
стратегия
В российском здравоохране-
нии определены 1190 стан-
дартов, которые охватывают 
все этапы лечения пациента. 
В течение двух лет Минздрав-
соцразвитию предстоит оце-
нить обеспеченность стан-
дартов лечения деньгами, 
поступающими из системы 
обязательного медицинского 
страхования.

Новое поколение
Главная задача модернизации 
здравоохранения была обозна-
чена в президентском посла-
нии еще в мае 2004 года. В нем 
говорилось о гарантиях бес-
платной медпомощи, о стандар-
тах медуслуг с обязательным пе-
речнем лечебно-диагностичес-
ких процедур и лекарств, а так-
же с минимальными требова-
ниями к условиям оказания 
медпомощи. Было обозначено, 
что стандарты должны действо-
вать в каждом населенном пун-
кте РФ, а пациентом должны 
оплачиваться только дополни-
тельная медпомощь и повы-
шенный уровень комфортнос-
ти. Минздрав, несмотря на мно-

гочисленные ранее объявлен-
ные планы по стандартизации 
системы, только недавно всерь-
ез начал эту работу.

Стандарты «нового поколе-
ния», по словам представите-
лей Минздрава, будут предпи-
сывать врачу, что нужно делать 
на амбулаторном и стационар-
ном этапах, какое лечение 
должно быть при определен-
ных видах заболеваний, какие 
лекарственные препараты и 
какие услуги должны быть ока-
заны. По словам главы Минз-
драва Татьяны Голиковой, в ми-
нистерстве определили, что 
стандартов будет 1190. В про-
цессе работы они будут объеди-
нены в клинико-диагностичес-
кие группы по схожим услугам 
и процессам. В течение двух 
лет Минздраву предстоит оце-
нить обеспеченность внедре-
ния стандартов деньгами, пос-
тупающими из системы обяза-
тельного медицинского стра-
хования.

Главная причина, по кото-
рой к этим стандартам прико-
вано внимание медицинского 
сообщества и фармацевтичес-
ких производителей: к 2013 го-
ду обновленные стандарты дол-

жны стать обязательными и 
заработать в полном объеме в 
рамках территориальной про-
граммы обязательного меди-
цинского страхования (ОМС) 
предоставления гражданам 
бесплатной медпомощи.

Эксперты в целом приветс-
твуют выстраивание системы, 
впрочем справедливо полагая, 
что пока видны только ее очер-
тания, а в стандартизации меди-
цинских услуг прослеживается 
скорее экономическая состав-
ляющая. Некоторые эксперты 
сравнивают российскую систе-
му с госсистемой лекарственно-
го обеспечения NICE в Великоб-
ритании, где этот институт за-
нимается разработкой и внед-
рением в национальную систе-
му здравоохранения стандар-
тов качества по оказанию мед-
помощи. «Там существует и пе-
речень лекарственных средств, 
подобный нашему ЖНВЛС 
(жизненно-необходимые и важ-
ные лекарственные средства.— 

”Ъ“). Большое внимание уделя-
ется оптимизации расходова-
ния финансовых потоков при 
внедрении того или иного ле-
карственного средства. 

(Окончание на стр. 18)

Стандартный пациент

Хроники жизни
диагноз
Пламенное сердце
На прошедшей в сентябре 
в Москве сессии Европейского 
регионального комитета ВОЗ 
была обнародована шокирую-
щая статистика: около 85% 
смертей в Европейском регио-
не, в который входят 53 стра-
ны, включая Россию, вызваны 
неинфекционными заболева-
ниями (среди основных — бо-
лезни сердечно-сосудистой 
системы и рак). Причем в пос-
ледние годы уровень смерт-
ности в результате разных ин-
фекций сокращается, а в ре-
зультате хронических болез-
ней — растет. Сердечные забо-
левания, инсульт, рак, сахар-
ный диабет, пневмония стали 
основными «убийцами» в бо-
гатых и бедных странах мира. 
За последние десять лет смерт-
ность, связанная с хроничес-
кими заболеваниями и трав-
мами, выросла на 17%.

Как и во всем мире, в Рос-
сии неинфекционные заболе-
вания — главные причины 
смертности и инвалидиза-
ции населения. По данным 
Минздравсоцразвития, это 
прежде всего сердечно-сосу-
дистые, онкологические, хро-
нические респираторные за-
болевания.

Заболевания сердца и ин-
сульт остаются главными 
убийцами в России, где они 
уже 26 лет держат пальму пер-
венства среди причин смерт-
ности (56%). По данным Инс-
титута профилактической ме-
дицины, в 2008–2009 годах 
экономический ущерб от сер-
дечно-сосудистых заболева-
ний (ССЗ) в России превысил 
1,1 трлн руб. В докладе «Все 
о холестерине» упоминается, 
что коэффициент смертности 
среди мужчин трудоспособно-
го возраста в России самый 
высокий даже по сравнению 
с Казахстаном, Белоруссией, 
Украиной. Наши мужчины 
умирают от болезней сердца 
и сосудов в пять раз чаще, 
чем финны, и в десять раз ча-
ще, чем французы. Кардиоло-
ги признаются, что при ны-
нешнем развитии медицины 
можно вылечить практичес-
ки любого больного ССЗ. 
Но современные диагности-
ка и лечение, способные про-
длить жизни, доступны лишь 
десятой части «сердечников» 
в России.

Ежегодно 1,5 млн «сердеч-
ников» в стране нуждаются 
в высокоточной диагностике 
(ангиографии сосудов), а коли-

чество ангиографических ус-
тановок позволяет диагности-
ровать ишемическую болезнь 
сердца и другие патологии 
сердечно-сосудистой системы 
лишь у 150 тыс. человек в год. 
Такие данные приводит член-
корреспондент РАМН, руково-
дитель отделения рентгенохи-
рургических методов исследо-
вания и лечения сердца и сосу-
дов Научного центра сердеч-
но-сосудистой хирургии име-
ни Бакулева Баграт Алекян. 
Малотравматичные операции 
стентирования коронарных 
артерий и аортокоронарного 
шунтирования, давно став-
шие стандартом лечения в 
странах Европы и Америке, 
недоступны большинству рос-
сиян. Всего 35 тыс. больных 
сделали в 2008 году АШ, хотя 
реальная потребность в десять 
раз выше.

По данным Всероссийского 
научного общества кардиоло-
гов, процентное распределе-
ние факторов риска развития 
ССЗ в России таково: артери-
альная гипертония — 35,5%, 
повышенный холестерин — 
23%, курение — 17,1%, недо-
статок овощей и фруктов — 
12,9%, избыточная масса тела 
— 12,5%, алкоголь — 11,9%, ги-
подинамия — 9%. Иными сло-
вами, чаще всего до заболева-
ния мы доводим себя сами — 

неправильно питаемся, мало 
двигаемся, курим и пьем.

Основная причина смерт-
ности от ССЗ — низкая осве-
домленность населения о не-
обходимости проведения про-
филактических мер и ранней 
диагностики. Кроме того, лиш-
ний вес, курение, злоупотреб-
ление алкоголем, гиподина-
мия — все это факторы риска 
развития сердечно-сосудистой 
патологии.

Недавно побывавший в 
Москве Дюк Джонсон, между-
народный эксперт по вопро-
сам здорового питания, меди-
цинский директор Институ-
та оптимального здоровья 
Nutrilite (Калифорния, США), 
заявил, что проблема хрони-
ческих неинфекционных за-
болеваний напрямую связана 
с началом промышленного 
производства продуктов пита-
ния. По его мнению, в США с 
началом эпохи индустриали-
зации отмечен рост количест-
ва смертей от сердечно-сосу-
дистых заболеваний и рака. 
Дюк Джонсон утверждает, что 
это напрямую связано с нача-
лом промышленного произ-
водства продуктов питания. 
Если в Японии до Второй ми-
ровой войны основной при-
чиной смертности был тубер-
кулез, с началом массового 
производства еды с использо-

ванием химикатов в лидеры 
вышел рак. Такая же проблема 
появилась в Бразилии и Ин-
дии в 1970-х — и тоже одно-
временно с началом промыш-
ленного производства продук-
тов. В Китае, где массовое про-
изводство продуктов питания 
началось только в 1990-х го-
дах, специалисты ожидают 
роста заболеваний сердца и 
диабета через 20 лет. Доктор 
собрал статистику из 30 стран 
мира, подтверждающую его 
теорию.

Время имеет значение
В России зарегистрировано 
2,7 млн онкобольных (2% насе-
ления), ежегодно регистриру-
ют по 0,5 млн новых случаев, 
а 300 тыс. больных умирают. 
Каждый шестой человек в ми-
ре болен раком. Рак укрепил-
ся на втором месте среди при-
чин смертности россиян, каж-
дую минуту в стране ставит-
ся один новый онкодиагноз. 
И хотя сегодня выявленный 
на ранней стадии рак поддает-
ся лечению в 80% случаев, об-
наруживают его чаще всего 
тогда, когда делать что-либо 
поздно.

Примерно у двух третей 
российских больных онколо-
гию диагностируют на треть-
ей-четвертой стадиях. Лече-
ние стоит значительных де-

нег. Самые дорогие для госу-
дарства болезни — онкологи-
ческие. За год на одного рако-
вого больного тратится 2–3 млн 
руб. В России зарегистрирова-
ны десятки инновационных 
препаратов для лечения зло-
качественных опухолей. 
В свое время они стали про-
рывом в медицине, букваль-
но за несколько лет с их помо-
щью в Европе и Америке уда-
лось снизить смертность от ра-
ка на 30% (!). Но далеко не все 
из них включены в государс-
твенные программы в России. 
Например, очень перспектив-
ный препарат для лечения ра-
ка груди пациентам приходит-
ся покупать за свой счет. Из-
вестно немало случаев, когда 
люди вынуждены продавать 
квартиры, чтобы спасти род-
ных. Но даже если лекарства 
положены пациентам беспла-
тно, часто на собирание бума-
жек и «рассмотрение вопро-
са» уходят месяцы, тогда как в 
случае с раком важен каждый 
день. «Бесплатные лекарства 
положены только льготни-
кам, значит, надо оформить 
инвалидность. А потом обхо-
дить десяток комиссий. По-
рой больные умирают, не уви-
дев инновационного лече-
ния»,— говорит директор на-
циональной программы «Рав-
ное право на жизнь» Дмитрий 
Борисов.

На развитие высокотехно-
логичной медицины плани-
руется выделить немалые 
средства, но эксперты уже 
подсчитали, что до 2020 года 
их хватит всего на 500 тыс. 
больных. А в России больных 
раком уже сейчас 2,7 млн! По-
ловина больных не прожива-
ет пяти лет после постановки 
диагноза.

Россия тратит на лечение 
онкобольных (в пересчете 
на душу населения) в 2,5 раза 
меньше средств, чем в Восточ-
ной Европе, и в 10–12 раз, чем 
в США. «Объем финансирова-
ния лекарственного лечения 
рака в России практически 
не изменился по сравнению 
с 2009 годом… Если судить по 
количеству обращений паци-
ентов с жалобами на отказ в 
выписке дорогостоящих про-
тивоопухолевых средств, ситу-
ация катастрофическая… Вра-
чам запрещают не только вы-
писывать рецепты, но даже 
указывать в историях болезни, 
что пациенту показана тера-
пия с использованием доро-
гостоящих лекарств»,— гово-
рит Дмитрий Борисов.

