные 
программы для студентов, а 
также — обязательно! — на эта-
пе непрерывного профессио-
нального образования — в про-
граммы первичной переподго-
товки и дополнительного об-
разования. В нашей академии 
на кафедре клинической фар-
макологии и терапии им. акад. 
Б.Е. Вотчала накоплен большой 
опыт, подтверждающий важ-
ность этого. Вопросы безопас-
ности лекарств, функциониро-
вания системы фармаконадзо-
ра на уровне государства и ме-
дицинской организации, со-
временный взгляд на эти про-
блемы включены в программы 
по клинической фармакологии 
и терапии. Второе важное на-
правление — борьба с мифами 
о наказании лечащих врачей со 
стороны администрации меди-
цинской организации или го-
сударства в случае развития 
нежелательных реакций. Нико-
им образом факт репортирова-
ния о нежелательной реакции 
на препарат не может быть ос-
нованием для административ-
ного или какого-либо иного 
преследования врача. Об этом 
говорится в документах ВОЗ, 
а специалисты Росздравнадзо-
ра всегда подчеркивают это в 
своих выступлениях. Но, к со-
жалению, миф о наказании за 
сообщение о нежелательной 
реакции весьма живуч в меди-
цинской среде, и борьба с ним 
должна быть приоритетом.

Очень важно построить чет-
кую систему сбора, обработки 
и передачи информации по без-
опасности на уровне медицин-
ской организации. 

Должны быть определены 
четкие правила, процедуры и 
инструкции по выявлению и 
своевременной передаче ин-
формации о нежелательных ре-
акциях, отсутствии эффектив-
ности и проблемах качества, 
определены сроки и назначены 
ответственные за фармаконад-
зор лица. 

Репортирование 
о нежелательной 
реакции не может 
быть основанием для 
административного 
преследования врача  

РАКУРС / Регуляторное  
взаимодействие стран 
ЕАЭС надо углублять 

По единым 
правилам

Федор Андреев

В Евразийском экономическом союзе в течение не-
скольких лет идет активная работа по формированию 
единого фармацевтического рынка и гармонизации 
законодательства стран-участниц. Даже в условиях 
жестких санкций интеграционный процесс единого 
фармпространства ЕАЭС продолжается.  

Евразийская экономическая комиссия (ЕЭК) со-
вместно с уполномоченными органами государств-
членов выполняет большой объем работ, связанных с 
актуализацией уже принятых нормативных актов. В 
2022 году был принят шестой (и самый значимый) па-
кет поправок в Правила регистрации и экспертизы ле-
карственных средств для медицинского применения 
(Решение Совета Комиссии от 17 марта 2022 г. № 36). 
В право Союза были введены процедуры ускоренной 
и упрощенной регистрации для важнейших групп ле-
карств: препаратов прорывной терапии, для лечения 
орфанных заболеваний, для восполнения неудовлетво-
ренных потребностей системы здравоохранения и т.д. 

Были обновлены Правила проведения фармацевти-
ческих инспекций на соответствие производственных 
площадок требованиям Правил GMP Союза, актуали-
зирован основной документ в сфере фармаконадзора 
— Надлежащая практика фармаконадзора (GVP). Про-
должается работа по дальнейшему упрощению проце-
дур: перерегистрация, приведение в соответствие до-
сье и др. Как оценивают этот процесс представители 
фармотрасли?

— Разработка и соблюдение наднациональных пра-
вил регистрации и экспертизы лекарственных средств 
всеми странами-участницами является ключевым 
фактором дальнейшего формирования общего фарма-
цевтического рынка, — заявила «РГ» руководитель ре-
гуляторного департамента компании «Санофи» в Ев-
разийском регионе Гуля Султанова. — Быстро меняю-
щаяся внешняя среда требует постоянного совершен-
ствования и гибкости правил для эффективного ответа 
на возникающие вызовы, обеспечения бесперебойных 
поставок лекарственных средств на рынки государств-
членов и ускорения доступа пациентов к инновацион-
ной терапии.

Регуляторы стран-участниц ведут эффективный 
двусторонний диалог по совершенствованию норм и 
правил. Тем не менее по-прежнему остается нерешен-
ным ряд вопросов интеграционного взаимодействия 
между государствами-членами при проведении проце-
дур взаимного признания, что вынуждает некоторые 
страны-участницы ЕАЭС внедрять особые процедуры 
регистрации параллельно с наднациональным регули-
рованием. Принимаемые меры являются логичными с 
точки зрения защиты интересов пациентов, однако не 
способствуют накоплению соответствующего прак-
тического опыта интеграционного взаимодействия 
в рамках наднационального регулирования и поиску 
эффективных решений в этой области. 

