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— мнение —

— Как вы  оцениваете новую 
стратегию правительства «Фар-
ма-2030»?
— Стратегия «Фарма-2030» существен-
но более зрелый документ, чем в свое 
время была стратегия «Фарма-2020». 
У этих двух программ совершенно 
разные посылы. Если в первой ак-
цент делали на увеличение доли оте-
чественных препаратов на россий-
ском рынке, то главная цель новой 
стратегии — лекарственная безопас-
ность страны. В правительстве увиде-
ли проблемы, возникшие при реали-
зации первой программы, и прописа-
ли пути их решения во второй.

Все направления, которые про-
писаны в программе «Фарма-2030», 
очень важны. Так, государство осоз-
нало всю глубину проблем, связан-
ных с быстрой реализацией про-
изводства фармацевтических суб-
станций в стране. В «Фарме-2030» 
прописано, что необходимо обра-
тить внимание не только на лока-
лизацию производства лекарствен-
ных средств и фармацевтических 
субстанций, но и на производство 
на территории России химических, 
биологических ингредиентов, ката-
лизаторов и прочих веществ, кото-
рые используются в производстве 
фармацевтических субстанций. Ста-
ло понятно, что без этого полноцен-
ное производство фармацевтиче-
ских субстанций невозможно.

Также новая программа предпо-
лагает выход российского инспекто-
рата на качественно новый уровень. 
Очень надеюсь, что скоро он будет 
признаваться за рубежом. Это силь-
но бы облегчило жизнь экспортерам 
и ускорило будущие экспортные по-
ставки производителей.

В процессе реализации програм-
мы «Фарма-2020» в этом направле-
нии уже многое было сделано: поя-
вилась система оценки производи-
теля согласно требованиям Правил 
надлежащей производственной пра-
ктики. Однако заключение о соот-
ветствии этим стандартам признает-
ся в основном на постсоветском про-
странстве, а хотелось бы получить 
признание не только у ближайших 
соседей, но и во всем мире.

Это касается и клинических ис-
следований, которые проводятся 
разработчиками. Сегодня произво-
дитель, зарегистрировавший препа-
рат в России, при попытке его заре-
гистрировать за рубежом зачастую 
должен заново проводить его кли-
нические исследования за грани-
цей, потому что российские резуль-
таты там могут не признаваться (на-
пример, в Европе или США). Мини-
стерство промышленности и тор-
говли РФ выделяет средства нашим 
разработчикам на проведение кли-
нических исследований за грани-
цей. Но, конечно, было бы лучше, 
если бы исследования, проведен-
ные в России, признавались во всем 
мире. Такая универсальность позво-
лит отечественным разработчикам 
лекарственных препаратов сущест-
венно сократить сроки выхода на за-
рубежные рынки.

В программе «Фарма-2030» речь 
идет и о развитии компетенций фар-
мацевтической промышленности — 
подготовке кадров, создании и вне-
дрении новых технологий и т. д. 
Я очень надеюсь, что амбициозные 
задачи, изложенные в стратегии, бу-
дут подкреплены достаточным фи-
нансированием.
— На ваш взгляд, насколько реаль-
но все это реализовать к 2030 году?

— Дорогу осилит идущий. Но это 
не только от правительства зави-
сит, но и от участников рынка. Если 
производители будут знать, в каких 
направлениях деятельности их мо-
гут поддержать, обращаться за по-
мощью, которая обозначена госу-
дарством и развиваться в соответ-
ствии с госпрограммой, то это при-
ведет к успеху как отдельно взятые 
фармкомпании, так и отрасль в це-
лом. Даже если «Фарма-2030» будет 
выполнена на 80% — это будет боль-
шим успехом.
— Как участники рынка реагиру-
ют на происходящие изменения? 
Они соглашаются развивать на-
правления, которые обозначает 
государство?
— Когда стартовала программа «Фар-
ма-2020», рынок относился к ней 
с недоверием. Тогда и наши произ-
водители слабо верили, что в Рос-
сии в этой отрасли что-то можно из-
менить в лучшую сторону, и крупные 
международные компании скептиче-
ски смотрели на амбициозные цели 
развивающегося государства. Но ша-
ги, которые были сделаны в послед-
ние десять лет, заставили абсолютно 
всех пересмотреть свои позиции.

