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В ЗДРАВООХРАНЕНИИ всегда 
остро стояла проблема недоста-
точности средств и их рацио-
нального использования. Для ее 
решения были разработаны ме-
тодологические подходы, кото-
рые позволяют вычленить наи-
более доказательные данные об 
эффективности используемых 
лекарств, медицинских изделий, 
методик лечения. Информация, 
предоставляемая индустрией 
плательщику для выбора опти-
мального решения с точки зре-
ния расходования бюджетных 
средств должна быть максималь-
но объективной. Но если эти ма-
териалы не проходят никакой 
экспертизы, то высок соблазн 
подтасовывать данные или не да-
вать полную информацию, что-
то сокрыть и т.п.

Именно поэтому более 70 
стран в мире сегодня использу-
ют систему оценки технологий 
здравоохранения (ОТЗ) для эк-
спертизы тех материалов, кото-
рые предоставляет индустрия 
для попадания в страховое или 
бюджетное финансирование. 
Чаще всего система ОТЗ ориен-
тирована на лекарственные 
средства и медицинские изде-

лия, несколько реже — на органи-
зационные решения. Большинст-
во стран Европы используют 
ОТЗ для оценки как клинической 
эффективности той или иной 
технологии, так и ее экономиче-
ской приемлемости. 

Система ОТЗ позволяет суще-
ственно экономить средства 
здравоохранения. Но создавая 
ее, надо помнить, что ее админи-
стрирование само по себе не 
должно быть дороже, чем потен-
циально сэкономленные средст-
ва. То есть предметом оценки не 
должны быть мелкие, «копееч-
ные» вопросы. Перед системой 
ОТЗ должны  ставиться вопросы 
о серьезных инвестиционных 
проектах, дорогостоящих лекар-
ствах и медицинском оборудова-
нии, профилактических про-
граммах, финансируемых за 
счет средств здравоохранения. 
Государство должно хорошо по-
нимать, почему и зачем необхо-
димо платить существенные фи-
нансовые средства.

В России термин «оценка 
технологий здравоохранения» 
обсуждается уже более 5 лет на 
разных уровнях. Но в нашем за-
конодательстве он отсутство-
вал. Лишь в ходе обсуждения по-
правок в Федеральный закон 
«Об обращении лекарственных 
средств» по инициативе Коми-
тета по социальной политике и 
здравоохранению Совета Феде-
рации в 2014 году было введена 
поправка об обязательности 
«комплексной оценки лекарст-
венного препарата». Минздрав 
поддержал предложение. Эта 
норма вступила в действие в те-
кущем году. Поэтому Центр эк-
спертизы и контроля качества 
медицинской продукции будет 
переформатирован под эту за-
дачу. Он будет заниматься  со-
зданием методической базы и 
рекомендаций по проведению 
ОТЗ.

Опыт других стран показыва-
ет, что чем подробнее прописа-
ны нормативные документы, 
тем проще принимать прозрач-
ные решения. В пример можно 
привести работу комиссии по 
формированию перечней, в т. ч.  
ЖНВЛП. Теперь, когда ее заседа-
ния транслируются в Интернете, 
можно заметить, что там чаще 
опираются не на аргументы, а на 
эмоции. Но пока объективных 
критериев нет. Чтобы умень-
шить влияние субъективизма, 
необходимо макси-
мально прописать все 
процедуры. 

Более 70 стран 
используют систему 
ОТЗ для экспертизы 
материалов, кото-
рые предоставляет 
индустрия

ТЕНДЕНЦИЯ   
Перечни препаратов
дополнили, но не для всех 

Пациенты 
надеются

Ольга Неверова

ПРОЕКТЫ ограничительных перечней лекарственных 
препаратов на 2016 год прошли процедуру обществен-
ного обсуждения и должны быть внесены в правительст-
во.  В них включено несколько новых препаратов, ряд 
других, напротив, исключен. Насколько полно отражены 
в этом потребности российских пациентов? Какие воз-
можности предоставят те лекарства, которыми дополни-
ли перечень? Об этом «РГ» рассказали эксперты и пред-
ставители пациентских организаций.