— Единый фармрынок ЕАЭС открывает новые воз-
можности для более оперативного доступа пациентов 
к инновационной терапии, — отметила руководитель 
отдела регистрации компании «Янссен» Россия и СНГ 
Анна Жерновкова. — Процедура ускоренной эксперти-
зы и условной регистрации, критерии особо значимых 
препаратов способствуют развитию прогрессивной и 
более адаптированной к внедрению инноваций систе-
мы здравоохранения ЕАЭС. Вместе с тем для уже обра-
щающихся на рынке препаратов актуальным остается 
вопрос о приведении в соответствие Правилам Союза 
регистрационных досье в срок до 2025 года. Количе-
ство таких препаратов весьма значительно, а финансо-
вые, временные и человеческие ресурсы как со сторо-
ны фармкомпаний, так и со стороны государств-чле-
нов ограничены. 

— Важнейшим вопросом является обеспечение до-
ступности применяемых сейчас лекарств после 2025 
года, — поддержала и директор по фармацевтической 
деятельности по странам ЕАЭС компании «Сервье», 
д.ф.н. Наталья Чукреева. — Его решению может содей-
ствовать повышение доверия стран признания к оцен-
ке референтной страны, выполненной ранее при одо-
брении изменений по правилам государства-члена. 
Например, при переносах производства, добавлении 
новых показаний или уточнении имеющихся. Рефе-
рентная страна одобряет приведение в соответствие 
актуализированного по правилам ЕАЭС досье, кото-
рое ранее обновлялось при управлении жизненным 
циклом препарата. Упростить процедуру и снизить на-
грузку на экспертные организации и заявителей мож-
но, сосредоточив оценку страны признания на экс-
пертном отчете и актуальных сведениях без детально-
го анализа исторических изменений жизненного цик-
ла препарата. 

— Целесообразно оптимизировать процедуру при-
ведения в соответствие, используя дифференцирован-
ные критерии в отношении лекарств, — полагает Анна 
Жерновкова. — Например, учитывать географию реги-
страции, срок обращения на рынке и т.п. Это помогло 
бы ускорить процесс, снизить нагрузку на всех участ-
ников системы и предотвратить дефицит. 

— Важно продолжать работу по повышению эффек-
тивности интеграционного взаимодействия между го-
сударствами-членами, упрощению регистрационных 
процедур с вовлечением стран признания, совершен-
ствовать систему обмена информацией и координа-
ции между странами-участницами Союза, — заключи-
ла Гуля Султанова.

— Вместе с тем регистрация препаратов на надна-
циональном уровне — это лишь одна из ступеней для их 
доступа на единый рынок, — уверен директор по эконо-
мике здравоохранения компании «Р-Фарм» Александр 
Быков. — Не менее важно решить вопрос унификации 
требований по включению препаратов в национальные 
клинические протоколы лечения, клинические реко-
мендации и лекарственные формуляры стран ЕАЭС.  

ПРАКТИКА / Базы данных о состоянии здоровья населе-
ния помогают его улучшать 

Попасть в науку 

Федор Андреев 

В 
последние 10 лет форми-
руется понимание, что 
цифровые технологии 
должны внедряться не 
только в производство, 

но и способствовать повыше-
нию уровня и качества жизни 
людей. Одним из направлений 
цифровой трансформации стра-
ны является здравоохранение. 

Цифры о здоровье 
Исследования и разработ-

ки информационных техноло-
гий в здравоохранении нашей 
страны начались еще в середи-
не 60-х годов XX века. Создание 
информационных систем авто-
матизации документооборота 
в медицинских организациях 
(МИС) началось в конце 90-х — 
начале 2000-х. Если в 2007 году 
доля медицинских организа-
ций, внедривших МИСы, вклю-
чая электронную медицинскую 
карту (ЭМК), составила 3,9 про-
цента, а по итогам 2021 года она 
достигла 91 процента.

Благодаря этому сформиро-
вался и продолжает формиро-
ваться огромный объем данных 
о диагностике, лечении, меди-
цинской экспертизе, учете не-
трудоспособности, госпитали-
зации и т.д. Эти данные переда-
ются в Единую государствен-
ную информационную систе-
му в сфере здравоохранения 
(ЕГИСЗ). Но значительная их 
часть представлена в виде тек-
ста. Поэтому для обработки 
данных сначала нужно извлечь 
отдельные признаки (темпера-
тура, масса тела, диагноз и др.) 
— это позволяет структуриро-
вать данные, после чего их мож-
но анализировать статистиче-
скими методами. Обработка 
информации, содержащейся 
в ЭМК, важна для отчетности, 
планирования и управления, 
контроля качества, обоснован-
ности проведенного лечения, 
обучения студентов, проведе-
ния научных исследований и 
решения многих других задач.