(Окончание на стр. 18)
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Россия стала одним из инициаторов создания глобальной сети организаций и экспертов мира по борьбе 
с неинфекционными заболеваниями. Почему это особенно важно для нашей страны, где современные 
методы диагностики и лечения доступны пока незначительной части больных?

страхование
Госрегулирование цен на 
ЖНВЛС — это начальный этап 
на пути создания националь-
ного механизма возмещения 
затрат на ЛС для населения. 
В мире такой механизм ус-
пешно действует.

Прозрачный рынок 
Согласно данным европейского 
Агентства информации о фар-
мацевтическом ценообразова-
нии и возмещении (PPRI — 
Phar maceutical Pricing and Reim-
bursement Information), в 2007 
году из 27 стран, входящих в эту 
организацию, 24 страны прак-
тиковали прямой контроль цен 
производителей. В большинс-
тве стран ценовому контролю 
подлежат фармацевтические 
препараты, стоимость которых 
возмещается (государством, 
страховщиками и др.), тогда 
как невозмещаемые ЛС (к ним 
обычно относятся безрецептур-
ные) имеют свободное ценооб-
разование. Обычно цена уста-
навливается законом или иным 
регуляторным актом, выходу 
которого предшествует сбор 
предложений производителей 
и оценка их обоснованности, 
часто с привлечением к обсуж-
дению специалистов самих 
фирм. В 22 из 27 стран—членов 
PPRI применяется техника вне-
шних референтных цен (между-
народные сравнения цен, или 
ценовой бенчмаркинг).

В большинстве стран регули-
рующие меры принимаются на 
федеральном уровне, но в неко-
торых, например в Швеции, 
Италии, Канаде и Испании, 
правительство отдает большую 
часть полномочий региональ-
ным властям. Непрямое регу-
лирование цен применяется в 
Великобритании — через орга-
низацию возмещения стоимос-
ти ЛС и прямое бюджетное фи-
нансирование — и Германии 
— через независимую систему 
страховой медицины.

Мировая практика регули-
рования цен на ЛС демонстри-
рует шесть эффективных под-
ходов, основанных на принци-
пах возмещения затрат пациен-
тов на ЛС (государственными и 
частными институтами) и реа-
лизованных в разных странах.

Первый: не платить за ле-
карственные средства, имею-
щие завышенные цены, что вы-
ражается в ориентации на за-
купки воспроизведенных (не-
патентованных) препаратов — 
дженериков (лекарственных 
препаратов с доказанной фар-
мацевтической, биологической 
и терапевтической эквивалент-
ностью оригиналу). У новых го-
сударств—членов ЕС в Цент-
ральной и Восточной Европе на-
лажено производство непатен-
тованных средств (дженериков). 
В результате доля дженериков 
на рынке этих стран всегда бы-
ла относительно высокой (50% и 
больше). Наиболее сильным 

инструментом поощрения ис-
пользования дженериков явля-
ется система внутренних рефе-
рентных цен, когда пациент 
должен самостоятельно опла-
тить разницу между референт-
ной ценой (равной максималь-
ному объему возмещения) и 
фактической розничной ценой 
препарата. Как показывает ев-
ропейский опыт, препараты, 
цена которых превышает цену 
возмещения, перестают пользо-
ваться спросом.

Второй: платить только за из-
бранные лекарственные средс-
тва, то есть формировать огра-
ничительные перечни (пози-
тивные и негативные списки).

Третий: оплачивать лекарс-
тва по минимальным рыноч-
ным ценам (собственно цено-
вое регулирование государс-
твенных закупок в узком смыс-
ле слова). Это может регулиро-
ваться как установлением ре-
ферентных цен на лекарствен-
ные средства, так и согласова-
нием цены производителя с 
уполномоченным регулятор-
ным органом.

Четвертый: оплачивать на-
значенные врачом лекарствен-
ные средства совместно с паци-
ентом (использование личной 
доли в оплате льготных ле-
карств, или co-payment ratio) 
— таким образом, пациент не 
станет покупать более дорогое 
лекарство, если дешевое столь 
же эффективно.

(Окончание на стр. 19)

Цена возмещения
При нынешнем развитии медицины можно вылечить практически любого больного ССЗ. Но современные 
диагностика и лечение, способные продлить жизнь, доступны лишь десятой части пациентов. Остальные 
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диагноз
(Окончание. Начало на стр. 17)

Программа «Равное право 
на жизнь» выступила с инициа-
тивой введения в стране про-
граммы комплексного страхо-
вания от рака здоровых росси-
ян. Потому что ни одна страна 
в мире не может полностью 
взять на себя расходы по лече-
нию онкологических пациен-
тов. Например, на Западе вра-
чам, пациентам и государству 
помогают страховые компа-
нии, общественные фонды, 
религиозные организации.

Сладкая жизнь
Неинфекционной эпидемией 
ВОЗ называет сахарный диа-
бет (СД) — смертность от этого 
заболевания и его осложне-
ний в России стоит на третьем 
месте, а уровень заболевае-
мости вплотную подошел к 
эпидемиологическому поро-
гу и вот-вот начнет угрожать 
национальной безопасности 
страны. Сегодня у нас около 
8 млн диабетиков, но с учетом 
недиагностированных случа-
ев реальное число людей с 
данным заболеванием может 
быть в три-четыре раза выше. 
Затраты на лечение диабета 
сегодня стали основной час-
тью всех затрат на здравоохра-
нение. Но борьбу против диа-
бета, как говорят врачи, мож-
но выиграть, если каждый че-
ловек задумается о выборе 
здоровой пищи и правильно-
го образа жизни.

Как сообщили корреспон-
денту ”Ъ“ в общероссийской 
Лиге здоровья нации, кото-
рую возглавляет известный 
кардиохирург Лео Бокерия, 
показательным примером 
можно считать опыт Набереж-
ных Челнов, где придумали 
проект «Объединимся в борь-
бе с диабетом». Суть его в том, 
что людям старше 35 лет прово-
дят скрининг на СД, что позво-
ляет выявить его на самых ран-
них стадиях, когда болезнь 
можно предотвратить. Врачи 
считают, что систему ранней 
диагностики диабета неплохо 
было бы внедрить и по всей 
России. Тем более что такой 
скрининг стоит копейки.

«При диабете и его ослож-
нениях очень высок уровень 
смертности, ранняя инвалиди-
зация, что крайне дорого обхо-
дится государству. Скрининг 
же позволяет при копеечных 
затратах на ранней стадии или 

на стадии преддиабета вы-
явить признаки заболевания 
и начать лечение. Часто за счет 
только корректировки пита-
ния и физических нагрузок че-
ловек может избежать этого за-
болевания либо уйти от ослож-
нений»,— говорит зампред Об-
щества больных сахарным диа-
бетом из Набережных Челнов 
Елена Шуралева.

Как отмечает завкафедрой 
эндокринологии и диабетоло-
гии МГМСУ Ашот Мкртумян, 
причинами роста заболевае-
мости может служить множе-
ство факторов: генетическая 
предрасположенность, избы-
точная масса тела или ожире-

ние, высококалорийная пища 
и нездоровое питание, плохая 
экология, стрессы... Но сегодня 
диагноз «сахарный диабет» не 
является приговором.

«Раньше инсулинотерапия 
применялась только в самом 
конце лечения, когда речь шла 
о жизни больного, а не об ос-
ложнениях. Сейчас произо-
шел пересмотр принципов ле-
чения: специалисты пришли к 
выводу, что инсулинотерапию 
необходимо начинать как мож-
но раньше с момента постанов-
ки диагноза»,— подчеркивает 
Ашот Мкртумян. 

Тем временем объем пот-
ребления сахара в России в 

последние годы увеличился 
с 6 тыс. до 10 тыс. тонн!

Новые угрозы
2010 год объявлен Европейс-
ким респираторным обще-
ством годом болезней легких, 
которые стали одной из самых 
распространенных причин 
смертности и ранней инвали-
дизации населения индустри-
альных стран. Острее всего си-
туация с бронхиальной астмой 
и хронической обструктивной 
болезнью легких (ХОБЛ), о ко-
торой слышали далеко не все 
наши соотечественники. Тем 
временем европейцы прекрас-
но знают, что ХОБЛ — одна из 

основных причин смерти и ин-
валидности во всем мире, от 
нее умирает в 2,2 раза больше 
людей, чем от рака легких.

По экспертным оценкам 
пульмонологов, сегодня в Рос-
сии более 10 млн человек боль-
ны бронхиальной астмой, тог-
да как диагностирована она 
лишь у 1,2 млн. По результатам 
подсчетов с использованием 
эпидемиологических марке-
ров около 11 млн россиян стра-
дают ХОБЛ. Официальная ста-
тистика — 1,3 млн пациентов. 
Количество респираторных за-
болеваний в России неуклон-
но растет, что, по данным глав-
ного терапевта России, акаде-

мика РАМН, директора Инсти-
тута пульмонологии Минз-
дравсоцразвития РФ Александ-
ра Чучалина, происходит пре-
жде всего из-за поздней диа-
гностики, когда самые совре-
менные лечебные программы 
не позволяют затормозить не-
уклонное прогрессирование 
болезни, а также по причине 
отсутствия у большинства па-
циентов понимания опаснос-
ти подобных заболеваний и 
несоблюдения рекомендаций 
врача. Часто и астму, и ХОБЛ 
лечат как простой бронхит, что 
усложняет дальнейшее лече-
ние таких пациентов.

Каждую минуту в России 
происходит 17 переломов пе-
риферического скелета, 7 пе-
реломов позвонков, вызван-
ных остеопорозом. По прогно-
зам врачей, к 2050 году от пе-
реломов (диагноз: «остеопо-
роз») будет страдать больше 
половины россиян старше 50. 
Если, конечно, власти экстрен-
но не начнут принимать меры 
по профилактике этого страш-
ного заболевания, грозящего 
инвалидизацией и высоким 
уровнем смертности. Диагнос-
тировать остеопороз непрос-
то, потому как он длительно 
протекает в скрытой форме. 
Но ее последствия — перело-
мы — ежегодно наносят ог-
ромный ущерб.

«Официальная квота, выде-
ляемая государством на опера-
цию эндопротезирования сус-
тава, составляет около $4 тыс., 
количество квот — всего 
14 тыс., притом что количест-
во переломов шейки бедра в 
настоящее время доходит до 
100 тыс. в год. Если бы опери-
ровались все переломы, то 
сумма затрат уже сейчас соста-
вила более $537 млн в год. А ес-
ли учитывать прогноз роста пе-
реломов бедра только в связи 
со старением населения на 23% 
к 2030 году, становится понят-
но, что бюджет с такой нагруз-
кой не справится»,— констати-
рует вице-президент Российс-
кой ассоциации по остеопоро-
зу профессор Ольга Лесняк.

Специалисты убеждены, 
что остеопороз в России пора 
признать социально значи-
мым заболеванием, его диа-
гностику и лечение — вклю-
чить в программу госгарантий 
оказания бесплатной меди-
цинской помощи населению, 
а препараты для лечения осте-
опороза — в список ЖНВЛС.

Арина Петрова

Хроники жизни
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стратегия
(Окончание. Начало на стр. 17)

То есть экономический ас-
пект превалирует над меди-
цинским»,— отмечает дирек-
тор по корпоративным связям 
и работе с государственными 
органами «АстраЗенека Рос-
сия» Юрий Мочалин.

