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Здравоохранение
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Фальсификация  
борьбы с фальсификатом
Данные аналитиков об объеме фаль-
сификата на фармрынке России раз-
нятся: оценить его масштаб в силу 
объективных причин сложно. По све-
дениям Росздравнадзора, в 2012 году 
в стране изъято из обращения 33 се-
рии фальсифицированных препа-
ратов. 55% из них — подделки зару-
бежных лекарств, 45% — отечествен-
ных. В целом это 0,02% от примерно 
200 тыс. серий, ежегодно поступаю-
щих в обращение на территории Рос-
сии. Цифра невелика. Однако за каж-
дым таким случаем — угроза здоро-
вью и жизни граждан.

Федеральный закон от 22 августа 
2004 года №122-ФЗ определяет фаль-
сифицированное лекарство как «со-
провождаемое ложной информаци-
ей о составе и (или) производителе». 
По данным Росздравнадзора, почти 
треть подделок — вспомогательные 
средства, применяемые для приго-
товления лекарственных форм, сле-
дующими по популярности среди 
мошенников стали противоопухоле-
вые (6–18%) и адсорбирующие (12%) 
средства. Ассортимент подделок каж-
дый год меняется. Если несколько лет 
назад подделывались лекарственные 
средства массового спроса среднего 
ценового диапазона, то в последние 
два года наблюдается тенденция под-
делок дорогостоящих препаратов, в 
основном используемых в стациона-
рах, отмечают в ведомстве.

Генеральный директор Ассоци-
ации российских фармацевтичес-
ких производителей (АРФП) Виктор 
Дмитриев объясняет сложность борь-
бы с фальсификатом отсутствием 
единой базы обращающихся лекарс-
твенных средств, недостаточностью 
существующей практики выбороч-
ного контроля, сложностью проце-
дуры выявления, изъятия и уничто-
жения фальсификата. Не последнюю 
роль, по мнению господина Дмитри-
ева, сыграла отмена контроля ввоза 
импортных лекарственных средств.

О необходимости борьбы с фаль-
шивыми лекарствами говорится 
давно. В 2005, а затем и в 2011 годах 
в Госдуму были представлены зако-

нопроекты, авторы которых предла-
гали за производство, продажу, хра-
нение, ввоз на территорию России 
фальшивых лекарств наказывать не 
только значительным штрафом, но 
и лишением свободы (в зависимос-
ти от вреда, причиненного здоровью 
и жизни граждан). По разным причи-
нам хода им дано не было.

Как заявил член президиума 
РАМН академик Сергей Колесников, 
рассмотрение законопроектов об от-
ветственности за фальсификат затя-
гивается под тем предлогом, что «это 
уже хорошо отрегулированная нор-
ма — нет поля для правового регули-
рования». Ужесточение ответствен-
ности, о какой бы сфере ни шла речь, 
почти всегда порождает в обществе 
опасения появления новых источ-

ников коррупции. В Стратегии ле-
карственного обеспечения населе-
ния РФ на период до 2025 года сре-
ди ожидаемых результатов указано 
«снижение находящейся в обраще-
нии на территории Российской Фе-
дерации фальсифицированной и не-
доброкачественной фармацевтичес-
кой продукции». Это в перспективе.

В Минздраве в свое время заявля-
ли, что «разрабатываются поправки 
в закон об обращении лекарствен-
ных средств, направленные на уси-
ление ответственности за обраще-
ние фальсифицированных лекарс-
твенных средств, представляющих 
угрозу для жизни и здоровья населе-
ния». Работа над проектом заверше-
на, сообщила 25 сентября помощник 
министра здравоохранения РФ Еле-
на Максимкина. Однако исполни-
тельный директор Союза професси-
ональных фармацевтических орга-
низаций Олег Астафуров считает, что 
«в нынешних поправках в закон нет 
ни слова об ужесточении контроля за 

оборотом фальсификатов». «К сожа-
лению, мы не увидели в предложен-
ных поправках норм, направленных 
на борьбу с фальсификатом»,— под-
держивает его господин Дмитриев.

