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умирает больше людей, чем от сердечно-
сосудистых и онкологических вместе взятых

16 | �Российский фармбизнес скупает по миру 
новые молекулы, потому что внутри страны 
нет конкурентных предложений

Тематическое приложение к газете �Коммерсантъ

 

Здравоохранение

— регулирование —

• В России утвержден перечень из 24 
орфанных заболеваний, лечение 7 из 
них как наиболее дорогостоящее фи-
нансируется из федерального бюдже-
та, а остальное — из бюджетов ре-
гионов. В 2013 году субъекты феде-
рации совокупно тратили на лече-
ние больных редкими заболеваниями 
чуть больше 5 млрд руб. В 2015 году 
расходы достигли 13,3 млрд руб. 
В Совете федерации выступают за 

расширение списка редких заболе-
ваний, лечение которых должно фи-
нансироваться из федерального бюд-
жета, а не из региональных. «Редкое 
заболевание достаточно сложно, до-
рого, требует применения высоких 
технологий, и лечить людей, страда-
ющих этими заболеваниями, непро-
сто,— говорит председатель комите-
та СФ по социальной политике Вале-
рий Рязанский.— И уже одно то, что в 
России существует проблема редких 
заболеваний, их диагностики и лече-
ния, свидетельствует о высоком уров-
не развития медицины, однако во-
прос обеспечения их финансирова-
ния подчас остается открытым». При-
чем если в 2013 году дефицит финан-
сирования составлял 1,8 млрд руб., то 
в 2015 году — уже 4,4 млрд руб. Поэ-
тому, рассказывает господин Рязан-
ский, в ближайшее время комитет 
СФ по социальной политике может 
подготовить предложения о перево-
де финансирования части заболева-
ний на федеральный уровень и разо-
слать их в правительство и Минздрав 
для дальнейшего обсуждения.

Если большее число редких за-
болеваний будет гарантированно 

финансироваться из федерального 
бюджета, это в перспективе позво-
лит россиянам не просто получить 
доступ к препаратам, но и иметь воз-
можность лечиться наиболее инно-
вационными из них. Сейчас в Рос-
сии таких препаратов не хватает, од-
на из причин этого — сложности с ре-
гистрацией.

Оборот лекарственных препара-
тов на территории нашей страны с 
2010 года регулируется законом «Об 
обращении лекарственных средств». 
Из него следует: для того чтобы выпу-
стить препарат на российский ры-
нок, фармацевтическая компания 
должна сначала получить разреше-
ние на проведение местных кли-
нических исследований его эффек-
тивности, а потом пройти процеду-
ры экспертизы качества, эффектив-
ности и безопасности медикамента. 
В среднем процедура вывода препа-
рата на рынок занимает около двух 
лет, из них год уходит на организа-
цию клинических исследований. На 
импорт приходится около 65% рын-
ка лекарств РФ в стоимостном выра-
жении и около 40% по числу продан-
ных упаковок, а значит, в большин-
стве случаев российские клиниче-
ские исследования просто повторя-
ют процедуры, которые уже были 
проведены компаниями в других 
странах. Закон «Об обращении ле-
карственных средств» предполагает 
возможность признания результатов 
исследований, проведенных в дру-
гом государстве, «на условиях взаим-
ности» и для орфанных препаратов, 
однако с появления в 2010 году нор-
ма закона об исключении ни разу не 
применялась: клинические исследо-

вания проводятся фармкомпания-
ми, а не государствами, и их резуль-
таты не могут быть предметом меж-
дународных договоров. Такая ситуа-
ция проводит к тому, что некоторые 
фармкомпании вообще отказывают-
ся выводить свои препараты на рос-
сийский рынок, поскольку исполне-
ние требования может занять от го-
да до нескольких лет. В среднем рас-
ходы одной фармкомпании на ор-
ганизацию и проведение клиниче-
ских исследований могут составлять 
до 30 млн руб. в год. «Не доверять ре-
зультатам исследований, проводи-
мых по международным стандар-
там,— довольно странная позиция. 
Впрочем, для Минздрава это полити-
ческий момент, ведь другие страны 
не признают результатов исследова-
ний в России»,— поясняет гендирек-
тор DSM Group Сергей Шуляк. В итоге 
часть препаратов вообще не попада-
ет на российский рынок, например 
инновационные лекарства для ле-
чения рассеянного склероза, болез-
ни Паркинсона: доходы от продажи 
этих препаратов из-за недостаточно-
го числа их потенциальных покупа-
телей не позволят окупить издержки 
на проведение исследований на на-
циональном уровне.