Стандарты — необходимая 
база для лечения, тем более что 
они становятся качественнее и 
грамотнее, в них появляются 
инновационные средства ле-
чебных технологий, отмечают 
эксперты. Впрочем, у них уже 
накопились претензии к фор-
мированию стандартов, кото-
рые они уже называют «кулуар-
ными». «Стандарты должны 
прежде всего быть эффектив-
ными, обсуждаться публично, 
быть одобрены медорганиза-
циями. А пока подходы к фор-
мированию стандартов просто 
отвратительны»,— говорит 
президент Лиги пациентов 
Александр Саверский. При 
этом он отмечает, что ситуацию 
со стандартами не надо превра-
щать в абсурдную. Так, пациен-
та, живущего в бедном регио-
не, лечат по федеральному 
стандарту, а в богатом регионе 
— по улучшенному (регионам 
в рассматриваемом сейчас за-
конопроекте «Об охране здоро-
вья граждан» дана возможность 
расширять списки услуг и ле-
карств). Получается, что у нас 
как не было единой системы, 
так и не будет. Если по базово-
му стандарту лечат хорошо, за-
чем регионам вводить свои?

Другое предназначение 
стандарта, по словам главы 
Минздрава, защитить врача. 
«Если он (врач.— ”Ъ“) провел 
лечение по стандарту, то по ка-
честву оказанной медицинс-
кой помощи к нему не будет 
вопросов. Если же он нарушил 
стандарт и это нанесло ущерб 

здоровью пациента, то это уже 
нарушение закона»,— расска-
зала ”Ъ“ Татьяна Голикова. Од-
нако у представителей меди-
цинского сообщества к такой 
формулировке есть претензии, 
главная из которых — стандар-
ты тормозят поиски врачом 
лучшей практики.

Протокол пациента
«Голыми стандартами никого 
не вылечишь. И врач должен 
жить не только стандартом»,— 
уверен председатель обще-
ственного совета по защите 
прав пациентов при Росздрав-
надзоре Ян Власов. По его сло-
вам, врач должен иметь воз-
можность использовать в том 
числе протокол ведения паци-
ентов — методическую реко-
мендацию самого высокого 
научного уровня. В стандартах, 
объясняет господин Власов, 
прописаны шаблонные средс-
тва, основные препараты, а в 
протоколах — нюансы течения 
заболеваний. «По сути, прото-
колы — это наиболее грамот-
ный перечень возможных на-
правлений диагностического 
и лечебного поиска, охватыва-
ющий все стороны жизни па-
циента. Однако протоколы 
не узаконены Минздравом на 
правах обязательного докумен-
та и экономически обсчитать 
их гораздо труднее»,— уточня-
ет Ян Власов, добавляя, что в та-
ком случае они не учитывают-
ся при рассмотрении случаев 
ответственности врача.

Тема с преемственностью 
перечня ЖНВЛС и стандартов 
пока тоже «плавает», а смысло-
вая нагрузка перечня до конца 
не ясна, отмечают эксперты. Из 
планируемых к принятию уже 
указанного законопроекта сле-
дует, что наличие препаратов 
из списка ЖНВЛС в медицинс-
ких учреждениях гарантирует 
государство. Но в то же время 

перечень не инкорпорирован в 
систему нормативного регули-
рования на фармацевтическом 
рынке. «Стандарт лечения под-
разумевает под собой стандарт 
лекарственного обеспечения 
этого лечения. Стандартизация 
— идея благая. Но как эти ком-
поненты будут взаимосвязаны 
между собой? — задается воп-
росом глава представительства 
IPSEN Марина Велданова.— 
Сейчас ситуация такая, что это 
список — лимитирующий фак-
тор для стандартов лечения и 
тендеров. Зачем тогда регист-
рировать новые препараты?»

Пока официально утвержде-
на только одна цель перечня 
ЖНВЛС — регулирование цен, 
хотя Минздрав трактует этот 
перечень шире, чем зарубеж-
ные коллеги,— как основу для 
выбора препаратов, отмечают 
эксперты. «Говорить о том, хо-
роший или плохой список ЖН-
ВЛС, бессмысленно. У нас нет 

официальной концепции 
представления о сфере приме-
нения этого перечня. За рубе-
жом цель такого перечня — ра-
циональный выбор, и только 
при такой трактовке этот пере-
чень может быть тесно связан 
со стандартами»,— говорит эк-
сперт Всемирной организации 
здравоохранения (ВОЗ) Андрей 
Мешковский. При этом он ука-
зывает на необходимость аль-
тернативы при выборе ЛС вра-
чом. «В списке ВОЗ по каждому 
разделу, а их всего 27, есть ос-
новной список лекарств и до-
полнительный. С прибавле-
нием альтернативных препа-
ратов список увеличится на 
25–30%. Это необходимый 
план ”Б“, распространенная 
практика ВОЗ»,— отмечает гос-
подин Мешковский. С тем, что 
у врача должна быть альтерна-
тива при выборе лекарства, со-
глашается Ян Власов. Одними 
лекарственными средствами, 

которые находятся в стандарте, 
человек не может быть выле-
чен, уверен он. «Врачу жела-
тельно было бы иметь не гото-
вый перечень лекарств, пропи-
санных в стандарте, а некую 
рекомендацию. Ведь на сегод-
няшний день существует очень 
много аналогов одних и тех же 
препаратов, имеющих при-
мерно одинаковый рецептур-
ный состав»,— отмечает генди-
ректор Nobel Biocare Russia 
Александр Смирнов.

Еще одна важная вещь — об-
новление стандартов как мини-
мум раз в полгода, для того что-
бы туда попали инновацион-
ные препараты. Но для этого 
нужно принять регламент час-
тоты смены стандартов. «Пока 
получается, что новые эффек-
тивные препараты, которые по-
лучают регистрацию в Минз-
драве, не включены в перечень 
ЖНВЛС и, соответственно, в 
стандарты. Это странная ситуа-
ция, это нонсенс»,— говорит 
господин Власов. «Минздрав, 
ограничивая препараты в стан-
дарте, нарушает требование 
конкуренции. Не учитываются 
право врача на выбор терапии 
и право пациента на эту тера-
пию»,— критикует «лекарствен-
ный» стандарт Александр Са-
верский. Если врач будет выби-
рать лекарство не из списка, его 
могут уличить в коррупцион-
ном сговоре с фармкомпания-
ми, поэтому расширять список 
ЖНВЛС необходимо, отмечает 
представитель фармрынка.

Разница стоимости
Государство в рамках базовой 
программы будет обеспечивать 
тот минимум лекарств и услуг, 
который предписан стандар-
том. Однако готовящийся сей-
час закон «Об охране здоровья» 
предполагает, как утверждает 
глава департамента Минздрава 
Владимир Зеленский, что с со-

гласия пациента лекарствен-
ные препараты, расходные ма-
териалы, изделия технологий, 
не входящие в стандарты оказа-
ния медпомощи, пациент смо-
жет заменить на лучшие, опла-
тив разницу в стоимости. Одна-
ко не всегда нужно брать де-
ньги с пациента. Владимир Зе-
ленский приводит пример: в 
случае непереносимости стан-
дартный препарат необходимо 
бесплатно заменить другим, 
который может быть в стандар-
те не указан. В предлагаемом 
законе регионам также дано 
право дополнять федеральный 
минимум медуслугами и ле-
карствами — но это уже дело 
региональных бюджетов.

В Минздраве, впрочем, не 
исключают, что федеральные 
стандарты станут поскромнее. 
Так, глава Минздрава Татьяна 
Голикова в интервью «РИА Но-
вости» заявила, что «нельзя ис-
ключать возможности, что пос-
ле того, как стоимость стандар-
та будет обсчитана, придет по-
нимание, что денег в системе 
может не хватить». В этом слу-
чае стандарт будет перекраи-
ваться, но не с точки зрения ме-
дицинских услуг, а прежде все-
го лекарств и расходных мате-
риалов, поскольку «это основ-
ные статьи затрат».

Получается, что расходы 
на лекарства, после того как 
новые стандарты заработают, 
опять лягут на пациента. «В та-
ком случае это будет очеред-
ной способ выдавливания па-
циентов из бесплатной меди-
цины в платную. Ведь меди-
цинская помощь невозможна 
без лекарств»,— заключает 
Александр Саверский. По экс-
пертным оценкам, при лече-
нии по лекарственному стан-
дарту около 40% пациентов вы-
нуждены докупать лекарства 
за свой счет.

Дарья Николаева

Стандартный пациент

«Мы приверженцы тех же при-
оритетов, которые провозгла-
шает Европейское бюро ВОЗ»,— 
не без гордости говорят в Минз-
дравсоцразвития, рассказывая 
о федеральных программах 
борьбы с неинфекционными 
заболеваниями.

В России работает программа по 
совершенствованию оказания меди-
цинской помощи при сердечно-сосу-
дистых заболеваниях, открываются ре-
гиональные центры, оборудованные вы-
сокотехнологичной аппаратурой. За два 
года по стране открылось 24 таких цент-
ра, в этом году появится еще 14. А к 
2015 году центры откроются во всех ре-
гионах. По данным Минздравсоцразви-
тия, в регионах, где реализуется упомя-
нутая программа, медработников обу-
чают современным технологиям оказа-
ния медпомощи и вводят модель ранней 
реабилитации мультидисциплинарными 
бригадами. По расчетам специалистов 
Минздрава, поэтапное включение реги-

онов в программу уже в 2013 году поз-
волит выстроить единую систему оказа-
ния медицинской помощи больным с 
инфарктами и инсультами на всей тер-
ритории страны. Сегодня 6 федераль-
ных медучреждений в 24 регионах осна-
щены современным медицинским обо-
рудованием, создано 24 региональных 
и 72 первичных сосудистых отделения.

В прошлом году Минздравсоцразви-
тия запустило в стране Национальную 
онкологическую программу, предусмат-
ривающую тотальный онкоскрининг 
всех пациентов поликлиник. Цель — 
снизить смертность от онкозаболева-
ний к 2012 году на 4% и добиться повы-
шения ранней диагностики онкологии. 
В 2009 году созданы и оснащены меди-
цинским оборудованием десять регио-
нальных и один окружной онкодиспан-
сер, а два федеральных онкоцентра пе-
реоснастили. В текущем году в програм-
му включились еще десять регионов и 
три федеральных учреждения. Рассчи-
тывается, что начиная с 2013 года про-

грамма позволит сохранять около 
4,5 тыс. жизней ежегодно. И хотя офи-
циального отчета о результатах реали-
зации данной программы нет, уже из-
вестно, что не все регионы смогли вов-
ремя осуществить установку и запуск 
современного дорогостоящего обору-
дования. Попутно повышается «онколо-
гическая настороженность» участковых 
врачей: их призывают обращать внима-
ние на симптомы, которые могут указы-
вать на рак. В каждой поликлинике дол-
жны появиться так называемые первич-
ные онкологические кабинеты — что-то 
вроде диспетчерских пунктов, где будут 
собирать информацию о пациентах и 
направлять их на дальнейшее лечение. 
И все это с целью массовой ранней диа-
гностики онкозаболеваний.

Несколько лет назад в стране запу-
щен нацпроект «Здоровье», а также ряд 
национальных приоритетных программ, 
в том числе по формированию здоро-
вого образа жизни, совершенствова-
нию медицинской помощи при сосудис-

тых и онкологических заболеваниях. 
Например, в рамках программы «Здо-
ровая Россия» началась масштабная 
информационная кампания на ТВ и в 
интернете, создано 502 центра здоро-
вья для взрослых, а в этом году плани-
руется открыть 193 — для детей.