Екатерина Алексеева, профессор, заведующая ревматологи-
ческим отделением  Научного центра здоровья детей:
— Благодаря инновационным препаратам нам удается 
ставить на ноги даже самых тяжелобольных детей. И у 
нас на этот раз большая радость — в перечень ОНЛС 
включены целых  три препарата с детскими формами. 
Это большая победа. Но пока не решена такая проблема: 
после их выписки из нашего центра шансы получать вы-
сокоэффективные лекарства, назначенные специалиста-
ми, у этих маленьких пациентов очень невелики. Детей, 
которые стали чувствовать себя лучше, лишают статуса 
инвалида, из-за чего они теряют право на бесплатные ле-
карства, а родители покупать их не могут. В результате 
состояние детей резко ухудшается. Хотелось бы, чтобы 
законодатели обратили внимание на эту проблему.

Давид Мелик-Гусейнов, директор центра социальной эконо-
мики:
— Ежегодную процедуру пересмотра прошли ограничи-
тельные перечни жизненно необходимых и важнейших 
препаратов (ЖНВЛП), обеспечения необходимыми лекар-
ственными средствами (ОНЛС) и перечень по программе 
«7 высокозатратных нозологий». Больше других оказался 
дополнен Перечень ЖНВЛП, в него внесено дополнитель-
но 46 международ-
ных непатентован-
ных наименований 
(МНН). Это лекарст-
ва  для применения в 
онкологии, пульмо-
нологии и даже при-
меняемые для лече-
ния  зависимости от 
табака. Ряд лекарств 
выведен из перечня, 
например препарат 
для лечения гепатита 
С,  что немало удиви-
ло профессиональ-
ное сообщество. 2015 год считается годом победы над 
этим заболеванием в мире во многом именно благодаря 
новым лекарствам, которые только сейчас выходят на рос-
сийский рынок. Дополнительные возможности лечиться 
новыми препаратами получили и федеральные льготники. 
В  обновленный перечень ОНЛС включено 17 новых МНН. 
Однако проблемы этой программы на сегодняшний день 
не столько в самих препаратах, сколько в нежелании льгот-
ников ею пользоваться. Значительная их часть отказыва-
ется от лекарственного обеспечения в пользу денежной 
компенсации, одновременно переключаясь на региональ-
ные программы государственных гарантий. В перечень ле-
карственных препаратов  для программы «7 нозологий» 
включено новое средство, применяемое в качестве первой 
линии терапии у больных рассеянным склерозом. На засе-
дании комиссии специалист, защищавший эту позицию, 
убедительно презентовал его социальную важность. Одна-
ко в очередной раз в эту программу не попали препараты 
для лечения хронического миелоидного лейкоза. Резистен-
тность больных в этой нозологии на препарате первой ли-
нии уже достигает 40%. Но государство пока не торопится 
расширять гарантии и помогать тем, кто уже не может об-
ходиться базовой терапией. 

Алла Рудакова, профессор кафедры управления и экономики 
фармации Санкт-Петербургской химико-фармацевтиче-
ской академии:
— В условиях недостаточного финансирования здравоох-
ранения очень важно найти баланс интересов произво-
дителей лекарственных препаратов, пациентов и орга-
низаторов здравоохранения. Именно фармакоэкономи-
ческие исследования позволяют обосновать  необходи-
мость увеличения бюджетных затрат на медицинские 
вмешательства. Это позволит нам перейти  к научно обо-
снованному лекарственному обеспечению и позволит  
реально улучшить прогноз наших пациентов. Безуслов-
но, стоимость лечения инновационными препаратами 
очень высока. Но эти затраты эффективны, они приводят 
к увеличению средней продолжительности жизни и 
улучшению ее качества. Мы живем в условиях жесткого 
недофинансирования здравоохранения. И отчасти это 
является причиной того, что средняя продолжитель-
ность жизни в России ниже, чем в странах Западной Ев-
ропы. Исправить ситуацию возможно только  увеличе-
нием доступности для пациентов инновационных препа-
ратов. В действующем перечне таких препаратов пока 
недостаточно.

