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— прорыв —

Режим рентабельности
В настоящее время 47 российских 
компаний производят только фарма-
цевтические субстанции, а ряд пред-
приятий — и субстанции, и готовые 
лекарственные формы. В рамках го-
спрограммы «Фарма 2020» было вы-
делено 4,5 млрд руб. и профинанси-
ровано более 400 проектов, направ-
ленных на разработку и трансферт 
технологий лекарственных форм. 65 
из 131 проекта производства препа-
ратов из перечня ЖНВЛП (жизненно 
необходимых и важнейших лекар-
ственных препаратов) касаются про-
изводства субстанций. 268 препара-
тов из 618 международных непатен-
тованных наименований, которые 
входят в перечень ЖНВЛП 2018 года, 
производятся сейчас в России со ста-
дии субстанций.

Рост курса иностранных валют и 
антироссийские санкции делают не-
обходимым расширения производст-
ва фармсубстанций в стране. Способ-
ствовать ему будет и господдержка 
отечественных производителей. Ин-
терес государства и бизнеса к разви-
тию этого направления растет. В стра-
тегии развития фармацевтической 
промышленности «Фарма 2030», ко-
торая будет принята в текущем году, 
вектор развития отрасли смещается в 
сторону более глубокой локализации 
производства субстанций и фармпре-
паратов полного цикла.

Целый ряд российских компаний 
ежедневно демонстрирует, что про-
изводство субстанций рентабельно, 
если использовать конкурентные 
технологии.

Компания «Активный компонент» 
постоянно выпускает 27–28 субстан-
ций. Другие препараты ждут своего 
часа, поскольку ряд позиций до сих 
пор находится под защитой патента. 
По каким-то позициям компания за-
нимает 60–70% рынка, по другим — 
90%, являясь основным поставщиком 
в России. Предприятие обновляет ас-
сортимент, ежегодно выпуская во-
семь-десять новых активных фарм-
субстанций, многие из которых вхо-
дят в перечень ЖНВЛП. В планах ком-
пании — запустить инновационные 
высокомаржинальные субстанции 
для производства первых дженери-
ков или бренддженериков.

«План компании расписан до 
2026 года и согласован с завода-
ми—-изготовителями готовых ле-
карственных форм таким образом, 
чтобы на следующий день после 
окончания патента уже вышел сде-
ланный на основе нашей субстан-
ции готовый лекарственный пре-
парат, который будет на 20–30% де-
шевле оригинального»,— поясняет 

президент и совладелец «Активного 
компонента» Александр Семенов.

Законодательство позволяет про-
водить регистрационные процеду-
ры в ожидании часа икс. Компания 
заключает долгосрочные договоры, 
позволяющие вкладывать средства 
в новое производство.

«Мы наращиваем технологии, 
мощности, умеем делать синтез с хо-
рошей себестоимостью,— заявляет 
Александр Семенов.— Есть препара-
ты сегодняшнего дня, в которых мы 
очень успешно конкурируем, выиг-
рываем конкурсы и поставляем про-
дукцию зарубежным компаниям, у 
которых есть заводы в России и про-
изводящие субстанции подразделе-
ния». Продукция компании идет на 
экспорт, и не только в страны ближ-
него зарубежья.

Ярчайший пример удачного соче-
тания опыта производства готовых 

форм, RND и субстанций — компа-
ния BIOCAD. Предприятие произво-
дит 100% субстанций для биологиче-
ских лекарственных препаратов и 
часть субстанций для химических 
препаратов.

«Производство субстанций дает 
нам независимость от поставщиков 
и развитие собственных компетен-
ций, кроме того, это один из спосо-
бов преодоления регуляторных ба-
рьеров на внешних рынках,— объ-
ясняет замгенерального директо-
ра по работе с органами государст-
венной власти компании BIOCAD 
Алексей Торгов.— Компания мо-
жет не тратить усилия на самосто-
ятельную регистрацию препарата 
и его продвижение, а при помощи 
локального партнера осуществлять 
трансферт технологий, поставлять 
произведенную субстанцию и полу-
чать прибыль».

