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Уважаемые коллеги!

Т емой данного номера журнала является 
развитие экспортного потенциала оте-
чественной медицинской продукции.

Именно развитие экспорта и повышение 
конкурентоспособности отечественной про-
дукции на внешних рынках является одним 
из важнейших направлений экономической 
политики Российской Федерации на совре-
менном этапе, поскольку целенаправлен-
ное развитие в данной области может дать 
не только дополнительные ресурсы самому 
производителю, но и способствует эконо-
мическому росту государства в целом.
Экспортный потенциал – это способность национальной экономики произ-
водить продукцию, конкурентоспособную на мировых рынках, и экспортиро-
вать ее в достаточных объемах по мировым ценам. Конечно, конкурировать 
на равных с лидерами мировой индустрии для наших фарм- и медпроиз-
водителей – задача не из легких, но мы видим, как постепенно происходит 
наращивание их потенциальных конкурентных преимуществ. Уже сформи-
рован целый пласт российских компаний фармацевтической и медицинской 
промышленности, которые прицельно работают на экспортном направле-
нии, создавая новые качественные продукты, в том числе на основе исполь-
зования биотехнологических разработок, и выстраивая систему продвиже-
ния своего товара на зарубежные рынки.
По мнению специалистов, себестоимость производства в нашей стране 
сейчас одна из самых низких в мире, а уровень технической оснащенности 
отрасли и обеспеченность профессиональными кадрами – одни из самых 
высоких. При целенаправленной поддержке со стороны государства и гра-
мотно выстроенной стратегии мы имеем все шансы для создания иннова-
ционной российской фармацевтической и медицинской промышленности 
и обеспечения конкурентоспособности нашей продукции в странах-членах 
ЕАЭС и ЕС.

М.А. Мурашко, 
главный редактор журнала, 

руководитель Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения
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ПЕРСОНА С ОБЛОЖкИ

5ВЕСТНИк РОСЗДРАВНАДЗОРА №5-2017

Петр Михайлович, скажите, 
насколько Россия может быть 
конкурентоспособна в сфере фар-
мпромышленности и производ-
ства медицинских изделий?

Волатильность рубля и государ-
ственная политика импортозаме-
щения создали благоприятные 
условия для роста производства 
российских медицинских изделий 
и лекарств, в том числе стимули-
ровали иностранных производите-
лей к локализации производства 
в России. Сегодня себестоимость 
производства в нашей стране 
одна из самых низких в мире, 
а уровень развития отрасли и про-
фессионализм участников – одни 
из самых высоких.

При этом главным критерием, 
свидетельствующим о востребованности и качестве 
продукции российского производства, является раз-
витие экспорта. Активно растет экспорт витаминов, 
расфасованных лекарств, дыхательной аппаратуры 
и ортопедических средств. Основными странами 
экспорта лекарственных средств и медицинских из-
делий стали страны СНГ (70%), Европа (14%), Ази-
атско-Тихоокеанский регион (8%), а также Африка, 
Америка и Ближний Восток.

По нашим оценкам, российские 
товары имеют все шансы занять 
свою нишу на зарубежных рынках. 
Так, в страны Африки, Юго-Вос-
точной Азии, Латинской Америки 
успешно поставляются различ-
ные вакцины, инсулины, лекар-
ственные препараты на основе 
моноклональных антител. В Ев-
ропу также идут противовоспали-
тельные препараты, препараты 
для лечения сердечно-сосудистых 
заболеваний и многое другое. 
Постепенно формируется целый 
пласт российских компаний, ко-
торые стремятся фокусироваться 
на развитии экспорта, в том числе 
выстраивают систему дистрибью-
ции и даже формируют совмест-
ные предприятия за рубежом.

Какую поддержку оказывает РЭЦ российским 
экспортерам несырьевой продукции?

Развитию экспорта в большой степени содейству-
ют меры государственной поддержки. Так, например, 
РЭЦ оказывает компаниям как финансово-страхо-
вые, так и нефинансовые услуги – начиная от кон-
сультаций и подготовки аналитических отчетов и за-
канчивая постконтрактным обслуживанием. Помимо 
этого, РЭЦ выступает агентом Правительства России 

Петр ФРАДкОВ:
«По нашим оценкам, российские товары имеют 
все шансы занять свою нишу на зарубежных рынках»
Несколько лет назад государство взяло курс на 
поддержку несырьевого экспорта – очевидна 
выгода и от поступления выручки в страну, и от 
развития производств (экспортно ориентирован-
ные производства, как правило, создают качест-
венную конкурентоспособную продукцию), и от 
встраивания России в глобальные производствен-
но-торговые цепочки. Предпринимателям посте-
пенно становится понятно, что масштабирование 
бизнеса невозможно без выхода на новые рын-
ки. И медицинская отрасль не является исклю-

чением. Государство нацелено на поддержку, 
прежде всего, экспорта высокотехнологичной 
продукции, а лекарства и медицинские изделия 
относятся к продукции, производство которой 
в современном мире немыслимо без использо-
вания ноу-хау и самых современных технологий. 
О работе по поддержке экспортеров фармацев-
тической продукции и медицинских изделий в ин-
тервью «Вестнику Росздравнадзора» рассказал 
глава группы компаний Российского экспортного 
центра (РЭЦ) Петр ФРАДКОВ.
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по реализации различных специальных программ по 
вопросам сертификации и экспортным НИОКР, вы-
ставочно-ярмарочной деятельности, патентования, 
продвижения продукции за рубежом и проч. 

Так, за время своего существования страховое 
агентство ЭКСАР (входит в группу компаний РЭЦ) 
поддержало экспорт фармацевтической и санитар-
но-гигиенической продукции на сумму более чем 
на 1,1 млрд руб. по 12 проектам. Росэксимбанк (так-
же дочерняя организация группы РЭЦ) поддержал эк-
спортный проект на сумму 200 млн руб. Также группа 
компаний Российского экспортного центра оказала 
нефинансовые услуги 13 компаниям в секторе. Ре-
ализовано 29 проектов по оказанию услуг (включая 
услуги по анализу зарубежных рынков, консультиро-
вание по вопросам логистики, поиск партнеров и др.).

При этом, безусловно, стоит отметить, что в раз-
витии экспорта в медицинской промышленности 
существует своя специфика. Одним из основных 
барьеров, как показало исследование, проведенное 
РЭЦ совместно с Аналитическим центром при Пра-
вительстве РФ, стало различие установленных тре-
бований к продукции в странах-импортерах и слож-
ность процедур оценки соответствия и регистрации 
продукции. Это отметили более 50% респондентов.

Практика защиты собственного производителя 
внутри страны путем ограничения зарубежного им-
порта существует не одно столетие. Причем если 
до середины XIX века в основном практиковались 
таможенные пошлины, то в наши дни основны-
ми ограничителями являются нетарифные меры, 
в том числе – установление обязательных требо-
ваний к продукции и процедурам оценки соответст-
вия. С созданием Всемирной торговой организации 
(ВТО) процедура документального оформления со-
ответствия стала серьезной частью процесса вы-
хода на международ-
ный рынок, поскольку 
согласно основным 
принципам ВТО, госу-
дарства-члены орга-
низации имеют право 
устанавливать свои 
процедуры оценки 
соответствия и требо-
вания по безопасно-
сти, энергоэффектив-
ности и невведению 
в заблуждение по-
требителя, оставляя 
все остальные тре-
бования на усмотре-
ние рынка. При этом 
процедура оценки 
соответствия требует 

как временных затрат, так и серьезных финансовых 
вложений из-за необходимости доставки образцов 
за рубеж для проведения исследований. 

Для содействия экспортерам в преодолении тех-
нических барьеров, установленных законодательст-
вом иностранных государств, и содействию по выпу-
ску российской продукции в обращении на внешние 
рынки, в РЭЦ сформированы необходимые компе-
тенции и создано направление по международной 
адаптации экспортных товаров, которое оказывает 
поддержку экспортерам по предоставлению инфор-
мации об установленных требованиях на внешних 
рынках и помогает в проведении необходимых ис-
следований, прохождении процедур оценки соответ-
ствия и регистрации. За время работы направление 
оказало поддержку почти 400 экспортерам, рас-
смотрев порядка 1200 заявок на поддержку. В этом 
году в РЭЦ за поддержкой по вопросам оценки со-
ответствия обратилось много экспортеров лекарст-
венных средств, медицинского оборудования (изде-
лий) и смежных отраслей (косметическая продукция 
и БАДы). Клиентами группы стали такие компании, 
как BIOCAD, Биофарм, Нейрософт, Концерн «Акси-
он», AngioLine и многие другие.