Данные реальной 
клинической практики 

— Долгое время использова-
ние данных о состоянии здоро-
вья ограничивалось оценкой 
безопасности лекарственных 
средств (ЛС), эпидемиологи-
ческими исследованиями (ста-
тистика заболеваемости и т.п.) 
и так называемыми наблюда-
тельными научными исследо-
ваниями, — рассказал «РГ» заве-
дующий кафедрой клинической 
фармакологии и доказатель-
ной медицины Первого Санкт-
Петербургского государствен-
ного медицинского университе-
та им. акад. И.П. Павлова Алек-
сей Колбин. — Развитие цифро-
вых технологий привело к бо-
лее широкому их применению 
и появлению новых терминов. 
Так, на основании решения Со-
вета Евразийской экономиче-
ской комиссии от 17 марта 2022 
года данные о состоянии здоро-
вья пациента и/или о процессе 
оказания медицинской помо-
щи, полученные из разных ис-
точников, стали называть дан-
ными реальной клинической 
практики (ДРКП, англ. синоним 
Real World Data, RWD). Клини-

ческие доказательства относи-
тельно применения и потенци-
альной пользы или риска при-
менения препарата, получен-
ные на основе сбора и анализа 
ДРКП, стали называть доказа-
тельствами, полученными на 
основе данных реальной кли-
нической практики (англ. Real 
World Evidence, RWE). ДРКП 
во всем мире используются для 
устранения пробелов в знани-
ях о ЛС, обеспечения доступно-
сти инновационных медицин-
ских технологий. С их помощью 
можно лучше понять, как лич-
ный опыт пациентов, так и мно-
гие аспекты здравоохранения и 
социального обеспечения — на 
уровне медицинских организа-
ций, регионов, страны. 

Для дальнейшего развития 
этого направления необходи-
ма разработка стратегии рабо-
ты с данными. В 2022 году по 
инициативе Минздрава Рос-
сии в ЕАЭС была разработана 
Концепция развития подходов 
к сбору, анализу и использова-
нию ДРКП в сфере обращения 
лекарственных средств в госу-
дарствах — членах Союза. Это 
создало правовые инструменты 
и условия для сбора, анализа и 
использования ДРКП для при-
нятия регуляторных решений.  

ДРКП находятся не только в 
ЭМК. Данные можно найти во 
многих других источниках: ре-
гистры (заболеваний, ЛС), стра-
ховые медицинские организа-
ции, носимые устройства (при-
менение пациентами в домаш-
них условиях), анкеты и опрос-
ники о состоянии здоровья, от-
крытые источники (интернет). 
Сегодня ДРКП применяются 
для решения огромного спек-
тра задач как в системе здраво-
охранения, так и в фармотрас-
ли: разработка и мониторинг 
безопасности ЛС, персонали-
зированная медицина, системы 
поддержки принятия врачеб-
ных решений и многое другое. 

— Анализ данных внутри си-
стемы здравоохранения — это 
новое перспективное направ-
ление  цифрового  здравоох-
ранения, — комментирует ди-
ректор по развитию проекта 
Webiomed, эксперт Централь-
ного научно-исследователь-
ского института организации 
и информатизации здравоохра-
нения МЗ РФ Александр Гусев. 
— Сейчас развиваются сразу 3 
направления применения ис-
кусственного интеллекта (ИИ): 
системы поддержки принятия 
врачебных решений (СППВР), 
системы поддержки принятия 
управленческих и регулятор-
ных решений и системы под-
держки принятия пациентских 
решений (т.н. персональные ме-
дицинские помощники). Такие 
системы позволяют внедрять 
прогнозную аналитику, авто-
матический анализ данных в 
режиме реального времени и 
ускоряют принятие решений.

Исследования реальной 
клинической практики

Одним из наиболее инте-
ресных научно-прикладных 
направлений использования 
ДРКП являются исследования 
реальной клинической практи-
ки (ИРКП). Еще 5—7 лет назад 
для исследований различных 
дизайнов в большинстве случа-
ев приглашались медицинские 
организации и врачи-исследо-
ватели. Они вручную переноси-
ли данные из медицинских карт 
в базы данных исследований. 
Сегодня эту задачу также вы-
полняет ИИ. 

— ИРКП позволяют получить 
ответы на многие практиче-
ские вопросы, которые не рас-
сматриваются в клинических 
исследованиях, тем самым за-
полняя наши пробелы в знани-
ях, — поясняет заместитель ру-
ководителя отдела методологи-
ческого проведения комплекс-
ной оценки технологий в здра-
воохранении Центра эксперти-
зы и контроля качества меди-
цинской помощи Митистерства 
здравоохранения Российской 
Федерации Филипп Горкавен-
ко. — Они нужны для понима-
ния, как на практике работают 
лекарства, медицинские изде-
лия, программы здравоохране-

ния и т.д., чтобы совершенство-
вать ее. Перед допуском на ры-
нок лекарства тщательно изуча-
ются в ходе клинических иссле-
дований (КИ), где для них созда-
ют «идеальные условия», чтобы 
определить предельные пока-
затели эффективности и безо-
пасности. В жизни эффект мо-
жет быть не таким, но заметить 
это без специального анализа 
не всегда возможно, поэтому и 
нужны исследования, разрабо-
танные на основе ДРКП.