В частности, произошли серьез-
ные изменения в требованиях к ло-

кализации производства. Мы пере-
стали признавать локализованным 
производством процесс, когда ле-
карство, привезенное в Россию из-
за границы, укладывали в коробоч-
ку, созданную на территории нашей 
страны. Отечественным стал при-
знаваться только тот продукт, кото-
рый реально сделан на территории 
РФ. И это был важный шаг.

Также было введено правило 
«третий лишний», которое фактиче-
ски заставило иностранных произ-
водителей принять решение: либо 
ты локализуешь производство сво-
его продукта на территории РФ, ли-
бо ты уходишь с российского рын-
ка. Эти и многие другие меры стали 
достаточно сильным толчком в раз-
витии нашей фарминдустрии. Ры-
нок это увидел и поверил государ-
ству. Сегодня все очень вниматель-
но следят за программами, которые 
принимает правительство РФ и идут 
в новое десятилетие с другим настро-
ением. Пока еще не все пришли к то-
му, что можно и нужно развивать 
на территории страны производст-
во собственных форм и субстанций, 
но думаю, скоро и в это поверят, мы 
увидим бизнес, заинтересованный 
в развитии полного цикла производ-
ства лекарственных препаратов.

— Нужно ли вкладываться в раз-
витие науки в области фарма
цевтики?
— В стратегии «Фарма-2030» на это 
обратили внимание, ведь разви-
тие науки является важным элемен-
том успеха развития всей отрасли. 
Создавать новые препараты, моле-
кулы и компоненты для лекарств 
крайне тяжело, а объем инвестиций 
в эту сферу в России крайне низкий, 
если сравнивать со странами Запада. 
Но я очень надеюсь, что развитие на-
уки будет одним из приоритетных 
направлений, которое будет отдель-
но профинансировано, и мы смо-
жем разрабатывать и создавать соб-
ственные новые перспективные 
препараты.
— Что, на ваш взгляд, не было уч-
тено при разработке стратегии 
«Фарма-2030»? На какие еще про-
блемы отрасли стоит обратить 
внимание?
— Есть хорошие и нужные иници-
ативы, которые были прописаны 
в стратегии «Фарма-2020», они не бы-
ли исполнены в полной мере, но по-
терялись и не вошли в «Фарму-2030». 
Например, предполагалось введение 
специальной ускоренной процедуры 
регистрации лекарственных средств 
для российских производителей. 
Это реализовано не было. К сожале-
нию, сегодня российский произво-
дитель живет в нашей стране по тем 
же правилам, что и иностранный: 
если положено ждать регистрации 
препарата год, значит, он должен си-
деть и ждать год. Никаких преферен-
ций для российского производителя 
со стороны Минздрава не существу-
ет. Но они, безусловно, должны быть.
— На ваш взгляд, как пандемия 
повлияла на развитие фармацев-
тической отрасли России?
— Пандемия показала, как важно 
было в последнее десятилетие раз-
вивать фармацевтическое произ-
водство на территории России. Если 
бы в свое время не была принята 
программа «Фарма-2020», и в рам-
ках этой программы не были приня-
ты меры по развитию производства 
лекарственных средств в стране, си-
туация, связанная с пандемией, бы-
ла бы сегодня гораздо хуже и смер-
тей было бы больше. Почти все пре-
параты, которые сейчас используют-
ся для лечения последствий воздей-
ствия вируса COVID-19, производят-
ся на территории Российской Феде-
рации. Из 16 утвержденных Мин-
здравом РФ, только 2 производятся 
не у нас. Наши производители сей-

час работают в усиленном режиме, 
чтобы обеспечить страну лекарства-
ми в достаточном количестве. Они 
в короткие сроки смогли переори-
ентировать свои производственные 
мощности на выпуск этих востребо-
ванных препаратов. Для иностран-
ного же производителя в подобных 
ситуациях важнее его собственная 
страна, и Россия не являлась бы при-
оритетным рынком сбыта.