«Все эти меры позволили нам сис-
темно применить эффективные методы 
профилактики, диагностики и лечения 
и, как следствие, добиться увеличения 
продолжительности жизни населения 
на три года и устойчивого снижения 
смертности на 9%. При этом продол-
жительность жизни мужчин (62,8 года) 
по-прежнему значительно ниже, чем у 
женщин (74,9), но к 2025 году мы долж-
ны достигнуть средней продолжитель-
ности жизни в 75 лет»,— свидетельс-
твуют в Минздравсоцразвития. Дейс-
твительно, в текущем году зафиксиро-
вано снижение смертности от инсуль-
тов и инфарктов (на 6,3%), случайных 
отравлений алкоголем (на 32%), онко-
заболеваний (на 1%). 

Правительство — больному народу

Дорогие друзья! Перед вами письма простых людей. Жизнь 
загнала их в тупик, и вы — их последняя надежда. Предлагая 
вашему вниманию эти просьбы о помощи, мы рассчитываем 
на вас.

Алеша Захаров, 11 лет,  
острый миелобластный лейкоз,  
срочно требуется иммуноглобулин  
гамунекс. 175 718 руб.

В конце октября Алеше сделают пере-
садку костного мозга. Для этого мы про-
ехали из Магадана через всю страну, что-
бы он жил и выздоровел. Когда сын в 
прошлом году заболел и мне сказали, что 
у него лейкоз, я долго не могла поверить. 
Алеша всегда любил спорт, занимался 
рукопашным боем, бегал на коньках. 
Провели полгода в стационаре, тяжелая 

высокодозная химиотерапия, облучение. И вот радость — ремис-
сия. Когда приехали домой, вернулась прежняя жизнь. Только 
ненадолго. Уже в феврале ухудшились анализы крови, и врачи 
сказали: спасет только трансплантация! Деньги на оплату поиска 
неродственного донора собрали земляки, низкий им за это пок-
лон, донора нашли, и вот сейчас мы в Петербурге. Алеша — уди-
вительный мальчик, он боец, ему все надо знать про болезнь, 
он врачам без конца задает вопросы и вообще сказал, что хочет 
быть детским врачом. Он присоединяется к моей просьбе купить 
лекарства, которые смогут предотвратить инфекционные ослож-
нения после пересадки. Помогите, пожалуйста! Елена Захарова, 
Магаданская область
Заведующая отделением Института детской гематологии 
им. Р. М. Горбачевой Наталья Станчева (Санкт-Петербург): 
«После трансплантации костного мозга в организме ребенка 
практически отсутствует иммунитет и любая инфекция очень 
опасна. Прием гамунекса жизненно необходим».

Аня Федотова, 12 лет,  
острый лимфобластный лейкоз,  
требуется противогрибковый  
препарат орунгал. 153 600 руб.

Аня приехала в Петербург на лечение 
из детского дома. Два года назад ей сдела-
ли трансплантацию костного мозга. 
Я тогда за ней ухаживала как волонтер, 
очень полюбила эту красивую девочку 
и оформила над ней опеку. С тех пор мы 
вместе. Пересадка была успешной, насту-
пила ремиссия. Но не дает покоя тяжелое 

осложнение РТПХ (реакция «трансплантат против хозяина») ко-
жи. Сколько мучений Анюта вынесла — не передать. Кожа была 
тонкой, как папиросная бумага, рвалась от любого прикоснове-
ния. А сейчас Аня на ноги наступать не может: кожа сразу треска-
ется, выступает кровь — вожу ее на коляске. Иммунитет у Анечки 
ослаблен, поэтому ей требуется принимать много препаратов от 
возможных инфекций. Муж у меня инвалид, а сама я зарабаты-
ваю немного, и купить их мы сами не можем. Аня очень талант-
ливая девочка, в городском конкурсе юных художников заняла 
призовое место. Очень хочу, чтобы ее рисунки были только ра-
достными. Помогите нам! Ирина Сигачева, Санкт-Петербург
Заведующая отделением Института детской гематологии 
им. Р. М. Горбачевой Наталья Станчева (Санкт-Петербург): 
«У Ани хроническая кожная РТПХ, это состояние может осложнить-
ся присоединением грибковой инфекции, спасет прием орунгала».

Женя Савенков, 12 лет,  
острый лимфобластный лейкоз, тре-
буется препарат от инфекционных 
осложнений гамунекс. 175 718 руб.

Женя заболел внезапно, у него увели-
чились лимфоузлы по всему телу, лекарс-
тва не помогали, и нас направили в онко-
логию. Там и поставили этот страшный 
диагноз. Сначала были шесть блоков вы-
сокодозной «химии», потом девять сеан-
сов лучевой терапии. Женя никак не мог 
выйти в ремиссию, лечение все продол-

жали, пока все-таки не отпустили нас домой на поддержку. А в на-
чале этого года, когда мы думали, что все позади, болезнь верну-
лась. Врачи сказали, что не обойтись без трансплантации костно-
го мозга. Сестра Жене не подошла в качестве донора, и тогда до-
нора ему нашли за границей. Нас направили в Петербург. Вот уже 
почти месяц прошел после пересадки. Перед ней была «химия», 
которая убила в организме Жени и больные, и здоровые клетки 
— это значит, что у него временно совсем нет иммунитета. Опаса-
емся любой инфекции, поэтому очень просим вас купить для сы-
на лекарства. Жена — учительница, я рабочий, на наши зарплаты 
их не купишь. Николай Савенков, Московская область
Заведующая отделением Института детской гематологии 
им. Р. М. Горбачевой Наталья Станчева (Санкт-Петербург): 
«Сейчас жизненно необходим прием иммуноглобулинов для 
профилактики инфекционных осложнений, которые очень опас-
ны для Жени».

СПАСИБО!
Отправлено: 329 797 руб. на лекарства Наташе Плахиной (10 лет, 
острый миелобластный лейкоз, Республика Марий Эл), 218 554 
руб. Паше Чижикову (9 лет, саркома Юинга) и 157 596 руб. Сера-
фиму Овчаренко (14 лет, хронический миелобластный лейкоз) 
из Краснодарского края.
Помогли: Алина (Латвия), Наталия (Краснодарский край), Миха-
ил (Липецкая обл.), Светлана (Марий Эл), Екатерина (Новосибир-
ская обл.), Ильдус (Татарстан), Екатерина, Лариса, Юлия (все — 
Петербург), два Анатолия, Николай, Олег, Виталий, Альбина, Де-
нис, Алексей, Владимир, Евгения, три Екатерины, Кирилл, Мари-
на, Оксана, две Ольги, Равиль (все — Москва).

Полный текст отчета публикуется на сайте www.rusfond.ru.

Российский фонд помощи (Русфонд) создан в 1996 году для помощи авторам отча-
янных писем в «Коммерсантъ». Проверив письма, мы публикуем их в ”Ъ“, в «Газете.
ru», в «Большом городе», на сайте радио «Эхо Москвы» и на rusfond.ru. Решив по-
мочь, вы получаете у нас реквизиты авторов и дальше действуете сами. Деньги мож-
но перечислить и в благотворительный фонд «Помощь» (учредители — издательский 
дом «Коммерсантъ» и руководитель Русфонда Лев Амбиндер). «Помощь» на ваши 
пожертвования приобретет лекарства и отчитается за покупки. Возможны переводы 
с кредитных карт и электронной наличностью, в том числе из-за рубежа (подробнос-
ти на rusfond.ru). Мы просто помогаем вам помогать. Читателям затея понравилась: 
всего собрано за все годы свыше $43,236 млн. В 2010 году (на 21 октября) собрано 
207 753 314 руб. Фонд — лауреат национальной премии «Серебряный лучник».
Адрес фонда: 125252, г. Москва, а/я 50;
rusfond.ru; e-mail: rfp@kommersant.ru.
Телефоны: (495) 926-35-63, (495) 926-35-65 с 10.00 до 20.00.
Страница подготовлена при содействии благотворительного фонда «Помощь».

ДЛЯ ТЕХ, КТО ВПЕРВЫЕ ЗНАКОМИТСЯ 
С ДЕЯТЕ ЛЬНОСТЬЮ 
РОССИЙСКОГО ФОНДА ПОМОЩИ

Из свежей почты

Российский  
фонд помощи  
www.rusfond.ru

Новые стандарты предписывают врачу, что делать на амбулаторном 
и стационарном этапах, какое лечение должно быть при определенных 
видах заболеваний, какие лекарственные препараты и какие услуги долж-
ны быть оказаны. Хватит ли у страны на это денег. В основном это зависит 
от самих пациентов, то есть налогоплательщиков Фото евгения дудина

Мишель Манон, генеральный ди-
ректор «Бристол-Майерс Сквибб» 
в России, не только отмечает рост 
смертности от неинфекционных 
заболеваний, но и объясняет не-
обходимость объединения стран 
в борьбе с этим злом.

Неинфекционные заболевания ста-
новятся все более тяжким бременем 
для населения планеты. Они являются 
одной из причин роста смертности и 
инвалидности в развитых и развиваю-
щихся странах. Около 60% смертей в 
мире происходит в результате хрони-
ческих неинфекционных заболеваний. 
В недавнем докладе Всемирной орга-
низации здравоохранения были опре-
делены четыре группы хронических за-
болеваний, обусловливающих высокий 
уровень смертности населения и влия-
ющих на снижение уровня националь-

ного дохода: сердечно-сосудистые за-
болевания (в том числе порок сердца, 
инсульт), онкологические, эндокрин-
ные (диабет) и хронические респира-
торные заболевания (такие как астма). 

Также были выявлены четыре ключевых 
фактора риска, связанных с неинфек-
ционными заболеваниями и несущих 
угрозу летального исхода: табакокуре-
ние, неправильное питание (сюда же 
относится злоупотребление алкого-
лем), отсутствие физической активнос-
ти и избыточный вес.

Согласно докладу Мирового эконо-
мического форума от 2009 года, неин-
фекционные заболевания находятся в 
списке наиболее серьезных угроз миро-
вому экономическому развитию. В США, 
например, сердечно-сосудистые забо-
левания, инсульт и диабет ежегодно об-
ходятся государству в $750 млрд!

Многие неинфекционные заболева-
ния можно предотвратить. Государства, 
правительства и работники здравоох-
ранения имеют возможность объеди-
ниться в целях предупреждения подоб-

ных заболеваний, повышения уровня 
информированности населения об их 
возникновении и течении, усиления ак-
тивности в области профилактики забо-
леваний. Необходима налаженная ком-
муникация между работниками системы 
здравоохранения и политическими 
структурами. Постановка общих целей 
откроет возможность глобального со-
трудничества. Масштаб угрозы требует 
всестороннего взаимодействия госу-
дарств, международных организаций, 
ассоциаций защиты прав пациентов и 
частного сектора.

Российская Федерация будет одной 
из крупнейших стран-доноров, подде-
рживающих План ВОЗ по борьбе с не-
инфекционными заболеваниями. Имен-
но Россия в 2011 году примет глобаль-
ный форум ВОЗ по неинфекционным 
заболеваниям.

масштаб угрозы
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страхование
(Окончание. Начало на стр. 17)

Пятый: государственное ус-
тановление двух разных схем 
ценообразования для закупок 
ЛС государством (или систе-
мой ОМС) и для свободных ап-
течных продаж.