Роза Ягудина, заведующая кафедрой  организации лекарствен-
ного обеспечения и фармакоэкономики Первого Московского 
государственного медицинского университета им. Сеченова:
— В проекте перечня ЖНВЛП внесены и инновационные 
средства. Например, препарат для лечения хроническо-
го лимфолейкоза с новым механизмом действия. Он бо-
лее эффективен, особенно для пациентов с устойчиво-
стью к применяющейся сейчас терапии.

Он, конечно, гораздо дороже, но соотношение цена—
эффективность у него хорошее. Дополнен перечень и 
комбинированным препаратом для ВИЧ-инфицирован-
ных пациентов, который повышает их приверженность 
лечению, потому что вместо нескольких таблеток можно 
будет принимать всего одну. Нередко пациенты прекра-
щают лечение именно из-за того, что приходится прини-
мать слишком много таблеток, а это не только снижает 
эффективность лечения, но и  расходует средства госу-
дарства впустую.  В проекте перечня ЖНВЛП внесены и 
инновационные средства и новые лекарственные фор-
мы.  Это несомненно повысит их доступность для паци-
ентов, хотя и не гарантирует финансирования таких за-
купок. Но в любом случае важно, что комиссия по фор-
мированию перечня учла нужды пациентов. Постановле-
ние правительства, которое детально прописало проце-
дуру подготовки и принятия ограничительных перечней, 
значительно повысило ее прозрачность и возможность 
для общества контролировать весь процесс. Решение по 
каждой заявке принимается по сумме баллов, которые 
препарат набирает после экспертиз. Однако ка-
кую сумму баллов должен набрать препарат, в 
постановлении не определено — это минус.

СОБЫТИЕ Гармонизация норм общего рынка лекарств пойдет на пользу всем

Перейти границы
Татьяна Батенева

Е
вразийская экономиче-
ская комиссия (ЕЭК), Ас-
социация международных 

фармацевтических производи-
телей (AIPM) и Европейская фе-
дерация фармацевтических про-
изводителей и  ассоциаций 
(EFPIA) провели в Москве «кру-
глый стол» «Международный 
опыт создания единого рынка 
лекарственных средств (на при-
мере ЕАЭС и ЕС)».

Начал обсуждение темы ми-
нистр по вопросам технического 
регулирования ЕЭК Валерий Ко-
решков. С тем, как идет подготов-
ка к началу функционирования 
общего фармацевтического рын-
ка, собравшимся рассказал ди-
ректор департамента техниче-
ского регулирования и аккреди-
тации ЕЭК Василий Бойцов. Объ-
ем взаимной торговли на этом 
рынке достиг 360 млн долл., — 
сказал он. Создание общего рын-
ка даст бизнесу новые возможно-
сти для развития, а для потреби-
телей повысит доступность ле-
карств и гарантии их качества и 
безопасности. Для того чтобы 
единый фармрынок начал дейст-
вовать, завершается подготовка 
нормативных актов второго 
уровня. Таких документов необ-
ходимо принять 25. Два из них 
уже утверждены Европейской 
экономической комиссией, за-
вершается обсуждение и согласо-
вание остальных.  При этом для 
препаратов, обращающихся на 
рынках наших стран, предусмо-
трен разумный переходный пе-
риод до 31 декабря 2025 года. 
Предстоит непростой этап вне-
дрения всех новых правил, норм 
и процедур в практику.

О юридических аспектах про-
цесса интеграции говорил в сво-
ем выступлении первый замести-
тель директора Института зако-
нодательства и сравнительного 
правоведения при правительстве 
РФ профессор Анатолий Капус-
тин. При практической импле-

ментации правовых актов могут 
возникать определенные риски, 
которые сопровождают между-
народные союзы. Причина в том, 
что в странах-участницах есть 
определенные различия в регу-
лировании фармацевтических 
рынков. Они касаются как реги-
страции лекарственных препара-
тов, так и форматов контроля и 
надзора, существования нацио-
нальных Фармакопей или их от-
сутствия. Сложности могут воз-
никать и в толковании новых 
норм правового регулирования. 
Именно поэтому важно обеспе-
чить единовременность вступле-
ния новых норм в действие, этап-
ность и синхронность гармони-
зации национального законода-
тельства государств—членов 
ЕАЭС, координацию этой дея-
тельности на всех уровнях. Необ-
ходимо подготовить  разъясне-
ния всех деталей нормативных 
документов и единых процедур.