Для экспорта высокотехнологичной продукции, 
в том числе и фармацевтической, важным вопро-
сом является развитие лабораторных исследова-
ний. Что сегодня происходит в этой сфере?

В начале 2017 года Российский экспортный центр 
провел Форум «Сделано в России – признано за ру-
бежом», посвященный различным аспектам поддер-
жки экспорта по вопросам оценки соответствия про-
дукции, выводимой на зарубежные рынки. Одним из 
треков мероприятия стала тема признания резуль-
татов деятельности российских GLP-лабораторий – 
один из важнейших вопросов для развития взаимо-

экспорт из России фармацевтической продукции и медицинских изделий

Товар 2013 г. 2014 г. 2015 г. 2016 г. 1 пол. 2017 г. темп 2017

Витамины и их производные 1 030 1 279 1 717 4 991 2 272 35,0%

гормоны и схожие соединения 1 018 46 37 66 11 236 …

гликозиды и их производные 58 140 111 133 54 -38,1%

Природные алкалоиды 
и их производные 285 476 415 301 147 -16,2%

Антибиотики 4 253 5 262 2 580 3 782 1 837 -15,1%

Органы и их экстракты 18 559 18 127 21 513 16 599 6 019 97,5%

Иммунные продукты, кровь 134 039 161 439 132 840 161 124 94 580 38,3%

Лекарства нерасфасованные 4 647 6 853 6 000 16 512 7 750 6,5%

Лекарства расфасованные 398 100 404 856 363 983 422 383 204 899 13,8%

Вата, бинты, пластыри 24 796 17 739 13 491 10 950 5 932 31,0%

Прочая фармацевтическая продукция 8 421 9 376 8 650 9 794 4 241 -13,4%

Медицинские приборы и устройства 65 817 65 397 56 692 63 667 33 296 19,5%

Устройства для механотерапии, 
дыхательная аппаратура 6 520 6 876 8 267 7 521 4 113 60,2%

Ортопедические приспособления 
искусственные части тела 15 679 14 387 12 920 14 690 11 132 103,6%

Рентгеновская аппаратура 32 507 35 329 40 829 37 766 12 404 -38,1%

Всего 715 728 747 581 670 046 770 281 399 912 21,8%
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признания данных доклинических исследований 
органами-регуляторами зарубежных стран, что по-
зволило бы российским экспортерам прикладывать 
включения данных таких исследований в качестве 
доказательной базы при оценке соответствия требо-
ваниям внешнего рынка.

На сегодняшний день Росаккредитацией включе-
ны в государственный реестр 10 GLP-лабораторий, 
а еще пять отечественных GLP-лабораторий прохо-
дят инспекцию Словацким национальным органом 
по аккредитации. По оценкам экспертов РЭЦ, в слу-
чае проведения GLP-исследований российскими 
исследовательскими центрами затраты экспортеров 
могут стоить примерно в полтора-два раза мень-
ше, чем аналогичные исследования, проведенные 
в иностранных GLP-лабораториях.

Есть и более широкий фронт работ по организации 
деятельности испытательных лабораторий, которые 
проводят исследования по требованиям и методам, 
установленным в стране поставки российской продук-
ции. В этом ключе важным этапом станет присоеди-
нение Росаккредитации к международным организа-
циям в области аккредитации – ILAC и IAF. Признание 
того, что орган аккредитации работает в соответствии 
с международными стандартами, является необходи-
мым условием для признания результатов деятель-
ности органов по оценке соответствия.

Другое направление работы – оснащение россий-
ских лабораторий современной испытательной ба-
зой, позволяющей проводить исследования в соот-
ветствии с методами, установленными на внешних 
рынках. Речь идет о наличии необходимых средств 
измерений, исследовательского оборудования, 
стандартных образцов, программного обеспечения, 
расходных материалов, реактивов и тест-систем. 
Также необходимо проводить обучение и переобу-
чение персонала.

РЭЦ все активнее работает с производителями 
фармацевтической продукции. Какие рынки их ин-
тересуют больше всего?

Если проанализировать запросы, поступающие 
в Российский экспортный центр, то наиболее во-
стребованными странами для экспортеров лекар-
ственных средств и медицинских изделий являются 
страны СНГ, Юго-Восточной Азии (Вьетнам, Шри-
Ланка, Бангладеш), отдельные страны Латинской 
Америки (Эквадор, Боливия, Венесуэла, Гондурас, 
Никарагуа, Коста-Рика, Сальвадор), а также отдель-
ные страны Ближнего Востока и Северной Африки. 
В некоторых случаях, например в Йемене, возмож-
ны поставки лекарственных препаратов без реги-
страции в связи с разворачивающимися военными 
действиями. Эти рынки можно отнести к условно 
«низкорегулируемым», где облегчен доступ рос-
сийским экспортерам при осуществлении регистра-

ционных действий. На данных рынках существует 
система признания документов российской систе-
мы лицензирования и сертификации производств 
на соответствие требованиям надлежащей произ-
водственной практики (GMP), затраты на регистра-
цию относительно невелики. Именно поэтому мно-
гим российским компаниям из медицинской отрасли 
сегодня интересны рынки Азии и Африки.

«Среднерегулируемые» рынки – это рынки стран, 
которые принимают результаты доклинических 
и клинических исследований, выполненных в над-
лежащих условиях и в достаточном объеме как 
в стране происхождения препарата, так и с учетом 
международных многоцентровых исследований, 
а также результаты сертификации (лицензию на 
производство и GMP), проведенной в России с обя-
зательными дополнительными выездными провер-
ками и инспекциями локального регулятора. К этим 
странам относятся: Турция, Марокко, Алжир, Сирия, 
Египет, Иордания; Индонезия, Таиланд, Малайзия, 
Филиппины, Вьетнам (для участия в государствен-
ных тендерах на закупку лекарственных средств бо-
лее высокого уровня), Аргентина, Колумбия, Чили, 
Уругвай, Парагвай.

Отдельно стоит отметить страны, которые требу-
ют проведения локальных клинических исследова-
ний для регистрации лекарственных препаратов на 
своей территории – это Индия, ЮАР и другие. В ре-
комендациях Европейского Медицинского Агентства 
(Ethnic Factors in the Acceptability of Foreign Clinical 
Data) делается акцент на этническом факторе при 
рассмотрении результатов клинических исследо-
ваний. Особенности пациентов, принадлежащих 
к разным этническим популяциям, могут сущест-
венно влиять на показатели эффективности и без-
опасности исследуемого лекарственного препара-
та, а также на выбор дозировок и курса лечения. 
По этой причине регуляторные органы иностранных 
государств часто запрашивают проведение клини-
ческих исследований с участием локальной популя-
ции. Это особенно касается государств, в которых 
расовая принадлежность населения отличается от 
страны происхождения лекарственного препарата.

Есть ряд «среднерегулируемых» рынков, обяза-
тельным условием к регистрации в которых явля-
ется наличие регистрации в других странах регио-
на (например Парагвай) или наличие регистрации 
высокорегулируемых рынков (например Гватемала, 
Доминикана, Панама).

К «высокорегулируемым» рынкам исторически 
относятся рынки США, Канады, ЕС, Японии, где, 
по мнению многих участников рынка, наиболее 
сложные регистрационные процедуры и к тому же 
существуют барьеры в области нормативно-право-
вого регулирования.
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В целях признания результатов доклинической 
оценки лекарственных средств исследования фар-
макологической безопасности, фармакокинетики, 
токсикокинетики и безопасности на всех этапах 
должны проводиться в аккредитованных GLP-цен-
трах в странах ОЭСР. Клинические исследования 
должны проводиться в соответствии с GCP (Good 
Clinical Practice) и требованиями EMA и FDA, с ис-
пользованием референтного препарата, произве-
денного для данной конкретной страны (например, 
результаты клинических исследований, проведен-
ные в соответствии с руководствами EMA в сравне-
нии с оригинальным препаратом, произведенным 
для РФ, в странах с высокими регуляторными тре-
бованиями признаны не будут).

В 2009 году в России был утвержден законопро-
ект, который обязал все фармацевтические компа-
нии до 2014 года перейти на международный GMP-
стандарт (Good Manufacturing Practice). При этом 
российский фармпроизводитель обязан пройти 
сертификацию GMP в той стране, куда планирует-
ся поставлять лекарственные препараты, посколь-
ку между Россией и другими государствами пока не 
подписаны документы о взаимном признании серти-
фикатов GMP.