Производственных мощностей 
компании пока не хватает, чтобы 
удовлетворить собственные по-
требности, поэтому BIOCAD не ра-
ботает на заказ. Биологические суб-
станции полностью производятся 
компанией, а химические — толь-
ко те, что необходимы для произ-
водства препаратов, выпускаемых 
компанией.

Производственные мощности 
компании «Полисинтез» на 90% за-
гружены производством субстанций 
для материнской компании «Поли-
сан», которая специализируется на 
оригинальных разработках, поэто-
му сырьевая безопасность особенно 
важна. Кроме того, это контроль ка-
чества по полной цепочке и управле-
ние себестоимостью. За 2017 год «По-
лисинтез» произвел более 180 тонн 
субстанций, из которых 90% потре-
бил «Полисан», а 10% было реализо-
вано на рынке. Руководством «Поли-
сана» принято решение об увеличе-
нии производственных мощностей 
«Полисинтеза», расширении номен-
клатуры и поиске партнеров.

«После реализации этого проекта 
планируется увеличить выпуск суб-
станций на 82%, что составит в 2021 
году 300 тонн,— отметил коммерче-
ский директор 

”
Полисана“ Дмитрий 

Борисов.— Из прироста в 120–130 
тонн примерно 80 тонн мы плани-
руем использовать для собственных 
нужд и 50 тонн — продать».

Предприятие «Биохимик» было 
запущено в 1959 году и специализи-
ровалось на производстве субстан-
ций. В 1990-х — начале 2000-х синтез 
субстанций был полностью свернут, 
мощности уничтожены. Предприя-
тие было полностью ориентировано 
на выпуск готовых лекарственных 
средств. Но в 2016-м синтез антиби-
отиков восстановили. В настоящее 
время предприятие производит 2 
тонны линкомицина и до 100 кг дру-
гих антибиотиков.

При этом российская фарма в 
целом переживает сегодня не луч-
шие времена. В 2014–2016 годах 
внутренний фармрынок рос сред-
нем на 25–30%, однако результаты 
2017 года оказались хуже, а итоги 
первого квартала 2018 года говорят 
как минимум об отсутствии роста. 
И этому есть объяснение. Во-пер-
вых, заканчивается период естест-
венного импортозамещения, кото-
рым наши производители восполь-
зовались сполна, во-вторых, боль-
шинство аптек торгуют сейчас в 
условиях жесточайшей конкурен-
ции. Осложняет ситуацию то, что 
государство стремится контроли-
ровать рентабельность именно рос-
сийских производителей, 
ограничив ее 30%.

— проект —

Правительство разработало но-
вую методику определения цены 
на препараты из списка жизненно 
необходимых и важнейших лекар-
ственных препаратов (ЖНВЛП). 
Проект постановления вынесен 
на общественное обсуждение. 
 Теперь предлагают постоянно мо-
ниторить цены на лекарство в ре-
ферентных странах и, если они 
где-то уменьшаются, требовать 
того же от производителя и у нас.

Когда нет аналога
Государственное регулирование 
цен на препараты из списка жиз-
ненно необходимых и важнейших 
(в котором сейчас более 700 меж-
дународных непатентованных на-
именований) восемь лет назад за-
думывалось для того, чтобы облег-
чить жизнь пациентам, сократив 
их расходы на лекарства. Но не все 
фармпроизводители выдержали 
испытание ухудшением экономи-
ческого климата, а некоторые пре-
параты производители перестали 
выпускать или поставлять на ры-
нок. Например, была отменена ре-
гистрация предельных отпускных 
цен на препарат нексиум (компа-
нии AstraZeneca), применяемый 
в терапии рефлюксной болезни. В 
ФАС отметили, что в России некси-
ум продавали по цене, завышенной 
в 7–12 раз (к такому выводу сотруд-
ники службы пришли, проанализи-
ровав цены на лекарство в 13 стра-
нах). В итоге на несколько месяцев 
пациенты остались без лекарства, 
некоторым родственники и знако-
мые привозили его из-за рубежа. У 
нас в стране производят его анало-
ги, однако, как говорит пациентка 
Татьяна Г., их качество оставляет же-
лать лучшего: «На наши дженерики 
у меня развиваются побочные реак-
ции в виде тошноты, головокруже-
ния. Поэтому я просила всех знако-
мых привозить мне это лекарство 
из других стран».