После регистрации и выхода 
на рынок ЛС начинают назна-
чать более широкому кругу па-
циентов по сравнению с теми, 
кто участвовал в исследовани-
ях, а врачи на практике не будут 
иметь точного представления о 
том, как именно у таких пациен-
тов действует новый препарат. 
Эффективность и безопасность 
препаратов в реальной жизни, в 
частности, у пациентов с мно-
жественными сопутствующи-
ми заболеваниями, — один из 
примеров важных сведений.

Огромная роль ИРКП была 
подтверждена  в  пандемию 
COVID-19. Скорость распро-
странения заболевания, слож-
ность ситуации не давали воз-
можности ждать результатов 
КИ. Необходима была быстрая 
аналитика для быстрого при-
нятия решений. И с этой зада-
чей успешно справились ИРКП. 
Они позволили ответить на мно-
гие вопросы: течение и клиниче-
ская картина заболевания, пери-
од инкубации, способы переда-
чи вируса, предикторы степени 
тяжести заболевания, какие па-
циенты подвержены высокому 

риску, эффективность терапии в 
снижении смертности и т.д. 

— К настоящему времени ре-
зультаты анализа ДРКП в мире 
применяются при решении раз-
ных задач, — поясняет Алексей 
Колбин. — Это регистрации ЛС; 
внесение изменений в реги-
страционные досье; изучение 
их эффективности и безопас-
ности; фармаконадзор; форми-
рование перечней возмещения 
ЛС; оценка технологий здраво-
охранения; разработка и пере-
смотр клинических рекомен-
даций. 

Что ИРКП дают врачу 
и пациенту

ИРКП дают важную инфор-
мацию для принятия практи-
ческих решений в клинической 
практике, влияют на разработ-
ку алгоритмов лечения. Врачи 
получают важную информа-
цию о разных группах пациен-
тов: детях, пожилых, пациентах 
с сопутствующими заболевани-
ями и др.

—  Но  ИРКП  важны  и  для 
обычных людей, — подчеркива-
ет Филипп Горкавенко. — Они 
способствуют выявлению ор-
ганизационных проблем, выде-
лению групп людей, восприим-
чивых к определенным лекар-
ствам и наоборот. Для некото-
рых заболеваний важно деталь-
ное изучение опыта пациентов: 
насколько препарат удобен в 
приеме, безопасен, как влияет 
на повседневную жизнь. Они 
открывают возможности для 
детального изучения опыта лю-
дей с редкими (орфанными) за-
болеваниями. 

Особое значение ИРКП пред-
ставляют для тех, кого редко 
включают в клинические иссле-
дования: детей, пожилых, бере-
менных, людей с сопутствую-
щими заболеваниями, инвали-
дов и маломобильных граждан. 
Они также необходимы при пла-
нировании государственных 
расходов на лекарственное обе-
спечение, для принятия органи-
зационных решений в здравоох-
ранении.

Будущее — за 
доказательной медициной

При оценке медицинских 
технологий и принятии реше-
ний в здравоохранении сово-
купность доказательств, полу-
ченных как в КИ, так и в ДРКП, 
представляет собой единую до-
казательную базу.

— Сейчас необходимо обе-
спечить качество этого направ-
ления средствами норматив-
но-правового регулирования, 
единой воспроизводимой ме-
тодологией для всех участни-
ков, разработкой стандартов, 
обучением вовлеченных в про-
цесс участников, — подчерки-
вает Алексей Колбин. — Страте-
гия государства в сфере здраво-
охранения, развитие информа-
ционно-коммуникационных 
технологий в целом и в систе-
ме здравоохранения в частно-
сти приводят к значительному 
росту количества источников 
данных реальной клинической 
практики и увеличению общего 
объема данных.  

Важнейшим вопросом 
является обеспечение доступности 

применяемых сейчас лекарств 
после 2025 года

А К Ц Е Н Т 

Д Л Я  Д А Л Ь Н Е Й Ш Е ГО  РА З В И Т И Я  Н А П РА В -

Л Е Н И Я  R W D / R W E  Н У Ж Н А  РА З P А Б ОТ К А 

СТ РАТ Е Г И И  И  Н О Р М АТ И В Н О Й  Б А З Ы

Совокупность данных,  
полученных в КИ и ИРКП, является 
единой доказательной базой.
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