Также в период пандемии в Рос-
сии была разработана собственная 
вакцина от коронавируса. Это гово-
рит о том, что в отрасли уже нача-
лись интеграционные процессы, 
когда наука начинает взаимодейст-
вовать с производством. Только по-
явившиеся новейшие технологии 
уже лоцируются на отечественных 
предприятиях. До конца этого года 
мы ждем появление вакцины сразу 
от нескольких производителей.
— Существует ли в отрасли про-
блема нехватки высококвалифи-
цированных специалистов?
— Это давняя проблема отрасли. Она 
до сих пор не решена по той причи-
не, что нельзя ее устранить за год-
два. Хороших, грамотных специа-
листов нужно планомерно готовить 
в течение долгого времени. На сегод-
няшний день на абсолютно всех фар-
мацевтических производствах суще-
ствует дефицит кадров, а уровень об-
разования, которое дает большинст-
во российских вузов, не позволяет 
их выпускникам сразу стать специ-
алистами на предприятиях и эффек-
тивно работать с новыми препарата-
ми. Поэтому в этой области предсто-
ит сделать еще очень многое. Зани-
маться подготовкой специалистов 
для фармотрасли нужно уже сейчас 
и делать это постоянно.
— Каким вы видите будущее рос-
сийской фармацевтической от-
расли?
— Я, будучи оптимистом, абсолют-
но убежден, что российская фармо-
трасль в будущем станет мировым 
флагманом. Мы точно будем на пер-
вом месте, вопрос только в том, за ка-
кой период времени к этому при-
дем. Сегодня в стране есть большой 
интеллектуальный потенциал, на-
ши люди не боятся начинать реали-
зовывать даже самые сложные про-
екты. Я уверен, что симбиоз государ-
ственной помощи, которая сегодня 
оказывается отрасли, и активного 
участия бизнеса совершенно точно 
выведет Россию в лидеры мировой 
фармацевтической отрасли.

Беседовала Кира Васильева

«Даже если „Фарма-2030“ будет выполнена 
на 80% — это будет большим успехом»
2020 год стал переломным для российской 
фармацевтической отрасли. В нынешнем году 
завершилась масштабная правительствен-
ная программа «Фарма-2020», и началась 
реализация новой стратегии «Фарма-2030». 
Об итогах минувшего десятилетия и перспек-
тивах следующего, о том, какое влияние пан-
демия оказала на развитие фармацевтиче-
ской отрасли России, и какое будущее у оте-
чественного фармрынка, рассказал гене-
ральный директор фармацевтической компа-
нии «ФК Гранд Капитал» Денис Ременяко.
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— интеграция —

С 1 января 2021 года фармпроизводите-
ли государств, входящих в Евразийский 
экономический союз, обязаны будут ре-
гистрировать лекарственные препараты 
только по правилам ЕАЭС. О перспекти-
вах формирования единого фармацев-
тического рынка на территории пяти 
стран — в материале „Ъ“.

Идейная унификация
О решении сформировать общий фарма-
цевтический рынок в странах ЕАЭС было 
официально объявлено 6 мая 2017 года. С 
тех пор участники единого экономическо-
го пространства работали над совершенст-
вованием своего законодательства, чтобы 
обеспечить беспрепятственное обращение 
лекарственных средств на союзном рынке. 
Предполагается, что инструкции по приме-
нению препаратов станут едиными для всех 
государств объединения, куда на сегодняш-
ний день входят Россия, Армения, Белорус-
сия, Казахстан и Киргизия. Это, в свою оче-
редь, позволит выпускать препараты цент-
рализованно не под потребности отдельной 
страны, а для всего союза.