Для вывода препаратов на высокорегулируемые 
рынки обязательна GMP-инспекция со стороны 
локальных регуляторов (EMA, FDA). Стоимость 
GMP-инспекций в странах ЕС зависит от количе-
ства инспектируемых производственных площадок 
и составляет в среднем 20 000 евро за одну про-
изводственную площадку, как, например, в Швеции 
и Нидерландах. Стоимость GMP-инспекций США 
определяется на каждый фискальный год. Так в пе-
риод с октября 2015 по октябрь 2016 стоимость ин-
спекции производства по розливу ГЛФ составляла 
порядка 260 000 долларов США без учета стоимо-
сти инспекции производства АФС.

Какие особенности существуют в экспорте рос-
сийских медицинских изделий из России?

Что касается экспорта медицинского оборудова-
ния, то за последние годы в этой сфере наметился 
пусть небольшой, но прорыв, так как сложилась тен-
денция увеличения экспорта медицинского обору-
дования. Основными импортерами данных товаров 
являются страны СНГ. Другими крупными импорте-
рами российского медицинского оборудования явля-
ются Чехия, Польша, Румыния, Сербия, Германия, 
Франция и Швейцария. Перспективы расширения 
экспорта напрямую зависят от структуры мирового 
рынка медицинских услуг.

При этом существуют серьезные административ-
ные барьеры в странах Латинской Америки (Брази-
лия, Аргентина), Китае, Евросоюзе, США. В каждой 
из этих стран имеются свои отдельные требования 

к сертификации продукции. Тем не менее, все зна-
чительные игроки преодолевают эти барьеры и да-
лее вступают в прямую конкурентную борьбу.

Как и для фармацевтической продукции, для ме-
дицинских изделий необходимо получать соответ-
ствующие сертификаты через мировые сертифика-
ционные центры – прежде всего через европейские 
и американские. В странах Азии и Африки ситуа-
ция проще, поскольку чаще всего достаточно рос-
сийского сертификата. Так, российские экспортеры 
медицинского оборудования могут продавать свою 
продукцию с российским сертификатом во Вьетнам, 
Северную Корею, Индию, арабские страны, а также 
в некоторые из стран Африки.

При этом документы российской системы реги-
страции не признаются в Иране, Вьетнаме и других 
некоторых странах Юго-Восточной Азии. Там обя-
зательным условием является наличие у заявителя 
«признаваемых» документов об оценке соответст-
вия и регистрационных свидетельств, выданных 
в странах, с которыми заключены договора о вза-
имном признании результатов регистрации (напри-
мер, межправительственные соглашения в рамках 
АСЕАН), в том числе, выданных FDA и уполномо-
ченными органами Европейского союза.

Какие специальные возможности может пред-
ложить РЭЦ сегодня производителям фармпро-
дукции и медицинских изделий?

Группа Российского экспортного центра, как отме-
чалось выше, ведет системную работу по поддержке 
российских экспортеров в вопросах оценки соответ-
ствия и сертификации. Среди существенных мер 
поддержки – специальная программа по частичной 
компенсации затрат по вопросам сертификации 
и омологации продукции, в реализации которой РЭЦ 
выступает агентом Правительства Российской Феде-
рации. Компенсация затрат производится как на про-
дукцию, так и на производство. Компенсироваться 
может до 90% суммы в зависимости от типа затрат. 
По экспортным НИОКР компенсация составит 50%.

В рамках данной специальной программы по 
поддержке сертификации и экспортных НИОКР 
РЭЦ в 2017 году оказал поддержку на общую сум-
му 130 млн рублей. Среди компаний, которые вос-
пользовались предоставленной возможностью – 
BIOCAD, ГеософтДент, Дальхимфарм, ВладМива, 
Позис и другие.

Помимо этого РЭЦ запустил в этом году выдачу 
сертификатов свободной продажи, подтверждаю-
щий, что российская продукция, ввозимая на ино-
странный рынок, имеет оформленные документы, 
необходимые для обращения на территории Рос-
сии, и в настоящее время свободно обращается 
на внутреннем рынке.
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ТЕМА НОМЕРА            РАЗВИТИЕ экСПОРТНОгО 
ПОТЕНцИАЛА ОТЕчЕСТВЕННОй МЕДИцИНСкОй ПРОДУкцИИ

ВЕСТНИк РОСЗДРАВНАДЗОРА №5-2017

Сбережение здоровья 
нации – один из основ-
ных приоритетов госу-
дарства. Для выполне-
ния этой социальной 
функции государству 
необходимо быть уве-
ренным в том, что при 
любых внешнеэкономи-
ческих обстоятельствах 
оно сможет обеспечить 
своих граждан качест-
венными и эффектив-
ными лекарственными 

препаратами и медицинскими изделиями.
Благодаря усилиям Правительства Российской 

Федерации, с 2010 г. удалось не только переломить 
тенденцию к утрате российской фармацевтической 
и медицинской продукции на рынке, но и создать 

задел для развития инновационной отечественной 
фарм- и мединдустрии. Для этого в 2010 г. была 
принята Стратегия развития фармацевтической 
промышленности Российской Федерации, а не-
сколько позже – Стратегия развитии медицинской 
промышленности.

Государственная программа Российской Феде-
рации «Развитие фармацевтической и медицин-
ской промышленности на 2013 – 2020 гг.» («Фар-
ма-2020»), является одной из первых госпрограмм, 
разработанных на основе государственно-частного 
партнерства. В основу данной модели заложены 
стимулы для рационального сотрудничества част-
ного бизнеса с государством в софинансировании 
исследований, разработок и инновационного произ-
водства отечественной фармацевтической и меди-
цинской продукции, а также в софинансировании со 
стороны бизнеса затрат на проведение прикладных 
научных исследований и экспериментальных разра-
боток, выполняемых по договорам на проведение 
научно-исследовательских, опытно-конструкторских 
и технологических работ, приобретение лицензий 
и организацию соответствующего производства.

С.А. цЫБ

Создание инновационной российской 
фармацевтической и медицинской промышленности

Цыб С.А. Создание инновационной российской фармацевтической и медицинской промышленности
В статье представлены основные направления развития инновационной фармацевтической и медицинской промышленности на осно-
ве Государственной программы «Фарма-2020». Приведены результаты развития фарм- и мединдустрии за последние 5 лет. Особое 
внимание уделено диагностическим медицинским технологиям, которые связаны с использованием знаний о физико-химических про-
цессах, лежащих в основе жизнедеятельности клетки, а также развитию биомедицинских технологий, в т.ч. созданию иммунобиологи-
ческих препаратов – вакцин, сывороток, аллергенов, эндотоксинов и других продуктов, обеспечивающих лекарственную безопасность 
страны, и их производству по полному циклу.
Ключевые слова: медицинская промышленность, фармацевтическая продукция, биомедицинские технологии, «Фарма-2020», иннова-
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development, especially creation of immune system-oriented agents, especially vaccines, sera, allergens, endotoxins and other products providing 
pharmaceutical safety of the country. The necessity of full-scale manufacturing of these products is stressed.
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Стратагема, лежащая в основе перехода отечест-
венной промышленности на инновационную модель 
развития, со одной стороны, основывается на разви-
тии внутреннего спроса и привлечении инвестиций 
в производство лекарственных средств и медизде-
лий, а с другой стороны – на интеграции с междуна-
родными инновационными компаниями и трансфере 
передовых технологий с постепенным созданием 
собственной инфраструктуры и научного задела.

Принятый курс демонстрирует первые сущест-
венные результаты:
� уже пятый год подряд наблюдается рост доли 

российских препаратов в общем объеме фарма-
цевтического рынка, которая сейчас составля-
ет 31,7% по сравнению с 24,1% в 2012 г. (рис. 1). 
В частности, в сегменте «7 нозологий» доля со-
ставляет 35,3% по сравнению с 10,2% в 2012 г., 
в сегменте препаратов для лечения гепатита – 
14,15% по сравнению с 5,28% в 2012 г., доля пре-
паратов для лечения онкологических заболева-
ний – 37,19% по сравнению с 13,24% в 2012 г., доля 
препаратов для лечения ВИЧ – 29,28% по сравне-
нию с 9,92% в 2012 г.;
� объем рынка препаратов ЖНВЛП по итогам 

2016 г. составил 574,34 млрд руб. и 2,66 трлн упа-
ковок. Объем рынка препаратов ЖНВЛП по ито-
гам 1 полугодия 2017 г. составил 307,82 млрд руб. 
(+10,25 % к 1 полугодию 2016 г.) и 1,32 млрд упако-
вок (+9,17% к 1 полугодию 2016 г.). В общем объ-
еме рынка ЖНВЛП на лекарственные препараты 
нижнего ценового сегмента приходилось 4,72% 
(14,52 млрд руб.) в денежном выражении и 45,05% 
(594,92 млн упаковок) в натуральном выражении. 
Таким образом, доля отечественных препаратов 
по номенклатуре перечня ЖНВЛП увеличилась 
до 83,3% (2012 г. – 63%) (рис. 2);

� при государственной поддержке с 2009 г. заре-
гистрировано 62 российских конкурентоспособных 
лекарственных препарата. Только за истекшие 
8 месяцев 2017 г. на рынок выведено 18 российских 
лекарственных препаратов, в том числе 2 иннова-
ционных: Нарлапревир – препарат для лечения 
гепатита C от компании «Р-Фарм» и Гозоглиптин – 
препарат для лечения сахарного диабета 2 типа от 
компании «Сатерекс»;
� растет экспортная составляющая фармацев-

тической промышленности, расширяя присутствие 
своей продукции не только на рынке Таможенного 
союза и ближнего зарубежья, но и в странах Ла-
тинской Америки. Объем экспорта фармацевтиче-
ской продукции за первое полугодие 2017 г. вырос 
на 23,5% по сравнению с аналогичным периодом 
2016 г. и составил 320 млн долл. США.