Если закупки лекарства для редко-
го заболевания будут обеспечены фе-
деральным бюджетом, это расширит 
число потенциальных потребителей 
лекарства и компаниям может стать 
выгоднее регистрировать препара-
ты здесь. Однако ввоз в Россию ред-
ких препаратов возможен и сейчас: в 
2010 году в закон были внесены по-
правки, дающие пациен-
там такую возможность.

— стандарт —

20 лет назад компания Gedeon 
Richter стала первой иностранной 
компанией, которая локализова-
ла производство, построив соб-
ственный завод в России. ЖОЛТ 
ХЕЛМЕЦИ, генеральный директор 
завода АО «Гедеон Рихтер-Рус», 
подчеркивает, что компания не 
утратила своего задора и сейчас 
готовится к выпуску новых препа-
ратов по полному циклу.

— 20 лет назад Gedeon Richter пер-
вой из крупных западных фар-
мкомпаний приняла решение 
строить собственное производ-
ство в подмосковном Егорьевске. 
Почему тогда, в смутные 1990-е?
— Российский рынок, на котором 
Gedeon Richter работает с 1950-х го-
дов, для нас всегда имел особую важ-
ность. В непростые 1990-е была за-
дача не просто сохранить свои по-
зиции. Мы предположили, что в ка-

кой-то обозримый срок таможен-
ные пошлины могут резко возрасти, 
и подумали, что хорошо было бы 
иметь свою производственную пло-

щадку на территории России. Gedeon 
Richter — компания осторожная, по-
этому мы искали партнера. 
Площадку искали два года. 

Четвертый ежегодный рейтинг стоматологических клиник России стал самым  
масштабным в истории проекта. Качество и доступность лечения растут |18

«Жизнь и здоровье пациентов 
на первом плане»
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— аптеки —

С предложением лишать лицензий аптеки, которые 
дважды попадутся на необоснованном завышении 
цен на жизненно необходимые и важнейшие ле-
карственные препараты (ЖНВЛП), выступила гла-
ва Минздрава Вероника Скворцова. Инициатива 
еще не принята, однако, как говорят наши источни-
ки, поддержана во всех нужных инстанциях. Проект 
соответствующих поправок в КоАП готов.

Процедура госрегулирования
Аптечный бизнес стал одним из самых зарегулирован-
ных сегментов экономики. Например, инициатива ли-
шать лицензий аптеки, дважды попавшиеся на наруше-
нии правил ценообразования на ЖНВЛП. Сегодня на этом 
ловят как минимум половину аптек, но эксперты рынка 

уверены: виновата запутанная процедура госрегулирова-
ния цен. Теоретически власти хотят сохранить низкие це-
ны для потребителей. Но фактически все может получить-
ся наоборот. Сегодня на завышении цен на ЖНВЛП не по-
падается редкая аптека. «Но чаще всего это делается не 
умышленно, а потому, что в методике ценообразования 
разобраться крайне сложно»,— отмечает исполнитель-
ный директор НП «Аптечная гильдия» Елена Неволина.

Недавно Федеральная антимонопольная служба 
(ФАС) в ответ на частный запрос вывесила на своем офи-
циальном сайте письмо, разъясняющее порядок ценоо-
бразования на ЖНВЛП при применении особых налого-
вых режимов («упрощенки» и единого налога на вменен-
ный доход). Разъяснение полностью противоречит то-
му, на которое аптеки ориентировались до сих пор (вы-
пущенное в 2010 году совместно Федеральной 
службой по тарифам и Росздравнадзором). 

23 тысячи жизненно важных цен

В Совете Федерации обсуждается предложение к Минздраву о расширении 
списка орфанных заболеваний, лечение которых должно финансироваться 
из федерального бюджета. Пока же пациентам приходится прибегать к ввозу 
незарегистрированных лекарств самостоятельно и за свой счет.
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Ввоз и ныне там

Завод компании Gedeon Richter в Московской области стал не только первым иностранным 
фармпредприятием в России, но и первым получившим сертификат качества производства 
GMP (Good Manufacturing Practice — «Надлежащая производственная практика»)
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 16 | �Единственный поставщик в рамках НКПП 
определился со стратегией развития  
до 2025 года. Какова цена вопроса