О том, какой путь по форми-
рованию единого фармацевтиче-
ского рынка прошли страны Ев-
росоюза, участникам «круглого 
стола» рассказали авторитетные 
эксперты из Европы. Аудитория 
внимательно слушала директора 
по взаимодействию с Евросою-
зом и международным вопросам 
Федерального института лекар-
ственных средств и медицинских 

изделий (BfArM, Германия) Бир-
ку Леманн и вице-председателя 
Координационного совета по во-
просам процедуры взаимного 
признания и децентрализован-
ной процедуры, Агентство по ле-
карственным средствам (CMDh, 
Швеция) Кристера Бэкмана. 

— Поиск оптимальных спосо-
бов регулирования единого фар-
мрынка Европы был непростым, 
поскольку в национальных нор-
мативных базах имелись значи-
тельные различия, — подчеркну-
ла г-жа Леманн. — Однако в тече-
ние 20 лет удалось найти общие 
подходы и создать единую систе-
му нормативных актов. Процеду-
ра гармонизации была добро-
вольной и именно поэтому оказа-
лась успешной.

Нередко для подготовки под-
законных актов к решениям, ко-
торые принимают Еврокомис-
сия и Европарламент, требуется 
длительное время — до двух лет, 
— рассказал г-н Бэкман. Затем 
они имплементируются в нацио-
нальное законодательство стран 
Евросоюза, и на их основе разра-
батываются руководства для 
участников рынка. Но за 20 лет 
гармонизации законодательств 
число национальных процедур 
значительно снизилось. С 1995 
года начала применяться цен-
трализованная процедура. С 

2005-го более популярной стала 
процедура децентрализованная. 
В этом случае заявку на реги-
страцию препарата производи-
тель подает в две или более стра-
ны, но рассматривает ее одна ре-
ферентная страна. Другие стра-
ны выражают свое согласие или 
несогласие. В последнем случае 
регистрационное досье отправ-
ляется на дополнительные про-
цедуры. На всех этапах установ-
лены четкие сроки, которые 
нельзя нарушать. Сегодня децен-
трализованная процедура при-
меняются в 10 раз чаще, чем бо-
лее дорогостоящая процедура 
взаимного признания, что по-
зволяет экономить значитель-
ные средства и ресурсы. 

О том, как будет организова-
на регистрация и экспертиза 
препаратов в рамках общего 
фармрынка ЕАЭС, говорила 
представитель Национального 
центра экспертизы лекарствен-
ных средств, изделий медицин-
ского назначения и медицин-
ской техники Минздрава Респу-
блики Казахстан Акмарал Кабде-
нова. Правила регистрации и эк-
спертизы и 23 приложения к 
ним, подготовленные Республи-
кой Казахстан совместно с эк-
спертами государств-членов 
ЕАЭС, полностью гармонизиро-
ваны с европейскими, рассказа-

ла она. Так, установлены те же  
варианты для регистрации и эк-
спертизы лекарств — взаимное 
признание и децентрализован-
ная  процедура регистрации. 

Аналогичны европейским и 
сроки, предусмотренные для 
них, и правила их приостановки 
в тех случаях, когда потребуется 
подготовка дополнительных ма-
териалов для регистрационного 
досье или ответов на вопросы эк-
спертов. Правила обеспечивают 
прозрачность всех процедур, ис-
пользование единой базы дан-
ных и единых правил GxP, еди-
ных требований к досье и т.п. Ре-
гистрационное удостоверение  
будет выдаваться на срок в 5 лет 
с последующим подтверждени-
ем на бессрочный период. Реги-
страционные досье всех препа-
ратов, зарегистрированных в 
странах—участницах ЕАЭС, 
должны быть приведены в соот-
ветствие с требованиями Союза 
до 31 декабря 2025 года. 