В целом в рамках государственной программы 
поддержана разработка порядка 400 инновацион-
ных лекарственных препаратов. В настоящее вре-
мя более 100 препаратов проходят клинические 
исследования, причем более 20 препаратов нахо-
дятся на III и IV стадиях клинических исследова-
ний. Это препараты, предназначенные для лече-
ния туберкулеза, гепатита С, солидных опухолей, 
заболеваний сетчатки глаза, бронхиальной астмы 
и хронических обструктивных болезней легких, ин-
фекционных заболеваний, для лечения ревмато-
идного артрита на основе моноклонального анти-
тела и др. Вывод на рынок указанных препаратов 
ожидается в 2018-2020 гг.

На 22,5% вырос общий объем отечественно-
го производства медизделий, составив в 2016 г. 
53,4 млрд руб.

Доля отечественных медицинских изделий со-
ставила 20% по сравнению с 15,6% в 2012 г.

РИСУНОк 1. 
Объем фармацевтического рынка (млрд руб.)

РИСУНОк 2. Доля отечественных лекарственных 
препаратов по номенклатуре Перечня жизненно 

необходимых и важнейших лекарственных препаратов

Импортные ЛП Отечественные ЛП 

1 полугодие 2017

1 полугодие 2016

436

339 175

199
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Последовательно проводится политика префе-
ренций для тех компаний, которые инвестируют 
свои средства в России, локализуют собственные 
производства, наращивают технологические ком-
петенции. 

За 2011 – 2017 г. суммарно в отрасль было ин-
вестировано более 150 млрд руб. Только с 2013 г. 
открыто 19 фармацевтических производственных 
площадок. С 2010 г. построено 7 заводов ино-
странными фармацевтическими предприятиями, 
например, «Novartis», «Teva», «Takeda». На пло-
щадках отечественных производителей свою про-
дукцию локализовали такие производители, как 
«Bayer», «Janssen», «Merck», «Roche». Отечест-
венными компаниями также организованы новые 
производственные площадки, в частности, завод 
по производству иммунобиологических (в т.ч. ин-
новационных) препаратов АО «Генериум», завод 
по производству рецептурных и безрецептурных 
препаратов основных терапевтических направле-
ний АО «Валента Фарм», завод, ориентированный 
на разработку и производство современных цито-
статических препаратов АО «Фармасинтез-Норд».

Растет производство лекарственных препара-
тов. Объем производства лекарственных средств 
в январе-августе 2017 г. составил 187,6 млрд руб., 
что на 12,9% больше по сравнению с январем-ав-
густом 2016 г. (рис. 3).

Общий бюджет на поддержку фармацевтической 
отрасли составил 8,06 млрд руб. Около 3,5 млрд 
руб. было перераспределено с «Фарма-2020» на 
Фонд развития промышленности для обеспече-
ния финансирования инвестиционных проектов по 
фармацевтической и медицинской промышленно-
сти. Фондом развития промышленности в 2016 – 
2017 гг. в области фармацевтической промышлен-
ности одобрены для финансирования 8 проектов 
с общим размером займов 2,63 млрд руб. Общий 
бюджет на поддержку медицинской промышлен-
ности в рамках госпрограммы в 2016 г. составил 
2,68 млрд руб.

Фондом развития промышленности за 2016 г. 
в области медицинской промышленности одобре-
ны для финансирования 12 проектов с общим раз-
мером займов 2,9 млрд руб.

Министерство промышленности и торговли Рос-
сийской Федерации активно софинансирует все 
стадии создания лекарственных препаратов и ме-
дицинских изделий: от этапов проведения НИОКР 
по доклинике до выдачи льготных кредитов и суб-
сидирования расходов по созданию новых и мо-
дернизации старых предприятий. 

Инновационное развитие невозможно без про-
ведения форсайтов рынков, финансирования со-
здания научно-технологических заделов в новых

направлениях фарм- и мединдустрии. Это явля-
ется основной задачей для министерства и всей 
отрасли в целом. 

Но вся эта работа была бы невозможна, если 
бы за предыдущие 5 лет мы не создали сущест-
венный технологический задел, в т.ч. по созданию 
новых технологических компетенций в области би-
отехнологий:
� по разработке и производству инновационных 

терапевтических белковых препаратов;
� по разработке и производству лекарственных 

средств на основе моноклональных антител (как 
биоподобных, так и инновационных);
� по разработке и производству сложных белко-

во-синтетических продуктов, таких как конъюгиро-
ванные лекарственные препараты;
� по созданию нано-био-систем доставки лекар-

ственных препаратов.
В 2016 г. утвержден перечень актуальных биоми-

шеней для разработки аналогов инновационных 
лекарственных препаратов в социально значимых 
терапевтических областях. Указанный перечень 
выступает ориентиром для дальнейшего иннова-
ционного развития отечественной фармпромыш-
ленности.

Сегодня развитие биотехнологий – одно из самых 
перспективных направлений в мире как в области 
науки, так и в областях технологического развития, 
здравоохранения и различных отраслях экономи-
ки. Биотехнологии развиваются стремительными 
темпами и являются одним из самых наукоемких 
ключевых направлений качественного техноло-
гического развития в ряде отраслей. Уже сегодня 
биомедицинские технологий применяются в лече-
нии сердечно-сосудистых заболеваний (например, 
с атеросклерозом), онкологических заболеваний, 
аллергии, ВИЧ-инфекции и т.д.
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РИСУНОк 3. 
Объем производства лекарственных средств (млрд руб.)
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Минпромторг России уделяет развитию биоме-
дицинских технологий самое пристальное внима-
ние. Государственная программа «Фарма-2020» 
включает в себя огромный блок, посвященный раз-
витию и поддержке данного направления. В рам-
ках госпрограммы реализуется более 50 проектов 
в этой области, государство профинансировало 
из бюджета около 5 млрд руб. на развитие проек-
тов в области биомедицинских технологий.

В результате реализации госпрограммы и ее ин-
струментов за последние 5 лет российской фарм-
промышленности удалось сформировать опреде-
ленные компетенции в этой области. В частности, 
российские производители научились создавать 
многие сложные биотехнологические продукты. 
В их числе – моноклональные антитела, цитокины, 
рекомбинантные вакцинные белки, аналоги инсу-
лина и многое другое. Это свидетельство того, что 
Правительство Российской Федерации развивает 
одно из самых перспективных направлений в ми-
ровой науке.

Правительство активно поддерживает отдель-
ные направления в развитии биомедицинских тех-
нологий. Например, утверждена «дорожная карта» 
и программа по развитию иммунобиологических 
препаратов, которые предусматривают освоение 
их производства по полному циклу – вакцины, сы-
воротки, аллергены, эндотоксины и другие продук-
ты, которые обеспечивают, в т.ч., лекарственную 
безопасность страны.

Большое внимание уделяется диагностическим 
медицинским технологиям, которые связаны с ис-
пользованием знаний о физико-химических про-
цессах, лежащих в основе жизнедеятельности 
клетки, а также физических процессах на тканевом 
уровне, уровне органов и организма в целом.

Крупными рыночными игроками, обладающи-
ми максимальной выручкой и наиболее пере-
довыми разработками в области биотехноло-
гий, являются компании BIOCAD, «Генериум»,  
«Р-Фарм», «БиоИнтегратор»; большую роль 
в развитии биофармацевтики играют государст-
венные научные исследовательские и медицин-
ские институты.