Срок, в течение которого допускалась ре-
гистрация препарата по национальным пра-
вилам, заканчивается 31 декабря текущего 
года, а уже с 1 января следующего, 2021 го-
да все фармацевтические компании долж-
ны регистрировать свою продукцию только 
по требованиям ЕАЭС. А к 2025 году на тер-
ритории России, Армении, Белоруссии, Ка-
захстана и Киргизии должны быть полно-
стью унифицированы правила производст-
ва и реализации фармацевтических препа-
ратов и медицинских изделий.

Идея объединенного рынка лекарствен-
ных препаратов в рамках ЕАЭС заключается 
в том, что единый рынок при условии, что 
он должным образом оформлен законода-
тельно и действительно работает, повысит 
качество, безопасность и эффективность ле-
карств, которые обращаются на территории 
стран-участниц, и поможет фармпроизводи-
телям союзных государств активизировать-
ся на международных площадках. Результа-
ты контроля качества лекарств должны будут 
признаваться контрольными лаборатория-
ми союза. Кроме того, это обеспечит доступ 
на рынок качественных препаратов и сни-
зит барьеры, связанные с особенностями на-
циональных фармацевтических рынков.

«Учитывая критичность и важность спро-
са на лекарственные препараты, единый 
рынок очень важен с точки зрения лекар-
ственной помощи пациентам, которые мо-
гут получить доступ к новым эффективным 
препаратам, не дожидаясь, пока такие пре-
параты пройдут все процедуры допуска на 
локальный рынок»,— говорит руководи-
тель практики по работе с компаниями сфе-
ры здравоохранения и фармацевтики КПМГ 
в РФ и СНГ Виктория Самсонова.

Для достижения этих целей участника-
ми объединенного рынка был обозначен 
ряд правил регулирования единого рынка, 
которые включали: правила регистрации и 
экспертизы лекарственных средств, стан-
дарты GMP для стран-участниц, правила над-
лежащей дистрибуторской практики, пра-
вила надлежащей клинической практики, 
порядок обеспечения проведения совмест-
ных фармацевтических инспекций, поря-
док формирования и ведения единого рее-
стра зарегистрированных лекарственных 
средств, порядок определения взаимозаме-
няемости лекарств в соответствии с нацио-
нальным законодательством.

По мнению Ирины Лавровой, директора 
по коммуникациям и связям с государствен-
ными и общественными организациями 
фармацевтической компании «Байер», со-
здание единого экономического простран-
ства — важный и правильный шаг для всей 
фармацевтической отрасли. Например, ин-
теграционные процессы в части регистра-
ции лекарственных средств должны благо-
приятно сказаться на доступности иннова-
ционных терапевтических решений для па-
циентов пяти стран.

Считается, что объединенный рынок ле-
карственных препаратов ЕАЭС позволит ре-
шать и другие отраслевые проблемы. Сей-
час прорабатывается задача создания еди-
ного патентного реестра, который будет на-
правлен на эффективную защиту прав ин-
теллектуальной собственности разработчи-
ков лекарственных препаратов. «Реестр, с 
одной стороны, будет способствовать реше-
нию проблем в части нарушения патентов, 
с которыми производители оригинальных 
и инновационных лекарственных препа-
ратов сталкиваются в России уже несколько 
лет,— предполагает Ирина Лаврова.— С дру-
гой стороны, такой реестр, безусловно, по-
может стабильному развитию единого рын-
ка лекарственных препаратов и повысит его 
инвестиционную привлекательность».

Смещение вектора
Экономическая составляющая при пере-
ходе пяти стран на единый рынок лекарст-
венных препаратов также может стать сти-
мулом развития фармотрасли. Сейчас на 
территории стран—членов ЕАЭС прожива-
ет 180 млн человек. Совокупный ВВП этих 
стран составляет $1,5 трлн, что соответству-
ет пятой позиции в рейтинге ведущих ми-
ровых экономик. И рынок препаратов про-
должает расти. Так, в 2016 году объем фар-
мацевтического рынка стран ЕАЭС, по дан-
ным аналитиков компании QuintilesIMS, 
оценивался в $17,2 млрд. Львиная доля (в 
зависимости от курса валют 80–85%) объ-
единенного рынка принадлежала России 
($14,7 млрд). Долю в 7% ($1,3 млрд) занима-
ет Казахстан, 5% ($0,8 млрд) — Белоруссия, 
2% ($0,3 млрд) — Киргизия, 1% ($0,1 млрд) — 
Армения. По прогнозам аналитиков, за пе-
риод с 2019 по 2024 год ежегодный прирост 
фармрынка ЕАЭС и СНГ составит 10–12% и 
достигнет в денежном выражении $46 мл-
рд в 2024 году. Поэтому фармацевтические 
компании заинтересованы в выходе на ры-
нок ЕАЭС. Однако, как считает Олег Бере-
зин, партнер и руководитель группы по 
работе с компаниями медико-биологиче-