Представители властных струк-
тур и фармпроизводители сходят-
ся во мнении, что один из наиболее 
действенных механизмов — ужес-
точение ответственности. В Ассоци-
ации международных фармацевти-
ческих производителей заявляют, 
что необходимо уголовное нака-
зание виновных. Игорь Астафуров 
предлагает мошенников «жестко 
наказывать тюремным сроком и 
конфискацией имущества». Как со-
общили в Росздравнадзоре, ведомс-
тво также обращалось в Минздрав 
с предложением внести в законо-
дательство изменения, ужесточаю-
щие ответственность за нарушения 
в сфере здравоохранения. Первым 
шагом на этом пути должен стать за-
кон о ратификации кон-
венции «Медикрим».
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— доска почета —

Качественное стоматологичес-
кое лечение можно получить не 
только в Москве или Санкт-Пе-
тербурге, но и в целом ряде про-
винциальных российских горо-
дов во всех регионах страны. 
Такой вывод следует из исследо-
вания, проведенного специаль-
но для ”Ъ“ проектом Startsmile. 
Цель исследования состояла не 
только в том, чтобы выявить ли-
деров отрасли, но прежде все-

го помочь пациентам выбрать 
 наиболее подходящую для него 
стоматологическую клинику.

Первое и самое важное, что нуж-
но было сделать экспертам Startsmile 
в процессе исследования рынка сто-
матологических услуг, — это выбрать 
простые и понятные критерии адек-
ватной оценки клиник. Решено бы-
ло брать в расчет показатели, реаль-
но влияющие на конечное качест-
во стоматологического лечения: воз-
раст клиники, ценовой диапазон ус-
луг, наличие зуботехнической лабо-

ратории и операционной, количест-
во стоматологических кресел, число 
врачей и специалистов, уровень их 
подготовки, членство в профессио-
нальных ассоциациях, перечень и ха-
рактеристики основного стоматоло-
гического оборудования, виды и на-
правления лечения, предлагаемые 
клиникой, наличие условий для ком-
фортного пребывания пациентов и, 
конечно же, сроки гарантии на пре-
доставленные пациенту услуги.

Принять участие в исследовании 
могла любая частная стоматологи-

ческая клиника России. Государс-
твенные стоматологии не брались в 
расчет, так как бюджетная медицина 
требует других критериев оценки, а 
значит, и подходов.

Заполнить анкету, честно отве-
тить на заданные вопросы, предо-
ставив достоверные данные, и под-
готовить документы, подтверждаю-
щие заявленное,— это все, что тре-
бовалось от участников. Баллы на-
считывались клинике за каждый за-
полненный пункт анкеты 
автоматически. 

Список гарантий

— внедрение —

Российский рынок клинических 
исследований всего за полтора 
года принципиально изменился: 
из преимущественно инновацион-
ного он превратился в дженерико-
вый. Тому две причины: патент-
ный обвал на мировом фармрынке 
и реакция иностранных произво-
дителей на закон «Об обращении 
лекарственных средств», соглас-
но которому для регистрации 
иностранного лекарственного 
препарата в России необходи-
мо представить результаты ис-
следований с участием россий-
ских клинических центров.

Административная выдача
Ассоциация организаций по клини-
ческим исследованиям фиксирует 
на рынке небывалую активность: в 
2012 году Минздрав выдал 915 разре-
шений на проведение клинических 
исследований (КИ), что более чем на 
60% превышает результаты 2011 го-
да. Это абсолютный рекорд за всю ис-
торию ведения статистики. Тради-
ционно наибольшую долю проводи-
мых в России международных много-
центровых клинических исследова-
ний (ММКИ) занимают исследования 
III фазы (63,4%). Далее следуют иссле-
дования II фазы (23,8%). Доля исследо-
ваний I фазы по итогам 2012 года со-
ставила 2,7%. Это неудивительно. Ведь 
закон «Об обращении лекарственных 
средств» запрещает проводить в Рос-
сии исследования I фазы на здоро-
вых добровольцах препаратов иност-
ранного производства (испытания на 
добровольцах разрешены только мес-
тным компаниям). По итогам 2012 го-
да в число разрешенных ММКИ этой 
фазы вошли три исследования препа-
ратов для лечения онкологических за-
болеваний, три — для лечения ревма-
тоидного артрита, по одному исследо-
ванию пришлось на препараты, раз-
рабатываемые для лечения гепати-
та С, шизофрении и шизоаффектив-
ных расстройств, дислипидемии и 
рассеянного склероза. При этом в од-
ном из исследований противоопухо-