В мае 2017 г. в Институте цитологии РАН (Санкт-
Петербург) открылся Центр клеточных технологий 
мирового уровня. Это одна из первых лабораторий 
в России, которая будет работать в соответствии 
с положениями нового закона о биомедицинских 
клеточных продуктах. Центр клеточных техноло-
гий Института цитологии РАН ускорит разработку, 
стандартизацию, производство и внедрение в пра-
ктическую медицину инновационных клеточных 
продуктов в соответствии с российскими и между-
народными нормами и требованиями.

Современная мировая медицинская наука стре-
мительными темпами движется вперед. Пациен-
там и медицинским работникам ежедневно тре-
буются не только инновационные лекарственные 
препараты, но и современное медицинское обо-
рудование, в том числе вспомогательное, – для 
проведения различных исследований, скринингов, 
операций, реабилитационные и имплантируемые 
медицинские изделия.

В этом направлении Минпромторгом были под-
держаны проекты, и, соответственно, созданы 
компетенции, такие как:
� разработка бионических протезов и экзоскеле-

тов;
� разработка диагностических систем на основе 

секвенирования нового поколения;
� разработка медтехники с высокой степенью 

визуализации.
В рамках госпрограммы в области медицинских 

изделий выполнены контракты по производст-
ву компонентной базы высокотехнологического 
оборудования, систем для клинико-диагностиче-
ских исследований, реанимационного и физио-
терапевтического оборудования, изделий для 
хирургии (эндоскопическое оборудование, ин-
струменты, шовные материалы), разработки 
искусственных органов, протезов и имплантатов, 
расходных материалов для рентгенодиагности-
ки, офтальмологического оборудования. Выпуск 
указанных групп медизделий отечественного 
производства крайне важен, в т.ч. по причине 
потребности в них отечественных учреждений 
здравоохранения.

Разработано и выведено на рынок 65 импорто-
замещающих и 10 инновационных медицинских 
изделий. В 2016 г. было зарегистрировано 36 им-
портозамещающих медицинских изделий, в т.ч. 
система визуализации рентгеновских изображе-
ний СВР, дефибриллятор автоматический мало-
габаритный «Альтдеф», стенты сосудистые бал-
лонорасширяемые коронарные, периферические 
баллонорасширяемые, периферические само-
расширяющиеся и системы доставки, полнопро-
точные протезы клапанов сердца «Мединж-СТ»  
из пироуглерода с присоединяемой манжетой, 
с принадлежностями, протез клапана сердца по-
лимерный «ЕвРос-МИ», протез клапана сердца 
аортальный с системой транскатетерной достав-
ки «МедЛаб-КТ», протез клапана сердца биоло-
гический «Мединж-Био», микроскоп многофун-
кциональный хирургический, монитор пациента 
модульный МПР7.

Было разработано высокотехнологическое обо-
рудование с высокой степенью визуализации: ап-
паратно-программный комплекс для диагностики 
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рака молочной железы на ранних стадиях; теле-
управляемый рентгеновский аппарат с плоско-
панельным детектором; лазерный сканирующий 
микроскоп, магнитно-резонансный томограф на 
сверхпроводящем магните и другие медицинские 
изделия. Разработано высокотехнологическое 
оборудование для диагностики и лечения основ-
ных нозологий: стронций-рубидиевый генератор; 
высокотехнологичное лечебно-восстанавливаю-
щее оборудование для лечения больных с дви-
гательными нарушениями; литотриптер (аппарат 
для дробления почечных камней безоператив-
ным способом); МР-томограф с вертикальным 
расположением пациента.

Медицинская техника, созданная в результате 
выполнения НИОКР, является высокотехнологич-
ной продукцией, имеет целью повышение качества 
и эффективности оказания медицинской помощи 
и предназначена для оснащения клинико-диагно-
стических медицинских центров.

В рамках созданных по государственной про-
грамме «Фарма-2020» центров превосходства 
на базе ведущих университетов России прово-
дятся исследования в области клеточных тех-
нологий, редактирования генома, прикладных 
нейротехнологий для медицины. В частности, 
ведутся проекты:
� создание инновационных клеточных продук-

тов для экстремальной медицины и медицины ка-
тастроф;
� разработка с помощью компьютерного моде-

лирования лекарственных средств и медицинских 
изделий;
� создание протезов с использованием нейроин-

терфесов;
� создание искусственного интеллекта на базе 

нейроморфных компьютеров;
� исследования в области редактирование гено-

ма, в т.ч. для лечения болезней центральной не-
рвной системы;
� с помощью технологий дополненной реально-

сти ученые пытаются лечить аффективные рас-
стройства, такие как фобии, а также использовать 
их для реабилитации;
� по телемедицине, новым типам датчиков для 

фармацевтики и медицины.
Все больше набирает обороты так называемая 

тераностика – слияние диагностики и терапии, 
где результаты лечения постоянно отслеживают-
ся и на основе этого мониторинга корректируется 
схемы лечения. Для такого подхода необходимо 
развивать современные гибкие производствен-
ные линии, которые смогли бы выпускать неболь-
шие партии разных лекарственных препаратов 

для различных групп больных. Одновременно 
потребуется внедрение новых норм регистрации 
и перерегистрации таких продуктов, а также ме-
ханизмы контроля их качества.

С учетом увеличения продолжительности жиз-
ни населения все большую актуальность прио-
бретают вопросы лечения нейродегенератив-
ных заболеваний. Возможный прорыв в области 
расшифровки работы мозга на всех уровнях 
повлечет за собой создание инновационных ле-
карственных препаратов, способных проникать 
через гемато-энцефалический барьер, воздей-
ствовать но новые биомишени нервных клеток, 
а также позволит создать новые технологии ин-
вазивной и неинвазивной медицинской физио-
терапии.

Интеграция медицинских изделий, новых ви-
дов датчиков и мониторинг с их помощью пока-
зателей здоровья пациентов позволит получить 
большой объем данных. Их хранение, обработ-
ка породят новые медицинские данные и улуч-
шит существующие технологии лечения. Здесь 
важно не упустить момент по созданию отече-
ственных платформ по сбору и обработке таких 
данных.

С учетом тех вызовов, которые стоят перед 
современной системой здравоохранения и теми 
научно-технологическими прорывами, которые 
появляются в мире, в 2018 г. Минпромторгом 
России запланирована корректировка стратегий 
развития фармацевтической и медицинской про-
мышленности, где будут учтены появляющиеся 
новые подходы в области персонализированной 
медицины, тераностики и регенеративной меди-
цины, а также технологий, находящихся на стыке 
наук.

Правительство Российской Федерации за-
интересовано, чтобы совместными усилиями 
государственных структур, научно-исследова-
тельских институтов, компаний и разработчи-
ков в России появлялись и были востребованы 
самые современные и прорывные технологии 
диагностики, профилактики и лечения. Только 
создание высокотехнологичной, инновацион-
ной конкурентоспособной фармцевтической 
и медицинской индустрии позволит выполнить 
те задачи, которые стоят сегодня перед отра-
слью – сохранить здоровье граждан, обеспечить 
увеличения продолжительности и улучшение ка-
чества жизни россиян.
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Ассоциация россий-
ских фармацевтиче-
ских производителей 
(АРФП) была создана в 
2002 г. и на тот момент 
объединяла пять оте-
чественных компаний: 
«Нижфарм», «Акри-
хин», «Верофарм», 
«Отечественные лекар-
ства» и «Уфа-Вита». 
К настоящему времени 
их число увеличилось 
в 4 раза и насчитывает 

два десятка фармацевтических компаний.
Представляя интересы фармацевтической от-

расли в государственных органах, органах испол-
нительной, законодательной власти, Ассоциация 
российских фармацевтических производителей 
стремится к реализации важной цели – развитию 
российской фармацевтической промышленности, 
способной в необходимом объеме обеспечивать на-
селение нашей страны современными, качествен-
ными и доступными лекарственными средствами.

Стратегия развития фармацевтической про-
мышленности Российской Федерации на период 
до 2020 г., принятая Правительством в 2009 г., 
стала одной из наиболее успешных отраслевых 
программ развития в России за последнее деся-
тилетие. Только в 2015 г. было открыто 6 фарма-
цевтических заводов, а всего с 2013 г. запущено 

19 производственных площадок, в том числе 7 
с участием иностранных инвесторов. За послед-
ние 5 лет отечественная фармацевтическая от-
расль привлекла свыше 120 млрд руб. частных ин-
вестиций. За годы реализации стратегии в России 
появился целый ряд новых высокотехнологичных 
фармацевтических предприятий, оснащенных са-
мым современным оборудованием и соответству-
ющих международным стандартам GMP. В 2016 г. 
начался второй этап реализации программы «Фар-
ма-2020», в рамках которого предусматривается 
переход отрасли на инновационную модель разви-
тия. Предполагается, что к 2020 г. отечественные 
фармацевтические компании сформируют порт-
фель инновационных разработок, имеющих высо-
кий потенциал коммерциализации на рынке [1]. 