Шестой: бюджетирование 
фармацевтических расходов 
(как в Италии) — состоит в 
принуждении врача к самоог-
раничению при выписке воз-
мещаемых ЛС. Зная, что ему 
необходимо уложиться в неко-
торую сумму, врач будет дейс-
твовать рационально не толь-
ко в медицинском, но и эконо-
мическом отношении. Напри-
мер, воздер живаться от выбо-
ра неоправданно дорогих при-
менительно к нуждам конк-
ретного пациента препаратов 
или схем терапии.

Американский  
монополизм 
Обязательного медицинского 
страхования в США не сущест-
вует, поэтому ценообразова-
ние напрямую не подлежит го-
сударственному контролю, но 
на деле все устроено так, что го-
сударство почти монополист 
на рынке закупок ЛС и поэто-
му может диктовать условия.

В США действуют две боль-
шие (полу)государственные 
программы страхования — 
Medicare и Medicaid, рыноч-
ные позиции которых столь 
близки к монопольным, что 
в ходе формально равноправ-
ных переговоров как с постав-
щиками ЛС, так и с лечебно-
профилактическими учреж-
дениями они имеют возмож-
ность диктовать свои условия 
и в части цен, и в части проце-
дур выписки ЛС.

Medicare — это программа 
медицинского страхования 
для пожилых людей (от 65 лет) 
и инвалидов, в которой участ-
вуют почти 40 млн человек. 
Она финансируется за счет 
правительства.

Medicaid — медицинское 
страхование для детей, родите-
лей, пожилых людей и инвали-
дов с ограниченным доходом, 
в ней участвует 51 млн человек. 
Она финансируется совместно 
правительством США и штата-
ми. И та, и другая программы 
страхования включают покры-
тие амбулаторно выписанных 
ЛС. В частной страховой меди-
цине возмещение и соплатежи 
по ЛС в США различны в зависи-
мости от услуг отдельных стра-
ховых компаний.

Немецкий реестр 
Формально цены на ЛС в Герма-
нии не регулируются, и произ-
водитель произвольно устанав-
ливает отпускную цену. Для 
всех ЛС рецептурного отпуска 
и ЛС, назначаемых врачом, роз-
ничная отпускная цена уста-
навливается в соответствии 
с Постановлением о ценах на 
лекарства (AMPreisV), которое 
разрешает определенную на-
ценку (маржу). Фармацевтичес-
кие оптовики добавляют ее к 
отпускной цене производите-
ля, а аптеки — к цене оптовика.

Основной предпосылкой 
для возмещения расходов явля-
ется целесообразность, эконо-
мичность и необходимость на-
значения ЛС. Для возмещения 
стоимости ЛС за счет медицинс-
кого страхования могут быть 
определены максимальные 
суммы. Для этого совместная 
федеральная комиссия (орган, 
созданный Ассоциацией боль-
ничных касс и Федеральной 
врачебной палатой) разделяет 
ЛС на группы препаратов, за-
тем Ассоциации больничных 
касс определяют фиксирован-
ные цены по группам ЛС, кото-
рые публикуются в федераль-
ном реестре. Если ЛС еще под 
патентной защитой и его тера-
певтические свойства лучше 
или побочных реакций мень-
ше, чем у других ЛС, фиксиро-
ванные цены для таких ЛС не 
устанавливаются, и они полно-
стью оплачиваются больничны-
ми кассами. Группы могут со-
здаваться, если на рынке имеет-
ся как минимум три оригиналь-
ных ЛС со сходными терапевти-
ческими характеристиками.

Величина соплатежей паци-
ентов зависит от цены на ЛС, но 
в любом случае не превышает 
€10. При этом действует предел 
затрат на соплатежи в 2% годо-
вого брутто-дохода застрахован-
ного, а при хронических болез-
нях — 1%. Затраты на ЛС безре-
цептурного отпуска не возме-
щаются больничными кассами.

Английская система 
Прямого контроля цен ЛС в Ве-
ликобритании нет, опосредо-
ванно они контролируются 
системой регулирования фар-
мацевтических цен (Phar ma-
ceu tical Price Regu lation Sche-
me — PPRS), действующей на 
основе соглашения между Бри-
танской ассоциацией фармп-
роизводителей (ABPI) и прави-
тельством. Цены на безрецеп-
турные препараты вообще не 
контролируются.

Для включения ЛС в пере-
чень возмещаемых нужно, что-
бы цена регулировалась по про-
грамме PPRS. ЛС безрецептур-
ного отпуска не подлежат возме-
щению. Комиссия по ценам на 
рецептурные ЛС (Prescrip tion 
Pricing Authority), входящая в 
состав Государственной службы 
здравоохранения, разрабатыва-
ет тариф на ЛС, который содер-
жит рекомендации по назначе-
ниям и информацию по возме-
щению. Публикуются как нега-
тивный перечень ЛС (не подле-
жащих возмещению), так и по-
зитивный перечень ЛС (подле-
жащих возмещению). Тем са-
мым происходит косвенный 
контроль цен государством, 
ведь никто из производителей 
медикаментов не стремится к 
тому, чтобы его продукция по-
пала в негативный список не-
возмещаемых ЛС.

Пациент платит рецептур-
ный сбор в размере £6,40 (€10) 
за каждое купленное ЛС. От сбо-
ра освобождены лица в возрас-
те до 18 лет, старше 60 лет, бере-
менные, матери малолетних де-
тей (до одного года), пациенты 
с низким доходом и хроничес-
кие больные.

А бюджетирование меди-
цинских расходов базируется 
на выделении так называемых 
первичных групп обслужива-
ния населения (primary care 
groups — PCG), приблизитель-
но по 100 тыс. человек. Каждая 
PCG имеет общий бюджет здра-
воохранения, включающий 
финансирование больниц и 
социального обеспечения, вы-
писку возмещаемых ЛС, под-
держку инфраструктуры мед-
практики и др. Согласно пра-
вилам, средства, сэкономлен-
ные в одной области, могут 
быть переданы на покрытие 
перерасхода в другой. Кроме 
того, у каждой PCG есть свой 
собственный бюджет выписки 
возмещаемых ЛС, контроль-
ные цифры по выписке джене-
риков и схемы рациональной 
выписки препаратов. Сущест-
вует специальное програм-
мное обеспечение (Prescribing 
Analysis and CosT), позволяю-
щее PCG анализировать собс-
твенную практику выписки ЛС 
с точки зрения экономии изде-
ржек и сравнивать ее с реко-
мендуемыми образцами.

Результаты действия бри-
танской системы бюджетиро-
вания в смысле самоограниче-
ния выписки возмещаемых 
препаратов врачами являются 
уникальными для Европы: 
только 35% консультаций с те-
рапевтом оканчиваются вы-
пиской рецепта.

Французские вольности 
Цены на безрецептурные пре-
параты и ЛС, не подлежащие 
возмещению, устанавливают-
ся во Франции производите-
лем свободно. Определением 
же цен на возмещаемые ЛС за-
нимаются две организации: 
Экономический комитет по 

медицинским продуктам 
(CEPS) и Комиссия по транспа-
рентности. Производитель ве-
дет переговоры с комиссией 
о конечной цене препарата, 
и комиссия принимает реше-
ние о цене в течение примерно 
двух месяцев. CEPS в течение 
180 дней должен принять ре-
шение о статусе ЛС в смысле 
возмещения затрат на него. 
При этом комиссия по транс-
парентности оценивает значи-
мость медицинской помощи 
(Service Medical Rendu) с помо-
щью данного ЛС по пяти крите-
риям — эффективности и воз-
можным побочным реакциям, 
его значению в терапевтичес-
ком процессе в сравнении с 
имеющимися альтернативны-
ми методами лечения, серьез-
ности заболевания, лечебным, 
профилактическим или симп-
томатическим свойствам ЛС и 
его значению для обществен-
ного здоровья и здравоохране-
ния. Комиссия по транспарент-
ности относит ЛС к одной из 
следующих категорий: инно-
вационные продукты со зна-
чительной терапевтической 
пользой, продукты со значи-
тельным улучшением терапев-
тической пользы в плане эф-
фективности и/или снижения 
побочных реакций, продукты 
с умеренным улучшением в 
плане эффективности и/или 
снижения побочных реакций, 
продукты с незначительным 
улучшением в плане эффектив-
ности и/или пользы, продукты 
без улучшения, которые все же 
могут получить рекомендацию 
для включения в перечень воз-
мещаемых ЛС, продукты с от-
рицательной оценкой в плане 
включения в перечень возме-
щаемых ЛС.

Если значимость медицинс-
кой помощи (SMR) ЛС велика 
или умеренна, его включают 
в позитивный перечень — ЛС, 
подлежащих возмещению (уро-
вни возмещения — 100%, 65% и 
35%). Если SMR низкая, затраты 
на него не возмещаются. Затра-
ты на безрецептурные препара-
ты могут возмещаться, если пре-
парат назначен врачом.

Литовский прайс 
Как и во Франции, в Литве не ре-
гулируются цены на ЛС, не под-
лежащие возмещению и безре-
цептурные. Цены на возмещае-
мые лекарственные средства 
регулируются. Цены дважды в 
год пересматриваются в ходе об-
суждения и переговоров минис-
терства здравоохранения и фар-
мпроизводителей.

Затраты на ЛС в Латвии воз-
мещаются на основе референт-
ной цены, причем только амбу-
латорные пациенты имеют пра-
во на получение ЛС из прайс-
листа возмещаемых лекарст-
венных средств. Имеются два 
таких прайс-листа.

Перечень А включает в себя 
ЛС для определенных заболева-
ний, при которых затраты мо-
гут возмещаться на 50%, 80% или 
100%. Дети до 16 лет имеют пра-
во на полное возмещение. В на-
стоящее время в перечне А при-
мерно 102 показания и 265 ЛС.

Перечень В состоит из ЛС, 
затраты на которые возмеща-
ются на 80% или 100%. Дети до 
трех лет имеют право получать 
ЛС со стопроцентным возме-
щением. Дети от 3 до 16 лет, 
пенсионеры, инвалиды полу-
чают 80-процентное возмеще-
ние. В настоящее время в этом 
перечне 86 ЛС.

Чешский контроль 
Все цены на ЛС в республике 
подлежат государственному 
контролю. Производители ме-
дикаментов должны переда-
вать свою заявку на установле-
ние цены в министерство фи-
нансов, которое издает список 
максимальных цен, действую-
щих вплоть до издания следую-
щего списка. Вновь зарегист-
рированные ЛС включают в 
список по мере регистрации 
цен на них.

Согласие министерства с 
предложенной ценой автомати-
чески означает отнесение дан-
ного ЛС к категории тех, чья сто-
имость возмещается. Возмеща-
ется также стоимость некото-
рых безрецептурных препара-
тов. Для определения возмеща-
емых цен применяется система 
внутренних референтных цен, 
а уровень возмещения опреде-
ляется по группам ЛС с одина-
ковым или сходным активным 
веществом. Больничные кассы 
возмещают затраты исходя из 
цены самого дешевого эквива-
лента в группе ЛС.

Русская дискуссия 
После внедрения закона 
«Об обращении лекарствен-
ных средств» Росздравнадзор 
осуществляет госрегистрацию 
согласованных с Федеральной 
службой по тарифам предель-
ных отпускных цен российских 
и иностранных производите-
лей на ЖНВЛС. На этой основе 
он формирует и ведет Государс-
твенный реестр зарегистриро-
ванных предельных отпускных 
цен производителей на ЖНВЛС. 
В дальнейшем предельные от-
пускные цены производителей, 
сведения о которых содержатся 
в Госреестре, используются ор-
ганами исполнительной власти 
субъектов федерации в качестве 
отправной точки при установ-
лении предельных оптовых и 
розничных цены на ЖНВЛС.