Под «репрессии» ФАС могли под-
пасть даже два лекарства, аналогов 
которых у нас нет: гозерелин (зола-
декс) для лечения рака молочной же-
лезы, матки и предстательной желе-
зы и фулвестрант (фазлодекс) для ле-
чения рака груди. Антимонополь-
щики объявили, что готовы закрыть 
наш рынок для этих препаратов. В 
результате длительных переговоров 
ситуация разрешилась.

Многих производителей не 
устраивает нынешняя система це-
нообразования на лекарства. Иные 
уже сто раз пожалели, что попали 
со своими лекарствами в перечень 
ЖНВЛП и теперь оказались в ситуа-
ции, когда себестоимость лекарст-
ва существенно превышает зареги-
стрированную предельную цену на 
него. Комментировать эту тему про-
изводители не любят — не хотят ссо-
риться с властями и все еще на что-
то надеются. Ведь все-таки присутст-
вие их лекарств в перечне ЖВНЛП 
обеспечивает им госзакупки, а упу-

щенную выгоду многие из них пока 
могут компенсировать за счет дру-
гих препаратов.

— Главная проблема — в рента-
бельности производства. Это в пер-
вую очередь касается низкого цено-
вого сегмента, наиболее подвержен-
ного валютным скачкам,— отмеча-
ет Виктор Дмитриев, глава Ассоциа-
ции российских фармпроизводите-
лей.— Например, нам пришлось от-
казаться от выпуска отечественного 
нистатина: его сняли с производст-
ва — выпускать его по зарегистриро-
ванной цене стало чревато банкрот-
ством. Теперь мы получаем его из Бе-
лоруссии. По той же причине на не-
которое время пропадал мезатон 
(«Химфарм»), препарат, применяю-
щийся в реанимационной практи-
ке. И его несколько месяцев не бы-
ло в реанимациях вообще. Ситуация 
кончилась тем, что цену на него раз-
решили поднять. После долгих пере-
говоров компании пришлось зано-
во запускать производство, что заня-
ло месяца три. Да, у нас есть прекра-
щение производства по целому ря-
ду позиций. Госрегулирование цен, 
конечно, не рыночный механизм, с 
ценовым сектором до 100 руб. надо 
что-то делать, ибо никто себе в убы-
ток работать не будет. Особенно если 
у компании 80–90% — препараты 
ЖНВЛП. Простой пример. Цена на 
воду для инъекций у нас зафиксиро-
вана в 10 руб. за пол-литра, в то вре-
мя как бутылка воды в магазине сто-
ит 30–40 руб. А вода для инъекций 
подвергается сверхстерилизации, 
что стоит денег.

Иностранные производители по-
ка демонстрируют больший запас 
прочности, но и он не вечен. «У рос-
сийских производителей хотя бы 
была возможность индексации на 
уровень инфляции, а у иностран-
ных и такой возможности нет,— 
отмечает Владимир Шипков, гла-
ва AIPM (российской ассоциации 
международных фармпроизводите-
лей).— Безусловно, сегодня компа-
нии испытывают серьезное давле-
ние. С одной стороны, запас проч-
ности у крупных международных 
фармкомпаний выше, чем у россий-
ских. Но порой фармкомпаниями 
движет большее — признание то-
го факта, что фарма является соци-
ально ответственной индустрией и, 
если препарат востребован, компа-
ния не может в одночасье по сугубо 
экономическим соображениям пре-
кратить его поставки».

Новая методика надбавок
Тем временем ФАС уже несколь-
ко месяцев продвигает новую ини-
циативу: переход на расчет макси-
мально допустимых оптовых и роз-
ничных надбавок на лекарства, вхо-
дящие в перечень ЖНВЛП, но не в 
процентах, как это происходит сей-
час, а в рублях. Правительство раз-
работало новую методику опреде-
ления цены на ЖНВЛП. Минздрав 
выставил на общественное обсу-
ждение проект соответст-
вующего постановления.