Значительную роль в увеличении доли отече-
ственных препаратов сыграло постановление 
«Третий лишний», принятое в 2015 г. и огра-
ничивающее участие иностранных участников 
в госзакупках препаратов из списка ЖНВЛП 
в случае, если поданы, как минимум, две заяв-
ки из стран ЕАЭС. В результате господдержки 
импортозамещения стали доступными более 40 
новых препаратов отечественного производст-
ва для лечения онкологических, инфекционных, 
сердечно-сосудистых заболеваний, гемофилии. 
Только за январь-июль 2016 г. зарегистрирова-
но 11 импортозамещающих препаратов. Согла-
сно указу Президента Российской Федерации 
от 07.05.2012, доля отечественных препаратов 
из перечня ЖНВЛП должна составить к 2018 г. 
90%. [1, 2]. Это, безусловно, положительная тен-
денция, но следует понимать, что импортозаме-
щение будет на 100% эффективным только тог-
да, когда оно будет нацелено на экспорт. 
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  Экспорт отечественных лекарственных пре-
паратов

Один из наиболее быстрорастущих сегментов 
российского фармрынка – экспорт лекарственных 
средств. Высокая динамика роста сохраняется на 
протяжении последних нескольких лет. В 2016 г. 
российские производители экспортировали про-
дукции на сумму 11,5 млрд руб., а также на сумму 
порядка 5-6 млрд руб. было экспортировано ле-
карственных препаратов в страны ЕАЭС. 

На экспорт поставляются как оригинальные и ин-
новационные российские лекарственные препа-
раты, так и дженерики. К примеру, основная доля 
экспорта у компаний-членов АРФП «Нижфарм» 
и «Полисан» приходится на оригинальные препа-
раты. Также есть ряд препаратов, например, вак-
цины, которые российские производители истори-
чески поставляют в различные страны. 

Страны бывшего Советского Союза входят 
в первую десятку стран-получателей отечествен-
ной фармпродукции. По данным на 2016 г., первое 
место занимает Украина, доля которой в общем 
объеме экспорта составляет 32%, на втором месте 
находится Узбекистан (18%), на третьем – Азер-
байджан и Литва (по 5%) (рис.). В первой двадцат-
ке направлений экспорта также фигурируют Китай, 
Ангола, Ирак, Куба, Конго, Сирия. Всего россий-
ские лекарственные препараты поставляются 
в более чем 100 стран мира [3].

Ассоциация российских фармацевтических 
производителей активно сотрудничает с ино-
странными представителями. В течение 2013 г. 
были подписаны Соглашения о сотрудничестве 
с Ассоциацией латвийских химических и фар-
мацевтических предпринимателей (ЛАКИФА), 
Институтом развития индустрии здравоохра-
нения Кореи (KHIDI), Ассоциацией корейских 
фармацевтических производителей (KPMA) 
и Ассоциацией фармацевтических производи-
телей Японии. В 2014 г. подписан Меморандум 
о взаимопонимании и сотрудничестве в сфере 
здравоохранения и социальных услуг между Ас-
социацией российских фармацевтических произ-
водителей и Фондом здравоохранения Бельгии. 
В 2015 г. Ассоциация российских фармацевтиче-
ских производителей и Всекитайская ассоциация 
по экспорту-импорту фармацевтической и оздо-
ровительной продукции подписали соглашение 
о сотрудничестве.

Наиболее значительным экспортным потенци-
алом обладают следующие компании – члены 
АРФП.

  ОАО «Нижфарм»
Член АРФП – фармацевтическая компания 

«Ниж фарм» (Группа компаний STADA) является 
крупнейшим экспортером лекарственных препа-
ратов из России. Около 30% всего российского 

РИСУНОк.  экспорт российских ЛС в 2016 г. (%)
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экспорта фармпродукции выпускается на пред-
приятии в Нижнем Новгороде. Производственные 
мощности «Нижфарм» располагаются на 11,5 тыс. 
кв. метров с цехами по производству мазей, гелей, 
суппозиториев, линиментов и таблеток.

За 2016 г. на экспорт было реализовано более 
40 млн. упаковок на сумму 3892 млн руб., что со-
ставило около 20% общего объема продаж фар-
мкомпании.

«Нижфарм» поставляет свою продукцию на 
территории СНГ и Европейского союза: Украину, 
Беларусь, Молдову, страны Центральной Азии 
(Казахстан, Кыргызстан, Узбекистан, Таджикис-
тан), страны Закавказья (Азербайджан, Армения, 
Грузия) и Балтии (Литва, Латвия), а также страны 
Западной Европы (Бельгия, Германия). Экспор-
тируется практически все, что продается на тер-
ритории России (более 143 наименований ЛС, 
БАД и МИ).

По предварительным прогнозам, на 2017 г. суще-
ственного роста или падения объемов экспорта не 
ожидается [4].

  ЗАО «ФармФирма «Сотекс»
«Сотекс» начал экспорт лекарственных средств 

в страны ближнего и дальнего зарубежья в 2009 г. 
В настоящий момент экспорт осуществляется в 11 
стран. Экспортируется более 20 торговых наиме-
нований в 47 формах выпуска. Основные терапев-
тические направления: неврология, ревматология, 
кардиология, гастроэнтерология. Развивая свой 
экспортный потенциал, компания «Сотекс» вступи-
ла в члены Национального Комитета содействия 
экономическому сотрудничеству со странами Ла-

тинской Америки (НК СЭСЛА). С 2017 г. фармком-
пания вышла на рынки стран Латинской Америки 
с препаратами гастроэнтерологического портфе-
ля. В 2017 г. «Сотекс» впервые стал экспортиро-
вать препараты противопростудной группы. За пе-
риод 2013-2016 гг. экспорт увеличился в 3 раза 
и продолжает расти [5].

  НТФФ «Полисан»
В таблице представлен прогноз фармкомпании 

«Полисан» до конца 2017 г. по экспорту лекарств. 
Препараты экспортируются как в страны дальнего 
зарубежья (страны Юго-Восточной Азии) – с ожи-
даемой реализацией 614 000 упаковок на сумму 
179,2 млн руб., так и в страны ближнего зарубе-
жья (СНГ, Украина, Грузия) – с прогнозом экспор-
та 2,1 млн упаковок на сумму 529,6 млн руб. Ожи-
даемые итоговые показатели к концу текущего 
года – экспорт 2,7 млн упаковок на общую сумму 
708,8 млн руб.

Основные терапевтические направления ле-
карств: гепатология, токсикология, неврология 
и иммунология [6].

  АО «Санофи»
В начале июня 2017 г. член АРФП – фармацев-

тическая компания «Санофи» объявила о первой 
экспортной поставке инсулинов в страны Европей-
ского союза. Инсулины производятся на заводе 
«Санофи-Авентис Восток» в Орловской области, 
первом в России предприятии полного фармацев-
тического цикла по производству современных ин-
сулинов. На сегодняшний день «Санофи» произ-
водит 24% всего объема инсулинов в России. 

ТАБЛИцА. Прогноз фармкомпании «Полисан» по экспорту ЛС до конца 2017 г.

Страны экспорта отечественной продукции экспорт в количестве упаковок экспорт в рублях

Дальнее зарубежье 614 000 179,2 млн

Ближнее зарубежье 2 100 000 529,6 млн

Суммарно 2 714 000 708,0 млн
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«Санофи» стала одной из первых междуна-
родных фармацевтических компаний, которая 
откликнулась на призыв государства развивать 
экспортный потенциал страны. Работа по подго-
товке к выходу на европейский рынок началась 
еще в 2013 г., а уже в 2015 г. предприятие успешно 
прошло европейскую инспекцию и получило GMP-
сертификат Европейского агентства по лекарст-
венным средствам [7].

  Заключение
В целом ситуация на рынке благоприятствует 

развитию экспортного потенциала лекарственных 
препаратов, произведенных на территории Рос-
сийской Федерации. Премьер-министр РФ Дмит-
рий Медведев подписал распоряжение №1473-р 
от 12.07.2017, утвердившее перечень продукции, 
поддержка экспорта которой осуществляется фе-
деральными органами исполнительной власти 
в приоритетном порядке. В перечень вошли фар-
мацевтическая и медицинская промышленность, 
а также услуги здравоохранения. Это решение 
направлено на поддержку несырьевого экспорта 
и укрепление позиций отраслей российской эконо-
мики [8].