левых препаратов, а также в исследо-
вании средства от рассеянного скле-
роза речь шла об участии специфичес-
кой группы пациентов с нарушением 
функции печени.

По количеству разрешенных в 
минувшем году ММКИ, как и ожида-
лось, лидируют Санкт-Петербург (325 
исследований) и Москва (316 исследо-
ваний). Третье место довольно неожи-
данно для специалистов заняла Ярос-
лавская область (109 исследований).

По мнению директора по комму-
никациям компании «Санофи» Ири-
ны Остряковой, сегодня российс-
кие стандарты КИ гармонизирова-
ны с международными правилами 
качественной клинической практи-
ки ICH GCP: «Минздрав регулярно об-
новляет и совершенствует разрабо-
танную им базу данных проводимых 
клинических исследований, доступ-
ную в режиме онлайн. Это открытый 
и транспарентный инструмент, где 
можно найти необходимую инфор-
мацию об одобренных исследовани-
ях». «Клинические исследования — 
значимая составляющая интеллекту-
альных и материальных инвестиций 
в российскую фармацевтическую от-
расль, однако потенциал, имеющий-
ся у России в этой сфере, реализован 
не полностью»,— считает Всеволод 
Горностаев, менеджер по КИ компа-
нии «АстраЗенека Россия». Систем-
ное развитие рынка КИ помогут обес-
печить повышение доступности ква-
лифицированных и опытных иссле-
дователей, отмена или снижение та-
моженного сбора за препараты, обо-
рудование, материалы для КИ, по-
вышение прозрачности взаимодейс-
твия с регуляторами.

Но, как считают некоторые экс-
перты, ситуация на российском рын-
ке клинических исследований дале-
ка от идеальной. Год назад фармако-
логи с большим энтузиазмом воспри-
няли назначение на пост главы Мин-
здрава профессионального врача Ве-
роники Скворцовой и последовав-
шие затем кадровые перестановки в 
профильном департаменте госрегу-
лирования обращения ле-
карственных средств. 

Добровольческий 
рынок

Фальшивых препаратов изымается все 
больше, и все равно это всего лишь сотые 
доли процента. Но, если представить  
что каждая из этих таблеток может убить 
человека, это уже очень много

Сериальная драма

ММКИ

2012 год (всего: 915  +61,4% к 2011 году) 2011 год (всего: 567)

Биоэквивалентность (иностранные спонсоры)

Биоэквивалентность (российские спонсоры)

Локальные КИ (российские спонсоры)

Локальные КИ (иностранные спонсоры)

0

100

200

300

400 369

62
107

165
2012

–0,3% к 2011 году

+77%
+463%

+106%
+236%

370

35 19
80 63

ВЫДАННЫЕ РАЗРЕШЕНИЯ НА КИ   ИСТОЧНИК: МИНЗДРАВ.

%

40

23

712

18

ММКИ

Биоэквивалентность
(российские спонсоры)

Локальные КИ
(российские спонсоры)

Локальные КИ (иностранные спонсоры)
Биоэквивалентность (иностранные спонсоры)

СТРУКТУРА РЫНКА КИ В 2012 ГОДУ   ИСТОЧНИК: МИНЗДРАВ.

с20

с18

с18

И
ТА

Р
-Т

А
С

С