Сокращение поставок китайских субстанций на мировой фармрынок пришлось на первую половину 
2018 года. В условиях дефицита субстанций России их продают в последнюю очередь, после США 
и Европы. Поэтому отечественные фармпроизводители вынуждены обращаться к российским  
производителям субстанций. И правительство готово российским производителям субсидировать 
часть затрат на организацию производства субстанций.

Готовые формы будущего

Новый порядок

Миф о том, что производить субстанции на территории России невыгодно, не актуален.  
268 препаратов из 618 международных непатентованных наименований, которые входят  
в перечень ЖНВЛП-2018, производятся в России со стадии субстанций

— администрирование —

Пациентам, страдающим редки-
ми (орфанными) заболеваниями, 
пока не удалось добиться от Мин-
здрава централизации закупок 
лекарств. Регионы не справляют-
ся, обеспеченность дорогостоя-
щими препаратами в России еле 
дотягивает до 60%. Несколько ты-
сяч пациентов, оставшихся без 
лекарств, надеются, что новое 
правительство утвердит модель 
централизации многомиллиард-
ных закупок орфанных препара-
тов с необходимым финансирова-
нием из федерального бюджета. 
Перечень препаратов должен 
быть единым для всех категорий 
льготников — федеральных и ре-
гиональных — и финансироваться 
из федерального бюджета.

Беспомощность пациентов
Новостями о том, как родители ре-
бенка, страдающего редким заболе-
ванием, обращаются за положенным 
по закону препаратом в местный де-
партамент здравоохранения, а в от-
вет получают лишь отписки, что де-
нег на его покупку в местном бюдже-
те нет, заполнен весь интернет. Сара-
тов, Волгоград, Калуга, Нижний Нов-
город, Башкирия, Татарстан — в этих 

и многих других городах и регио-
нах России люди с редкими заболе-
ваниями едва выживают. Рассказы о 
борьбе с чиновниками написаны как 
под копирку. Некоторые обращения 
оканчиваются победой, если, конеч-
но, решение суда обеспечить паци-
ента нужными лекарствами можно 
назвать счастливым концом. Но как 
показывает практика, доказать свое 
право на лекарство, а значит, и жизнь 
в суде зачастую недостаточно: на ве-
домства налагают штрафы, но это 
не ускоряет получение препаратов. 
Борьба пациентов за жизнь резко обо-
стряется из-за чрезвычайной дорого-
визны препаратов. Лечить орфанные 
заболевания в России, как и во всем 
мире, очень дорого: стоимость лече-
ния одного пациента с редким диаг-
нозом составляет от 50 тыс. до 60 млн 
руб. в год. Средняя цена годового кур-
са терапии — около 2,5 млн руб. В Та-
тарстане несколько месяцев назад 
произошел случай, демонстрирую-
щий беспомощность пациентов пе-
ред бюрократической машиной. Из-
за отсутствия необходимых препа-
ратов скончался 18-летний Дмитрий 
Буранов. Молодой человек страдал 
редким генетическим заболевани-
ем, возникающим вследствие нару-
шения обмена веществ,— тирозине-
мией. Суд обязал местный минздрав 

обеспечить его необходимым орфа-
дином (500 тыс. руб. за упаковку из 
60 ампул), но слишком поздно: у мо-
лодого человека отказала печень, а за-
тем и другие органы. «Таких историй, 
к сожалению, много, но они уже ни-
кого не трогают. А в чем, скажите, ви-
новаты пациенты, числа которых мы 
точно не знаем, не говоря уже о стати-
стике смертей от редких болезней?» 
— констатирует председатель прав-
ления Всероссийского общества ред-
ких заболеваний Ирина Мясникова.