Вместе с тем для любой российской фарма-
цевтической компании вывод продукции на за-
рубежные рынки – непростая задача. Если речь 
идет о производстве дженериков, то препарат 
должен иметь уникальные преимущества, кото-
рые позволили бы ему выделиться из тысяч уже 
существующих аналогов. Нужно иметь возмож-
ность обеспечить низкую цену упаковки препа-
рата, а также быть эффективнее зарубежных 
конкурентов, главным образом, индийских и ки-
тайских. Что касается оригинальных препаратов, 
учитывая то, что цикл разработки может длиться 
десятилетиями, рассчитывать на быстрый про-
гресс в этом вопросе не приходится. Чтобы вый-
ти на глобальный рынок, потребуются масштаб-
ные клинические исследования, дорогостоящая 
работа и серьезные кадровые и финансовые 
ресурсы.

Кроме того, существуют некоторые организа-
ционные моменты, усложняющие экспортную 
работу фармацевтической отрасли. Во-первых, 
не всегда регуляторные процедуры внутри Рос-
сии гармонизированы и соответствуют анало-
гичным процедурам в зарубежных странах. Это 
приводит к дублированию большого количества 
предрегистрационных процедур, которые прово-
дятся при выводе препарата на внешний рынок: 
клинические исследования, подтверждение ка-
чества производства по стандартам GMP и мно-
гое другое. Во-вторых, малый опыт российских 

фармпроизводителей по обеспечению патен-
тной защиты своей продукции за рубежом. Вы-
ходить с новым препаратом на новый рынок без 
гарантированной патентной защиты рискованно, 
так как есть вероятность его быстрого воспро-
изведения конкурентом. Существуют и другие 
сложности, которые предприятия, нацеленные 
на внешнеэкономическую деятельность, учатся 
преодолевать.

Таким образом, до полноценной экспансии 
за рубеж отечественным фармацевтическим про-
изводителям еще далеко. Однако переход компа-
ний на стандарты GMP, грамотная продуктовая 
политика, поддержка со стороны государства, 
а также упорная целенаправленная работа позво-
лят им конкурировать в этой нише с производите-
лями из других стран.
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Длительное время, начиная с 90-х гг. прошлого века, 
отечественная фармацевтическая промышленность 
с трудом конкурировала с импортными продуктами 
даже на отечественном рынке. Отрасль испытала 
колоссальный шок, связанный с открытием границ 
для импорта не только продуктов, но и технологий 
и стандартов. Этот шок привел к радикальному пере-
форматированию всего экономического ландшафта, 
завязанного на разработку, производство, логистику, 

ценообразование и иные аспекты, связанные с обо-
ротом лекарственных препаратов. Но самое глав-
ное – он заставил изменить и образ мышления, 
осознать новые реалии и научиться жить в новой 
регуляторной и экономической среде.

Случилось это не сразу, процесс адаптации 
был весьма болезненным. Многие производите-
ли и разработчики фармацевтической продукции 
покинули рынок, не выдержав жесткой конкурен-
ции. Другие сумели адаптироваться. Появились 
и новые игроки – активные, мобильные, быстро 
реагирующие на вызовы времени. И если в начале 
2000-х главной задачей отечественных производи-
телей было выживание, то к 2010-м годам отрасль 
поняла и приняла новые правила игры.

После всех деклараций 1990-х о «невидимой руке 
рынка» и «свободной конкуренции» пришло пони-
мание, что на международном рынке конкуренция 
во многом обеспечивается за счет массы регуля-
торных правил и ограничений. О практической 
целесообразности многих из них до сих пор идут 
дискуссии. Оказалось, что декларируемые цели 
интенсивно вводимых и постоянно совершенству-
емых стандартов качества технологий зачастую 
даже не слишком хорошо маскируют реальные 
цели, стоящие за ними, – обеспечить нерыночные 
конкурентные преимущества «законодателям мод 
отрасли». Одновременно стало понятно, что выбор 
в такой ситуации невелик – правила можно было 
критиковать (обоснованно или нет), но с ними нуж-
но было учиться жить и работать – в гольф и кер-
линг нельзя играть по правилам хоккея и футбола.

Длинной вереницей сквозь этот регуляторно-ры-
ночный фильтр прошли разработчики препаратов 

А.А. ИШМУХАМЕТОВ, к.А. чЕРНОВ

Вопросы разработки инновационного лекарственного препарата  
и обеспечение его конкурентоспособности на мировом рынке

Ишмухаметов А.А., Чернов К.А. Вопросы разработки инновационного лекарственного препарата и обеспечение 
его конкурентоспособности на мировом рынке
В статье дается оценка сегодняшней ситуации на российском рынке высокотехнологичной продукции и способности оте-
чественных предприятий конкурировать на мировом рынке. Описывается уникальный опыт работы Федерального научного 
центра исследований и разработки иммунобиологических препаратов (ФНЦИРИП) им. М.П. Чумакова РАН. Рассказывается 
о планах и перспективах деятельности предприятия, описываются общие принципы действий для тех, кто принимает реше-
ние вступить в конкурентную борьбу на зарубежных рынках. В заключении статьи авторы формулируют ключевые факторы 
успеха экспортной политики отечественных предприятий.
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еще советского времени, постигая на практике новые 
понятия доказательной медицины, мишеней и меха-
низма действия препаратов. Нынешнее же поколение 
создателей инновационных продуктов твердо усвоило 
аббревиатуру CTD1, изучило методики работы, регла-
менты и требования EMEA2 и FDA3. Радикально вы-
рос и уровень специалистов отечественного здраво-
охранения, ответственных за регистрацию и контроль  
качества медицинских препаратов.

Однако вслед за осознанием характера, высоты 
и способов преодоления регуляторных барьеров 
пришло понимание, что регистрационное удостове-
рение не есть залог коммерческого успеха препара-
та. И если на отечественных рынках опытным игро-
кам правила «вхождения» были неплохо известны, 
а наиболее мощные занимались даже формирова-
нием этих правил, то за рубежом «чужаку» прихо-
дится несладко, и единого рецепта успеха нет.

Однако курс, взятый руководством страны на 
рост конкурентоспособности отечественной про-
дукции на мировых рынках, недвусмысленно побу-
ждает отечественных производителей отвоевывать 
позиции в жесткой борьбе, доказывать, что Россия 
способна экспортировать не только природные 
ископаемые и продукцию первых переделов.

Федеральный научный центр исследований 
и разработки иммунобиологических препаратов 
(ФНЦИРИП) им. М.П. Чумакова РАН имеет, пожа-
луй, уникальный в своем роде опыт зарубежных 
поставок препаратов отечественного производства 
за рубеж. Еще в 1988 г. ВОЗ одобрила Программу 
ликвидации полиомиелита во всем мире, и Россия 
приняла самое активное участие в борьбе с забо-
леванием во многих странах – Японии, Бразилии, 
Аргентине, Греции, Болгарии, Индии, целом ряде 
африканских государств. За многолетний период 
выпуска вакцины от полиомиелита на предприятии 
ФНЦИРИП им. М.П. Чумакова было изготовлено 
и поставлено более чем в 50 стран мира свыше 
7 млрд доз препарата. Фактически каждый 7-й че-
ловек на нашей планете привит этой вакциной.

Эти традиции получили продолжение и на новом 
этапе развития учреждения. В 2005 г. за счет ре-
сурсов ФНЦИРИП им. М.П. Чумакова производст-
венные площади были реконструированы и осна-
щены новейшим оборудованием в соответствии 
с международными требованиями GMP4. В 2009 г. 
экспертная комиссия ВОЗ аттестовала производст-
во вакцины против желтой лихорадки5 и включила 
российское предприятие в число четырех мировых 
производителей этого препарата для нужд органи-
зации. На протяжении последних лет эксперты ВОЗ 
проводят регулярные выездные инспекционные про-
верки основных производственных подразделений, 
включая участки производства полиомиелитной вак-

цины и вакцины против желтой лихорадки, водопод-
готовки, розлива и лиофилизации препаратов, контр-
оля и обеспечения качества, вивариев. ФНЦИРИП  
им. М.П. Чумакова в настоящее время остается 
единственным российским производителем иммуно-
биологической продукции, аттестованным ВОЗ.

Вакцина против желтой лихорадки поставляется 
в страны Южной Америки и Африки, эндемичные по 
этому заболеванию. В 2016 г. продукция экспортиро-
валась почти в 50 стран мира. В первом полугодии 
2017 г. экспорт достиг 1 084 000 упаковок на сумму 
свыше 10,2 млн долларов, продемонстрировав та-
ким образом существенный прирост по сравнению 
с аналогичным периодом прошлого года. 