Роли Фармакопеи ЕАЭС в ста-
новлении и развитии единого 
фармрынка посвятила высту-
пление директор центра фарма-
копеи и международного со-
трудничества ФГБУ «Научный 
центр экспертизы средств меди-
цинского применения» 
Минздрава России Еле-
на Саканян. 

Содружество Страны ЕАЭС готовятся к созданию общего фармрынка

Лекарства без барьеров

Валерий Корешков,
член коллегии (министр 

по вопросам технического 

регулирования) Евразийской 

экономической комиссии

С 
1 января 2016 года на-
чнет функциониро-
вать общий фарма-
цевтический рынок 
пяти стран Евразий-

ского экономического союза 
(ЕАЭС). Мы уже более двух лет 
работаем над созданием норма-
тивной базы для общего фарма-
цевтического рынка ЕАЭС. Пре-
зиденты наших стран взяли курс 
на региональную интеграцию, в 
том числе и в фармацевтической 
отрасли, которая характеризует-
ся особой социальной значимо-
стью. Единое регулирование фар-
мацевтического рынка поможет, 
с одной стороны, повысить каче-
ство, безопасность и эффектив-
ность лекарств, обращающихся 
на территории стран — участниц 
ЕАЭС, чтобы потребители были 

удовлетворены. С другой сторо-
ны, оно позволит применять наи-
лучшие практики их производст-
ва, снизить барьеры, связанные с 
особенностями национальных 
фармацевтических рынков.

Общий фармацевтический 
рынок, который формируется в 

соответствии с Договором о Ев-
разийском экономическом сою-
зе и поручениями руководителей 
наших стран, ставит своей целью 
единство системы регулирова-
ния обращения лекарственных 
средств для обеспечения их без-
опасности, качества и эффектив-
ности на всех этапах жизненного 
цикла. А также сделает возмож-
ным проведение единых проце-
дур регистрации при выпуске их 
в обращение. 

В свое время подобный путь 
был пройден объединенной Евро-

пой. Закономерным итогом введе-
ния единого регулирования яви-
лось и создание Европейского 
агентства по лекарственным 
средствам, и единые правила ре-
гистрации лекарственных препа-
ратов, и подготовка  взаимосвя-
занных руководств в части фар-
мацевтических разработок, под-
тверждения  качества, исследова-
ний эффективности и безопасно-
сти, и всего того круга вопросов, 
который мы также рассматрива-
ли на протяжении этих лет. Наши 
государства сейчас стоят на поро-

ге непростого пути. У нас есть воз-
можность обсудить все эти вопро-
сы, обменяться мнениями, услы-
шать ведущих международных 
экспертов. Мы с интересом вос-
принимаем экспертное мнение 
европейских коллег по вопросам, 
до сих пор вызывающим споры 
между представителями фарма-
цевтического бизнеса и регулято-
рами. Но принимать решения не-
обходимо с учетом тех задач, ко-
торые стоят перед нашими госу-
дарствами. В своей работе мы 
учитываем  лучшие практики, как 
наши национальные, так и между-
народные. И все лучшее стараем-
ся внедрить в наши нормативные 
документы. Думаю, что это позво-
лит нам создать современную 
базу нормативных документов, 
по которой мы можем выпускать 
качественные лекарства, торго-
вать, иметь взаимовыгодные от-
ношения со всеми государствами. 

Общий фармрынок ЕАЭС даст «зе ле-
ный свет» свободному обращению 
лекарств в странах-участницах.

A4
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Акцент

 В нормативные документы 
мы стараемся внедрить луч-
шие практики, как националь-
ные, так и международные

Валерий Корешков: Единое регули-
рование повысит качество и без-
опасность лекарств.

Увеличить среднюю 
продолжительность 
жизни  можно толь-
ко  ростом доступ-
ности инновацион-
ных препаратов

Акцент

 Важно обеспечить единовре-
менность вступления новых 
норм в действие, этапность 
и синхронность сроков гармо-
низации национального зако-
нодательства государств—
членов ЕАЭС
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