До появления закона «Об основах 
охраны здоровья граждан» (323-ФЗ) в 
2010 году с лечением редких болез-
ней дело обстояло еще сложнее — 
44-я статья дала определение редко-
го заболевания: оно имеет распро-
страненность не более 10 случаев на 
100 тыс. человек — и закрепила от-
ветственность регионов за лечение. 
В России, по оценке Всероссийского 
общества редких заболеваний, око-
ло 32 тыс. человек страдают редки-
ми заболеваниями. На данный мо-
мент известно около 7 тыс. разно-
видностей редких болезней. Более 
чем для 400 из них созданы орфан-
ные препараты. В мире редкими бо-
лезнями страдают около 350 млн че-
ловек, но оценить масштаб заболе-
ваемости чрезвычайно трудно из-за 
низкой выявляемости, повышать ко-

торую чиновникам невыгодно из-за 
роста расходов на медпомощь.

Два списка
В программу «7 нозологий», кото-
рая финансируется из федерального 
бюджета в размере 44 млрд руб., вхо-
дят несколько орфанных нозологий, 
в том числе болезнь Гоше — врожден-
ное наследственное заболевание, ко-
торое характеризуется накоплени-
ем в тканях жирных веществ (липи-
дов). Точных данных о числе пациен-
тов программы нет. По оценке Всерос-
сийского общества редких заболева-
ний, пациентов с редким диагнозом 
в ней около 15 тыс. человек, из кото-
рых 7,5 тыс. больны гемофилией — за-
болеванием, связанным с нарушени-
ем свертывания крови, еще 7 тыс.— 
хроническим миелолейкозом (опухо-
левое заболевание крови), 3,5 тыс.— 
муковисцидозом (поражение желез 
внешней секреции), у 300 человек — 
болезнь Гоше, у 300 человек — гипо-
физарный нанизм (карликовость). Па-
циенты программы формально боль-
ше чем на 90% обеспечиваются тера-
пией, но только в рамках тех препа-
ратов, которые входят в программу. К 
примеру, при муковисцидозе нужны 
четыре группы препаратов, а в льгот-
ной программе есть только 
один препарат.

Цель закона
— инструменты —

В России немало регионов, 
где вовремя доставить в медуч-
реждение пациента — сложней-
шая задача. Поэтому мобильная 
телемедицина весьма востре-
бована. Согласно опросу, про-
веденному специально для ”Ъ“ 
исследовательским агентством 
Тop of Mind MR&C среди россий-
ских медиков, более 70% опро-
шенных уверены, что мессен-
джеры и мобильная медицина 
будут все активнее использо-
ваться в профессиональной дея-
тельности, в том числе для ком-
муникации с пациентами. И это 
несмотря на уголовные дела 
на врачей, удаленно поставив-
ших спорные диагнозы.

• Онлайн-панель исследовательско-
го агентства Тop of Mind MR&C на-
считывает более 34 тыс. медицин-
ских специалистов со всей России. 
В опросе по использованию мобиль-
ных технологий в медицине приняли 
участие более 500 человек — врачи 
разных специальностей, работаю-
щие в стационарах и амбулаториях, 
в муниципальных государственных 
и частных медицинских учреждени-
ях. Специалистов спрашивали об ис-
пользовании в профессиональной дея-

тельности мессенджеров и медицин-
ских мобильных приложений.

Виртуальная больница
Федеральный закон №242-ФЗ от 29 
июля 2017 года «О внесении измене-
ний в отдельные законодательные ак-
ты Российской Федерации по вопро-
сам применения информационных 
технологий в сфере охраны здоро-
вья» называют «законом о телемеди-
цине». В нем, а также в соответствую-
щих документах Минздрава вводит-
ся категория «взаимодействия с при-
менением телемедицинских техно-
логий». Как поясняет юрисконсульт 
по медицинскому праву генераль-
ный директор компании «Факультет 
медицинского права» Полина Габай, 
подпадание действий врача под эту 
категорию влечет за собой необходи-
мость соблюдения жестких требова-
ний закона. «Это использование Еди-
ной системы идентификации и ау-
тентификации, подключение к ЕГИ-
СЗ, применение электронных меди-
цинских карт, наличие усиленной 
квалифицированной электронной 
подписи и некоторые другие,— го-
ворит госпожа Габай.— Очевидно, 
что общение врача и пациента через 
WhatsApp, Viber и другие мессендже-
ры может оказаться за рам-
ками правового поля».

О чем говорят врачи
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