Кроме этого федеральные 
органы исполнительной власти 
регулируют цены на ЛС, кото-
рыми бесплатно обеспечивают-
ся категории граждан, имею-
щих право на государственную 
социальную помощь в виде на-
бора соцуслуг. В итоге в России 
достигнута цель насыщения 
рынка в крупных городах. Од-
нако система дает сбои в части 
обеспечения льготных рецеп-
тов, в плане ассортимента мел-
ких населенных пунктов и, са-
мое главное, в плане доступнос-
ти ЛС для малообеспеченных 
слоев населения. Завышенные 
цены на фармпродукцию ста-
новятся постоянной темой дис-
куссий между представителями 
власти и фармацевтического 
рынка РФ. Регулирование цен 
на лекарственные средства 
должно стать первым этапом 
решения более общей задачи 
— внедрения системы всеоб-
щего лекарственного обеспе-
чения (страхования).

Татьяна Костылева
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Средняя продолжительность 
жизни в Канаде 80 лет. Это не 
только благодаря здоровому об-
разу жизни, но и оптимально ор-
ганизованному здравоохране-
нию, бесплатному медицинско-
му обслуживанию, федеральным 
и региональным программам ле-
карственного возмещения, раз-
витой страховой медицине.

Болей — не хочу
На первый взгляд система здравоох
ранения Канады выглядит образцово. 
Все граждане страны имеют доступ к 
бесплатному медицинскому обслужива
нию. Они не платят ни за амбулаторное, 
ни за стационарное лечение. Уход на 
дому также ничего не стоит. При этом 
нет привязки услуг к месту жительства 
или работы, можно на свое усмотрение 
выбирать врачей и клиники. Платны 
только стоматологические услуги.

Система здравоохранения в Канаде 
называется страховой, но финансиру
ется в основном за счет бюджетов цент
ра и регионов — на эти цели идут нало
ги с доходов граждан и компаний. Неко
торые провинции для финансирования 
здравоохранения используют дополни
тельные источники (налог с продаж, ло
тереи и добровольные пожертвования). 
Управление медициной в Канаде де
централизовано. Основная нагрузка ле
жит на властях провинций и специаль
ных некоммерческих организациях, ко
торые, в частности, контролируют де
ятельность клиник и госпиталей. На до
лю федеральных властей приходится 
финансирование, общее регулирова
ние, а также непосредственный меди
цинский уход за особыми группами 
граждан (ветераны, коренные жители, 
живущие в резервациях, военные и слу
жащие королевской канадской конной 
полиции), а также профилактика и про
паганда здорового образа жизни.

В обычную госстраховку не входит 
покрытие стоимости лекарственных 
средств. Имеются лишь отдельные ме
дицинские госпланы для высокопостав
ленных госслужащих, которые покрыва
ют медобслуживание целиком, в том 
числе затраты пациента на медицинс
кие препараты.

Если же работодатель страхует 
своего работника частным образом, 
что имеет широкое распространение в 
Канаде, то условия покрытия стоимости 
ЛС будут зависеть исключительно от ус
ловий страхования. В большинстве слу
чаев частная страховка покрывает зна
чительную часть расходов на лекарства 
по рецептам, однако часто оплачивает 
такую страховку работник пополам с ра

ботодателем. Распространен также ва
риант, когда затраты на лекарства по 
рецептам возмещаются частной стра
ховкой на 80%. В целом же диапазон 
страховых выплат по частной страховке 
в зависимости от страхового плана 
очень широк — от $5 тыс. до $100 тыс. 
Страховые выплаты на ЛС распростра
няются лишь на препараты из нацио
нального лекарственного списка Pa
tented Medicine Prices Review Board 
(PMPRB), однако могут быть исключе
ния, например в том случае, если для 
пациента эффективно только непатен
тованное лекарственное средство.

Совсем непросто приходится людям 
с малым доходом и отсутствием частной 
медстраховки (что характерно не только 
для Канады), так как стоят лекарства не
дешево — даже за самые простые при
ходится отдавать десятки долларов. 
Особые госпрограммы имеются лишь 
для тяжелобольных людей, страдающих 
раком, сахарным диабетом и пр., но и в 
этом случае полного возмещения стои
мости ЛС не будет. Но лица, достигшие 
65летнего возраста, получают боль
шинство лекарств бесплатно.

Главным звеном канадской систе
мы здравоохранения является врач об
щей практики (терапевт). Как правило, 
это врачи, работающие по принципу 
семейного доктора. Врачи общей прак
тики дают направления к специалис
там, в стационар и проч. Врача можно 
менять, но он вправе отказаться регис
трировать нового пациента, если у него 
большая нагрузка. Врачи получают пла
ту за свои услуги из бюджета по уста

новленным тарифам. Брать плату с па
циентов за услуги, охваченные госстра
хованием, запрещено под страхом уго
ловной ответственности. Те, у кого нет 
своей практики, получают фиксирован
ный оклад. Для оказания срочных ме
дицинских услуг существуют кабинеты 
неотложной помощи.

Экспертиза долголетия
Список бесплатных услуг различается 
в зависимости от провинции. Настоя
щий бич всей системы — долгое ожи
дание получения бесплатной услуги. 
Ожидание приема у специалиста и 
ожидание некритической операции 
растягивается примерно на четыре ме
сяца. А чтобы попасть к узкому специа
листу (если случай несрочный), паци
енту иногда приходится ждать по не
сколько месяцев, или минимум пять
шесть часов простоять в очереди к те
рапевту — и только тогда на руках у не
го окажется требуемый рецепт.

В ряде канадских провинций отме
чена нехватка кабинетов неотложной 
помощи.

Политика федерального регулирова
ния цен на ЛС в Канаде направлена на 
то, чтобы цена на медикаменты не пре
вышала рекомендованную. Однако ка
сается данное правило лишь запатенто
ванных препаратов из национального 
списка PMPRB — цены на непатентован
ные ЛС не регулируются.

Получить или купить в аптеке более 
или менее серьезное ЛС без рецепта 
врача почти невозможно, и это правило 
действует не на бумаге, а на практике. 

На форумах в интернете жители Канады 
делятся, что можно достать ЛС «изпод 
полы» либо в нелегальных «лавках», но 
это скорее исключение. Однако «про
стые» медикаменты вроде аналога ас
пирина или анальгина продаются на 
полках в обычных магазинах. Иммиг
ранты из России отмечают, что даже 
при серьезных простудах канадские 
врачи редко прописывают антибиотики, 
утверждая, что лучше пить обезболива
ющие препараты и дать организму 
справиться с инфекцией самостоятель
но. Женщины, имеющие опыт беремен
ности в России и планирующие бере
менность в Канаде, с удивлением отме
чают, что в канадских поликлиниках у 
них не берут кучу анализов и не пропи
сывают профилактические ЛС от всяко
го рода потенциально опасных болез
ней, как это происходит в России.

Непривычно выглядит собственно 
процесс получения лекарства в аптеке. 
В рецепте, как правило, указывается 
лишь название, дозы и продолжитель
ность курса, в аптеке пациенту отсыпа
ют требуемое для курса количество таб
леток из общей «бочки» в мелкую упа
ковку и распечатывают инструкцию по 
приему этого лекарства, согласно ре
цепту. Никакой аннотации, ни даже про
изводителя ЛС пациент в глаза не видит.

Власти страны и провинций по мере 
сил решают эти проблемы. Так, в июле 
в провинции Британская Колумбия, где 
находится Ванкувер, решили выделить 
в течение двух лет 146 млн канадских 
долларов на расширение штата кабине
тов неотложной помощи 19 больниц. 
Сделано это под давлением обще
ственности и персонала больниц.

В сентябре в провинции Альберта 
решено профинансировать 132 новых 
больничных места в клиниках Калгари, 
чтобы убрать койки из больничных ко
ридоров. Но директора медицинских 
центров все равно говорят, что оставят 
койки в коридорах, потому что новые, 
как только появятся, сразу будут за
полнены.

И все же, несмотря на некоторые 
недостатки канадской системы здра
воохранения, международный фонд 
The Commonwealth Fund поставил Кана
ду на шестое место среди семи веду
щих развитых стран (хуже оказались 
только США). При этом три четверти ка
надцев, по данным опроса Канадской 
медицинской ассоциации, дали систе
ме здравоохранения оценку «отлично» 
или «очень хорошо». Что не случайно, 
поскольку средняя продолжительность 
жизни в Канаде 80 лет.

Кирилл Мартынов,  
Татьяна Костылева

канадский иммунитет

Канадцам приходится выстаивать многомесячные или многочасовые  
очереди, чтобы попасть на сезонную вакцинацию или на прием к специа-
листу. Что, правда, не сказывается на средней продолжительности жизни 
в Канаде, которая доходит до 80 лет ФОтО reuters

В мировом здравоохранении утвердились шесть основных систем, реализованных на принципах возмещения 
затрат пациентов на ЛС (государственными и частными институтами). В России ни одна из них пока не работает 
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инновации
Суждено ли закону «Об обращении ле-
карственных средств», вступившему 
в силу 1 сентября, улучшить ситуацию 
с выводом на рынок инновационных пре-
паратов? Ведь в этом корень модерни-
зации национальной фарминдустрии. 

”Ъ“ беседует с ведущим экспертом 
страны доцентом Первого Московского 
государственного медицинского уни-
верситета им. И. М. Сеченова ЕЛЕНОЙ 
ВОЛЬСКОЙ.

В США и странах ЕС действует специ-• 
фическая мера защиты интеллектуаль-
ной собственности в отношении ориги-
нальных лекарственных средств — норма 
эксклюзивности данных (Data exclusivi ty). 
Эта норма запрещает в течение опреде-
ленного периода с момента регистрации 
оригинального лекарственного средства 
(например, в США сроки эксклюзивности 
составляет от 5 до 7 лет, в странах ЕС — 
от 8 до 11 лет), осуществлять без разре-
шения компании-разработчика регистра-
цию дженериков (неоригинальных препа-
ратов). Эта норма позволяет разработ-
чикам лекарства монопольно использо-
вать результаты своих собственных ис-
следований в коммерческих целях.