ских наук и здравоохранения компании 
Deloitte, скорее всего, вектор взаимной 
торговли будет смещен в сторону продаж 
российских лекарственных препаратов и 
медицинских изделий в остальные стра-
ны ЕАЭС. Российский рынок по емкости 
и мощностям производства в разы боль-
ше рынков всех остальных стран ЕАЭС вме-
сте взятых. По его словам, инвестиции для 
выхода на российский рынок в ближай-
шем будущем смогут себе позволить толь-
ко крупные и очень уверенные производи-
тели лекарственных препаратов из других 
стран ЕАЭС.

Регуляторные процедуры
После 1 января 2021 года останется еще 
много важных вопросов, которые предсто-
ит решить участникам единого рынка ЕА-
ЭС. Если говорить о доступности препара-
тов для пациентов из союзных государств, 
то она зависит от многих факторов. Напри-
мер, от наличия и эффективности государ-
ственных программ по обеспечению ле-
карственными препаратами населения, от 
ценового регулирования на ЖНВЛП (жиз-
ненно необходимые и важнейшие лекарст-
венные препараты) и так далее. «Эти прави-

ла как раз установлены на национальном 
уровне, а не на уровне ЕАЭС»,— напомина-
ет Олег Березин.

По оценкам Виктории Самсоновой, для 
реального «запуска единого рынка» (а имен-
но на этой стадии, по мнению стран-участ-
ниц, находится сейчас ЕАЭС) требуется бо-
лее масштабная доработка законодательст-
ва, нежели снятие таможенного деклариро-
вания. И речь идет не только о ввозе това-
ров, но и обо всех этапах их дальнейшего 
обращения на рынке, где должны приме-
няться единые или хотя бы четко взаимос-
вязанные нормативные требования. Если 
этого не сделать, национальные и союзные 
регуляторные требования могут дублиро-
ваться, стать избыточными или противоре-
чить друг другу. Для лекарственных препа-
ратов, которые уже подлежат многоступен-
чатому комплексному регулированию на 
уровне каждой страны, разработка и вне-
дрение единых правил становятся необхо-
димым условием работы на союзном рын-
ке. Тщательной проработки требуют вопро-
сы взаимного признания регистрационной 
документации и результатов клинических 
исследований. Отдельное внимание долж-
но быть уделено техническим регламентам 
и вопросу языка, на котором составляется 
обязательная техническая и потребитель-
ская документация.

С другой стороны, по мнению эксперта, 
либерализация регулирования не долж-
на стать избыточной, так как это ведет к 
правовым пробелам и создает возможно-
сти для манипулирования законодатель-
ством или недобросовестных действий. В 
связи с этим существуют классические сце-
нарии риска, вызывающие беспокойство 
у всех производителей при переходе к об-
щему рынку.

«Например, недобросовестный локаль-
ный дилер приобретает препараты якобы 
для союзной страны с более низким уров-
нем цен. Далее, пользуясь отсутствием та-
моженной границы, оперативно ввозит 
эти препараты в РФ и продает дешевле, чем 
если бы они были закуплены и ввезены в 
белую,— поясняет Виктория Самсонова.— 
При больших объемах и недостаточном 
контроле это грозит вытеснением части 
продукции, поставляемой производителем 
в РФ по легальным каналам, либо необходи-
мостью снижения цен для производителя и 
его добросовестных партнеров».

Константин Анохин
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