— В закон «Об обращении лекарствен-
ных средств», который вступил в силу 
1 сентября, были внесены изменения, 
касающиеся защиты данных регистра-
ционного досье лекарственного средс-
тва. Значит ли это, что с принятием 
этих поправок в России действительно 
по аналогии с другими странами поя-
вилась Data exclusivity (норма эксклю-
зивности данных)?
— Не совсем. Российский закон расшири-
тельно интерпретирует международные 
нормы. Введен запрет на получение, раз-
глашение и использование в коммерчес-
ких целях и в целях государственной регис-
трации лекарственных препаратов инфор-
мации о результатах доклинических иссле-
дований лекарственных средств и клини-
ческих исследований лекарственных пре-
паратов, представленной заявителем для 
государственной регистрации без его со-
гласия в течение шести лет. То есть данные 
досье закрыты не только для производите-
лей дженериков, но и для медицинской об-
щественности. Между тем общественность 
во всем мире настаивает на доступности ре-
зультатов исследований лекарственных 
препаратов. Медики должны эти данные 
изучать, сравнивать с данными других пре-
паратов. То есть данные исследований, по 
сути, должны использоваться в том числе 
и в коммерческих целях. Это нормальный 
процесс. В публичности данных ведь заин-
тересованы и сами производители. Фарма-
цевтическим компаниям нужно рассказы-
вать о новых препаратах, сообщать о ходе 
исследований, публиковать результаты. Ка-
кой смысл шесть лет быть одному на рын-
ке, если о тебе никто не знает?
— Получается, что принятые поправки 
противоречат основной идее защиты 
эксклюзивности данных, действую-
щей за рубежом, когда компании долж-
ны делать информацию о результатах 
исследований общедоступной?
— Совершенно верно. Эксклюзивность дан-
ных — это специфическая мера защиты ин-
теллектуальной собственности на лекарс-
твенные продукты, в которых используют-
ся новые активные вещества. Помимо фар-
мацевтической отрасли такая мера действу-
ет в области агрохимии. Эксклюзивность 
данных означает исключительное право 
производителя оригинального ЛС в тече-
ние определенного срока использовать дан-
ные собственных исследований ЛС, обоб-
щенных в регистрационном досье на свой 
препарат, в коммерческих целях — в пер-
вую очередь, конечно, для вывода ЛС на ры-
нок. Причем по соглашению TRIPS (ст. 39) 
(TRIPS — торговые аспекты прав интеллек-
туальной собственности.— ”Ъ“) эти данные 
охраняются от недобросовестного коммер-
ческого использования. Это значит, что кон-
куренты не имеют права пользоваться ре-
зультатами исследований для вывода на 
фармрынок конкурирующего препарата 
в течение установленного срока.
— Значит, в поправках некорректно 
интерпретируют нормы ВТО, ведь при-
нятые изменения полностью запреща-
ют разглашать данные исследований?
— Норма ВТО говорит не просто о запрете 
использования в коммерческих целях, а о 
недобросовестном использовании с целью 
получения прибыли. А у нас получилось, 
что данные должны быть просто-напросто 
закрыты. Вероятно, в связи с переговора-
ми о вступлении России в ВТО нужно было 
ввести норму, которая соответствует согла-
шению TRIPS. Здесь, впрочем, есть еще од-
на деталь. Пока говорить об этой норме 
как о вступившей в силу рано, несмотря на 
то что президент Медведев закон подпи-
сал. Из текста принятых поправок следует, 
что норма вступит в силу, когда будет под-
писан протокол о вступлении России в 
ВТО. Наверное, это станет предметом осо-
бого обсуждения.
— Какие необходимо ввести измене-
ния в закон, чтобы норма защиты дан-
ных существовала в таком же виде, как 
за рубежом?
— Представляется, что не должно быть за-
прета на получение и разглашение резуль-
татов исследований. Важно, чтобы было 
прописано, возможно, в административ-
ных регламентах, что регуляторные орга-
ны не должны принимать от производите-
лей дженериков досье с результатами до-

клинических и клинических исследова-
ний оригинального препарата, зарегист-
рированного в России, в период действия 
эксклюзивности этих данных.
— В российских условиях в том виде, 
в каком норма эксклюзивности дан-
ных применяется в других странах, 
она может заработать?
— Я уверена, у нас в стране она может и 
должна действовать, тем более что сейчас 
государство поощряет инновации, значит, 
отечественные разработки должны быть 
защищены.
— Но все-таки с введением поправок 
улучшится ли ситуация с защитой дан-
ных? Иностранные фармкомпании не 
скрывают, что из-за отсутствия в РФ 
нужных правовых норм они боятся ре-
гистрировать препараты в России…
— Если норма заработает, то, конечно, у 
производителей оригинальных препара-
тов будет больше оснований считать, что 
их интеллектуальная собственность защи-
щена. Другое дело, как они будут справ-
ляться с полной закрытостью данных о ле-
карственном препарате…
— Как вы оцениваете период действия 
эксклюзивности данных в шесть лет?
— Такой же период эксклюзивности полу-
чила и Украина. В странах, где производит-
ся много оригинальных препаратов,— Аме-
рике, Германии, Англии, Франции, Швей-
царии — сроки эксклюзивности данных го-
раздо больше. Но эти страны защищают сво-
их производителей, заботясь не только о но-
вых медицинских технологиях, лечении 
пациентов, но и о занятости населения, ко-
торое работает в фармкомпаниях, об огром-
ных инвестициях в отрасль, об инновациях 
и, наконец, о налогоотчислении. В США и 
Европе действует формула «8 + 2 + 1» — во-
семь лет основной эксклюзивности данных 
регистрационного досье, затем два года 
маркетинговой эксклюзивности, то есть у 
производителей дженериков через восемь 
лет после регистрации оригинального про-
дукта могут быть приняты документы, 
включающие результаты исследований 
оригинального препарата, но раньше чем 
через десять лет этот дженерик в продаже 
не появится. Если же в течение восьми лет 
производитель оригинального препарата 
зарегистрировал для него дополнительное 
показание, то маркетинговая эксклюзив-
ность продлевается еще на год.
— Может быть, России было бы выгод-
нее ввести не эксклюзивность данных, 
а маркетинговую эксклюзивность?
— Было бы, наверное, правильнее в России 
ввести формулу «пять лет эксклюзивности 
данных и один год маркетинговой эксклю-
зивности». Когда проходит срок эксклюзив-
ности данных, начинает действовать мар-
кетинговая эксклюзивность. Это значит, 
что данные досье уже можно использовать, 
например, для регистрации дженерика, но 
выводить на рынок этот препарат все рав-
но нельзя, пока не закончится этот срок. 
Компании—производители дженериков 
получили бы один год на подготовку досье, 
на регистрацию своих препаратов. Это ус-
корило бы их выход на фармрынок.
— Существует точка зрения, что с вве-
дением нормы защиты эксклюзивнос-
ти данных не надо торопиться, пос-
кольку ее введение станет в определен-
ной степени тормозом для развития 
рынка дженериков в России. Вы разде-
ляете это мнение?
— Во-первых, сейчас ежегодно на рынок 
выходит не так много оригинальных ле-
карственных продуктов с новыми актив-
ными веществами, чтобы отсутствие их 
дженериков существенно сказалось на 
объемах фармрынка. Во-вторых, чем рань-
ше в России будут появляться инноваци-
онные лекарства, тем скорее пациенты 
получат реальную пользу от них, а для это-
го компании-производители должны 
быть уверены в защите своей интеллекту-
альной собственности. В-третьих, внед-
рив в медицинскую практику новое ле-
карство, фармацевтическая компания-
производитель в течение пяти лет уточня-
ет параметры безопасности его примене-
ния, выявляет новые риски, собирает све-
дения о лекарственном взаимодействии и 
т. п., анализирует их, представляет в экс-
пертные органы. На основании собран-
ных данных могут быть внесены уточне-
ния в инструкцию по применению препа-
рата. Это, на мой взгляд, еще один аргу-
мент в пользу отсрочки выхода на рынок 
дженериков: для пациентов лучше, если 
воспроизводиться будут известные вра-
чам и хорошо изученные в клинической 
практике лекарства.

Беседовала Дарья Николаева

Эксклюзивная открытость

«Фарма-2020»
В 2008 году началась разработка страте-
гии развития отечественной фармпро-
мышленности на период до 2020 года, ко-
торая получила название федеральная це-
левая программа (ФЦП) «Фарма-2020». Ее 
целью является переход российской про-
мышленности на инновационный путь 
развития. 

Важное место в стратегии занимает тех-
нологическое перевооружение отрасли и 
локализация производства, то есть содейс-
твие транснациональным фармпроизво-
дителям в переносе производства из дру-
гих стран в Россию. «Мы будем всячески 
помогать в создании производств с их пос-
тепенной локализацией и превращением 
в национальный продукт»,— пояснил ”Ъ“ 
заместитель министра промышленности 
и торговли РФ Денис Мантуров.

Несмотря на то что ФЦП пока находится 
в стадии разработки (недавно была утверж-
дена только ее концепция), она уже оказа-
ла благотворное влияние на развитие рос-
сийской фармацевтической отрасли.

«В достаточно короткие сроки был при-
нят новый федеральный закон ”Об обраще-
нии лекарственных средств“, направлен-
ный на совершенствование регулирования 
российского фармрынка. Установлен точ-
ный срок для перехода отрасли на стандар-
ты GMP с целью обеспечения ее конкурен-
тоспособности. Отменены требования об 
обязательной регистрации фармацевтичес-
ких субстанций. Совсем недавно приняты 
изменения к названному закону, предус-
матривающие дополнительные механиз-
мы защиты интеллектуальной собственнос-
ти фармацевтических производителей»,— 
напомнила Анна Рувинская, старший ана-
литик PricewaterhouseCoopers (PwC).

«ФЦП трансформировала идеи импор-
тозамещения в идею развития исследова-
тельской и производственной базы»,— до-
бавил гендиректор «Фармэксперта» Нико-
лай Демидов. По его словам, появление 
стратегии «Фарма-2020» активизировало 
важные процессы. Новый импульс к разви-
тию получили отечественные фармпроиз-
водства. В текущем году резко активизиро-
валось так называемое кластерное движе-
ние. Приятно, что в нем участвуют преиму-
щественно российские компании. В нем 
уже есть свои лидеры — перспективные ре-
гиональные проекты, которые имеют свою 
материально-техническую базу. Среди них 
— проекты под Санкт-Петербургом, «Био-
сити» в Зеленограде, «Химрар» в Химках.

Фармацевтический кластер — это скон-• 
центрированная (локализованная) на гео-
графически локальной территории группа 
компаний, от НИИ и лабораторий по раз-
работке лекарств до производителей гото-
вых лекарственных средств, а также пос-
тавщики оборудования и комплектующих, 
компании, представляющие специализиро-
ванные услуги, и другие структуры, допол-
няющих друг друга и усиливающие конку-
рентные преимущества отдельных компа-
ний и кластера в целом.
Расширяют свое присутствие на терри-

тории РФ иностранные производители. 
От намерений они перешли к делу: «Нико-
мед» строит заводы в Ярославле в рамках 
создания фармкластера, «Берлин Хеми» — 
в Калужской области. Еще ряд крупных в 
европейском масштабе игроков («Сервье», 
КРКА, «Хемофарм» (группа «Штада»), «Акта-
вис» (ЗИО «Здоровье»), «Гедеон Рихтер») раз-
вивает свое присутствие в России. Причем 
постепенно от прямого импорта эти компа-
нии переходят к производству широкого 
спектра продукции в РФ.

«Кластеры нужны для того, чтобы про-
фессионально развивать российскую фар-
мацевтику. Они будут создаваться путем 
объединения ведущих профильных обра-
зовательных и научно-исследовательских 
институтов. Производственные мощности 
сегодня вторичны: построить новый сов-
ременный завод дешевле, чем переделать 
старый»,— считает Денис Мантуров. На его 
взгляд, наилучшие площадки для созда-
ния кластеров сегодня располагаются в 
Москве, Санкт-Петербурге, Новосибирске, 
Самарской области, Татарии и с небольши-
ми оговорками в Екатеринбурге, Ярослав-
ле и Подмосковье.

Первичные принципы
Впрочем, начало реформ российской фар-
мотрасли имеет и ряд побочных явлений. 
Как отметил Андрей Мешковский, эксперт 
ВОЗ, доцент Московской медакадемии 
им. И. Сеченова, по линии Минздравсоц-
развития была полностью разрушена и без 
того не блестящая контрольно-разреши-
тельная система. Функция лицензирова-
ния фармацевтических производств была 
изъята из ведения Росздравнадзора и пере-
дана Минпромторгу. «Теперь промышлен-
ность сама себя лицензирует. Такого нет 
нигде в мире»,— отметил эксперт ВОЗ.

На этом неприятности у опального 
Росздравнадзора не закончились. Минз-
дравсоцразвития отняло у ведомства фун-
кцию регистрации. Росздравнадзору оста-
вили только контроль качества ЛС на рын-
ке. «Такое деление регуляторных функций 
между тремя органами власти не имеет 

аналогов в мировой практике. Это, скорее 
всего, не приведет к реализации страте-
гии «Фарма-2020» в части создания инно-
вационных отечественных препаратов и 
вывода их на мировой рынок»,— подчерк-
нул Андрей Мешковский.

Юрист Baker & McKenzie Сергей Лома-
кин добавил: «Одна из мер, предусмотрен-
ных стратегией, а именно замена требова-
ния проведения предрегистрационной 
экспертизы качества лекарственных пре-
паратов экспертизой в рамках процедуры 
предварительного госконтроля качества, 
не реализована на настоящий момент. Бо-
лее того, закон устанавливает диаметраль-
но противоположное — наличие предре-
гистрационной экспертизы качества ле-
карственных препаратов и отсутствие 
процедуры предварительного госконтро-
ля качества».

Еще одним узким местом реформ явля-
ется неопределенность статуса локального 
производителя, отсутствие четких крите-
риев. «Этот статус интересен прежде всего 
из-за единственной реально действующей 
преференции для локально произведен-
ного продукта — 15-процентной ”скидки“ 
при участии в государственной закуп-
ке»,— полагает Николай Демидов.

По мнению Ольги Колотиловой, на-
чальника отдела департамента химико-
технологического комплекса и биоинже-
нерных технологий Минпромторга, при 
определении статуса локального произво-
дителя в правительстве сейчас преоблада-
ют следующие критерии.

«Медицинская продукция (ЛС, медтех-
ника и т. д.), зарегистрированная на терри-
тории РФ в установленном порядке, про-
изведенная на территории РФ лицензиро-
ванным российским юридическим лицом 
с использованием компонентов иностран-
ного происхождения, обладает статусом 
российской медицинской продукции при 
условии, что она соответствует одному из 
следующих критериев:

1. Наличие у производителя права на 
результат интеллектуальной деятельности 

на конечный продукт и/или на техноло-
гию его производства на территории РФ, 
подтвержденный патентом. (Данный кри-
терий предусматривает локализацию ком-
петенций, а не локализацию производс-
тва, что позволит интегрировать российс-
кий медпром в мировую индустрию.)

2. Использование в производстве техно-
логически значимых компонентов (произ-
водство которых критически важно для 
развития медицинской и фармацевтичес-
кой промышленности), произведенных 
на территории РФ, из перечня, утвержден-
ного правительством РФ.

3. Производство продукции связано с 
компенсационной передачей технологи-
ческих решений из перечня и в порядке, 
утверждаемом правительством РФ. (Кри-
терий предусматривает передачу россий-
скому юридическому лицу технологий 
из перечня, утверждаемого правительс-
твом РФ.)

4. Производство ЛС с осуществлением 
стадий технологического процесса: произ-
водство субстанции и/или лекарственной 
формы. Не признаются российской мед-
продукцией ЛС, в отношении которых на 
территории РФ произведена только пер-
вичная и/или вторичная упаковка и/или 
маркировка. Введение данного критерия 
будет стимулировать российские пред-
приятия к получению и освоению совре-
менных технологий производства, а инос-
транные компании — локализовывать 
производство лекарственных средств пол-
ного цикла».

Локальный выбор
Самые большие нарекания вызывает чет-
вертый пункт, поскольку международные 
фармпроизводители переносят свое про-
изводство в другие страны поэтапно, в об-
ратном порядке, начиная с конца — с опе-
раций фасовки, упаковки и маркировки 
лекарственных форм. Перенос производс-
тва самих лекформ осуществляется после 
того, как успешно налажена фасовка. Ина-
че говоря, для принимающей страны целе-
сообразно поощрять локализацию послед-
них стадий, поскольку за этим вполне ве-
роятно может последовать локализация 
более ранних стадий.

Андрей Мешковский полагает, что на 
фармпроизводство необоснованно пере-
носятся подходы, приемлемые в других 
отраслях: «Фасовка, упаковка и маркиров-

ка лекформ в массе (in bulk) действительно 
не связаны ни с химическими преобразо-
ваниями вещества, ни с физическим воз-
действием (нагревание, давление, измель-
чение и т. п.), что считается важным в дру-
гих отраслях для решения вопроса о стра-
не происхождения. Однако в случае лек-
средств в ходе указанных выше операций 
к материалу (лекформам в массе) добавля-
ется информационный компонент (эти-
кетки, инструкции по применению), кото-
рый и превращает непригодный к приме-
нению полупродукт в готовую продук-
цию… Горсть таблеток без соответствую-
щей информации никого вылечить не мо-
жет. Это отличает ЛС от многих других то-
варов, например пищевых продуктов (са-
хара, круп, масел, чая, кофе, вина, пива и 
т. п.)… С учетом изложенного операции фа-
совки, упаковки и маркировки лекформ 
следует считать важным разделом фармп-
роизводства, а предприятия, их выполня-
ющие на территории РФ,— отечественны-
ми предприятиями».

«Действующее российское законода-
тельство не содержит точного определе-
ния локального производства»,— отмеча-
ет аналитик PwC Андрей Одабашьян. Это 
означает, в частности, что среди экспертов 
и международных фармпроизводителей 
нет ясного представления о том, достаточ-
но ли организовать производство по упа-
ковке ЛС, чтобы быть признанным ло-
кальным производителем, то есть в итоге 
рассчитывать на преференции и скидки.

Поэтому сейчас Минпромторг занима-
ется разработкой официальных критери-
ев, по которым лекарственное средство 
будет отнесено к локально произведен-
ным или зарубежным лекарственным 
средствам. Рассматривается даже предло-
жение о предоставлении зарубежным 
производителям, осуществляющим в Рос-
сии только последние стадии фармпро-
изводства, частичных преференций на 
торгах — не полностью 15%, а 5% или 
7,5%. Но пока окончательное решение по 
этим вопросам не принято. Поэтому го-
ворить о конкретных сроках подачи этих 
законодательных инициатив в Госдуму 
преждевременно.

В условиях такой неопределенности 
многие международные фармацевтичес-
кие гиганты вынуждены действовать на 
российском рынке осторожно. 

Сергей Артемов

Паковать или производить
госзакупки

До сих пор в России нет ясных критериев, определяющих статус локального производителя ЛС. Достаточно ли 
для этого упаковать привезенное лекарство или необходимо его произвести, чтобы подтвердить право  
на получение скидки в 15% при госзакупках?
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Не ожидая, пока в России появятся четкие  
критерии, определяющие статус локального 
производителя ЛС, ряд международных  
фарм производителей уже запускает новейшие  
предприятия в некоторых регионах страны.  
Как, например, Stada, которая построила  
в Обнинске (Калужская обл.) завод «Хемофарм» 

НАДЕжДА НА ПАРТНЕРСТВО

ЙОСТЕЙН ДЭВИДСЕН, председа-
тель комитета по локальным ин-
вестициям Ассоциации междуна-
родных фармпроизводителей, 
полагает, что главное условие 
для развития российской фар-
миндустрии — это прозрачность 
и предсказуемость рынка и зако-
нодательства.

— Зарубежные фармкомпании, 
чтобы получить скидку 15% на 
госзакупках лекарств, должны 
иметь статус национального про-
изводителя, то есть организо-
вать на территории России ло-
кальное производство препа-
ратов. Вас это не смущает как 
представителя такой компании?
— Локализация производства иностран-
ными фармкомпаниями в России спо-
собствует развитию национальной фарм-
промышленности, при условии, конечно, 
наличия четких критериев, определяю-
щих статус локального производителя. 
Если у вас есть препарат для сектора го-
сударственных закупок и вы хотите иметь 
скидку национального производителя на 
аукционах, вы должны рассмотреть воз-
можность полноценного производства 
в России. Если у вас популярный рознич-
ный продукт из безрецептурного сектора, 
вам надо изучить чисто коммерческую 
сторону вопроса: будет ли просто более 
выгодно производить его локально.

Целый ряд иностранных компаний 
в России уже построили или строят 
новые заводы (так называемые проек-
ты гринфилды) или приобрели сущес-
твующие предприятия.
— Есть ли какая-то национальная 
специфика в организации локаль-
ного производства в России?
— В России сложно оперативно найти 
настоящий технопарк с готовой инфра-
структурой для размещения фармпро-
изводства. Пока их мало, а ведь их на-
личие способствует прямым иностран-
ным инвестициям.
— Правительство намерено 
развивать фармкластеры, 
предполагая именно так вос-

станавливать и укреплять рос-
сийскую фарминдустрию.
— Мне представляется, что линия на со-
здание фармкластеров была выбрана 
российским правительством как эффек-
тивный способ быстрого развития этого 
приоритетного сектора промышленнос-
ти. Успешно формируются фармкласте-
ры в Санкт-Петербурге, Ярославле, Калу-
ге, некоторых других областях. Большое 
значение имеет соответствующая работа 
руководства регионов. Основываясь на 
опыте нашей компании «Никомед», ска-
жу, что руководство Ярославской облас-
ти активно и эффективно ведет работу по 
созданию фармкластера, и мы уже стро-
им там завод.
— В чем несовершенство или, 
напротив, преимущества нынеш-
ней системы госзакупок лекарс-
твенных средств в России?
— Госзакупки для обеспечения граждан 
(по системе ОМС или страховым систе-
мам на основе соплатежей) должны осу-
ществляться в гораздо больших объемах. 
Это должны быть высококачественные и 
эффективные препараты как российско-
го, так и иностранного производства.
— Какое отношение имеет «спи-
сок 57» (стратегический пере-
чень лекарств из списка ЖНВЛС, 
производство которых должно 
быть освоено в России к 2015 го-
ду) к теме фармкластеров и ло-
кального производителя?

— Как я понимаю, локальное произ-
водство этих препаратов важно для на-
циональной безопасности и они будут 
закупаться государством с преферен-
циями. Но, на наш взгляд, необходима 
большая ясность от правительства: бу-
дет ли обязательным условием локали-
зации производство — выпуск суб-
станции для всех этих наименований 
именно в России. Но по оценкам спе-
циалистов, таких мощностей в России 
пока просто нет. Также еще не понятны 
и объемы будущих госзакупок этих 
препаратов.
— Как по долям распределяются 
доходы международных фармп-
роизводителей в России: госза-
купки, розница и проч.?
— По тем данным, которые у меня есть, 
в 2009 году продажи иностранных фар-
мкомпаний в России распределялись 
следующим образом: розница — 63%, 
по линии ДЛО — 24%, госпитальный 
сегмент — 13%.
— Чего в конечном итоге добива-
ются международные фармпро-
изводители в России, кем хотят 
быть услышанными?
— Прозрачных правил работы на рынке 
и ясного законодательства. Для нас 
важно, чтобы российские пациенты, 
врачи, общественность и органы госу-
дарственной власти видели в нас на-
дежных партнеров.

Записал Владислав Дорофеев
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