Этот опыт взаимодействия с международными 
организациями, знания и компетенции в области 
анализа эпидемиологической ситуации в различ-
ных регионах мира, понимание потребности в пре-
паратах позволяют быть уверенным и в успешном 
наращивании объемов поставок уже и за счет дру-
гих препаратов.

ВОЗ продолжает уделять особое внимание вак-
цинации против полиомиелита. Болезнь оказалась 
гораздо коварнее, чем казалось вначале. Полное 
искоренение этой болезни по программе ВОЗ, ка-
завшееся уже близким, вновь отодвигается, для 
борьбы с этим заболеванием принимаются все бо-
лее сложные и комплексные меры. Сейчас ВОЗ 
взят курс на использование при вакцинации толь-
ко инактивированной полиовакцины (ИПВ), при-
чем версии, созданные ранее с использованием 
диких штаммов вируса такими производителями 
как Sanofi Pasteur, Glaxo и другими, уже считаются 
устаревшими. В целях безопасности (из-за высокой 
патогенности и контагиозности полиовирусов) ВОЗ 
не приветствует расширение создания новых PEF 
(poliovirus-essential facilities), т.е. учреждений, аккре-
дитованных для работы с живыми полиовирусами, 
в первую очередь с дикими. Теперь ВОЗ настаива-
ет на разработке ИПВ с использованием аттенуи-
рованных или генно-модифицированных штаммов.

1 CTD – common technical document, международный стандарт 
регистрационного досье на медицинские препараты
2 EMEA – European Medicines Agency, Европейское агентство 
лекарственных средств
3 FDA (Food and Drug Administration), Управление по санитар-
ному надзору за качеством пищевых продуктов и медикамен-
тов США 
4 GMP – Good Manufacturing Practice (Правила производства 
(медицинской) продукции), международный стандарт, опреде-
ляющий требования к производству лекарственных средств
5 Желтая лихорадка – острое вирусное заболевание, клиниче-
ски проявляется в виде геморрагической лихорадки, нередко 
с летальным исходом (20 – 50% случаев). Инфекция отно-
сится к карантинным, вакцинация против желтой лихорадки 
является обязательной в эндемичных регионах. По данным 
ВОЗ, эндемичными по желтой лихорадке являются террито-
рии 33 стран Африки и 10 стран Южной Америки
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ФНЦИРИП им. М.П. Чумакова РАН ведет разра-
ботку собственной версии ИПВ на аттенуирован-
ных штаммах Сэбина, полностью отвечающей этим 
требованиям ВОЗ. Разработка вступает в заверша-
ющую фазу – окончание цикла доклинических ис-
следований. Начало программы клинических иссле-
дований запланировано на октябрь 2017 г. В 2019 г. 
продукт будет готов к промышленному выпуску.

Эта разработка важна в первую очередь для оте-
чественного рынка, точнее – для нужд Национально-
го календаря профилактических прививок (НКПП). 
В 2017 г. государство потратит на импорт ные версии 
ИПВ и вакцины с ИПВ-компонентом 1,2 млрд руб. 
Импортозамещение сохранит эти деньги в стране. 
Вместе с тем проект имеет и серьез ный экспортный 
потенциал.

В отличие от программ локализации и трансфера 
зарубежных технологий, когда лицензиар жестко ог-
раничивает регион распространения продукта, ИПВ 
разработки ФНЦИРИП им. М.П. Чумакова РАН не 
имеет таких ограничений – вакцина изготавливается 
с использованием штамма, которым владеет учре-
ждение. За разработкой пристально следят между-
народные организации – дефицит ИПВ на мировом 
рынке по оценкам ЮНИСЕФ6 составляет не менее 
140 млн доз. ЮНИСЕФ рассчитывает за счет россий-
ской ИПВ закрыть существенную часть глобального 
дефицита. Ожидается, что потенциальный объем за-
рубежных поставок значительно перекроет потреб-
ности НКПП, составляющие до 4 млн доз в год. 

Конечно, пример ФНЦИРИП им. М.П. Чумакова 
РАН особый. Производство вакцин имеет очень 
много особенностей и тонкостей, создающих нефи-
нансовые барьеры входа на этот рынок. Компетен-
ции в этой отрасли создаются даже не годами – де-
сятилетиями и требуют опоры не просто на набор 
технологий, но и на научную школу, преемствен-
ность, критическую массу знаний, владение исход-
ными штаммами микроорганизмов.

Но есть и общие принципы для тех, кто принимает 
решение потягаться на зарубежных рынках с опытны-
ми конкурентами. Можно сформулировать несколько 
ключевых факторов успеха экспортной политики для 
желающих завоевывать зарубежные рынки.

1. Необходимо очень четко понимать роль и ме-
сто вашего продукта на рынке, его потребителей. 
В случае лекарственного препарата нужно учиты-
вать, что конечный потребитель зачастую не пла-
тит за препарат из своего кармана, – это делают 
страховые компании, государство, благотвори-
тельные организации. А заключение о необходимо-
сти закупки им предоставляет профессиональное 

сообщество, те или иные экспертные организации.
2. Соответственно, потребительские качества 

продукта – безопасность, эффективность, удобство 
применения – должны быть конкурентоспособны-
ми именно в глазах людей, формирующих решение 
о его приобретении. Как пишут в классических книж-
ках по маркетингу, необходимо формулировать «уни-
кальное торговое предложение» – «отстраиваться» 
от конкурентов по потребительским качествам.

3. Должна быть понятной и взвешенной ценовая 
политика. Надо быть готовым к тому, что продуктам 
местного производства будут выдаваться те или 
иные преференции. Не исключен и вариант прямой 
ценовой конкуренции – особенно при наличии ана-
логов, если от них не удалось «отстроиться» в пун-
кте 2. Так завоевывали рынки США и Европы мно-
гие азиатские производители. Если себестоимость 
вашего продукта позволяет это делать, то в такой 
стратегии тоже нет ничего зазорного.

4. Однако соблюдение всех этих маркетинговых 
правил, известных по учебникам, окажется тщет-
ным, если ваш продукт не готов к экспорту с регуля-
торной точки зрения. Качество досье и иных сопро-
вождающих документов должно быть безупречным 
для прохождения строгого регистрационного регла-
мента. Стран, которые не используют регистраци-
онный барьер для защиты своего рынка от импорт-
ных лекарств, становится все меньше и меньше. 
Надо быть готовым к дополнительным расходам 
и на проведение клинических исследований в стра-
не регистрации, и к инспекциям производственных 
мощностей на предмет соблюдения международ-
ных стандартов качества производства и логистики.

5. Но на предоставлении необходимого реги-
страционного минимума работа с продуктом не за-
канчивается. Недаром многие компании проводят 
обширные пострегистрационные исследования, 
формируя объемный пакет доказательной инфор-
мации по особенностям применения продукта, 
его преимуществам, убеждая профессионалов 
в реальности заявленных качеств (см. п.1).

6. Продукт должен быть максимально защищен 
с точки зрения интеллектуальной собственности. 
Нужно быть уверенным в том, что продукт не бу-
дет в ближайшее время атакован аналогом, со-
зданным на основе ваших же разработок. Не стоит 
экономить на защите интеллектуальной собствен-
ности. Особенно важно продумать соотношение 
между патентами и ноу-хау – что следует защитить 
публич но, а что сохранить как секрет производства. 
При этом патенты должны создаваться грамотно, 
с учетом последней тенденции на их «вечнозеле-
ность» – т.е. возможности продления защиты на 
основании тех или иных усовершенствований по 
истечении срока базового патента. Существенную  

6 ЮНИСЕФ (англ. UNICEF) – Детский фонд ООН, международная орга-
низация, действующая под эгидой Организации Объединённых Наций
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роль играет и территория регистрации – часто не-
обходимый вам рынок уязвим для входа с других 
стран, где условия регистрации и охраны интеллек-
туальной собственности гораздо мягче.

7. Из этого следует и следующий совет: изучи-
те юридическую среду желаемого рынка. Может 
быть, и вам проще будет зайти туда или с «сопре-
дельной территории», или через механизм между-
народных организаций.

8. И, наконец, – партнеры. Пройти в одиночку 
всю дорогу на чужом рынке – от исследований 
и регистрации до продвижения и поставок, навер-
ное, можно. Если вы компания уровня Pfizer или 
Johnson&Johnson. Если нет – нужно искать надеж-
ных и компетентных партнеров и формулировать 
им такие предложения, которые будут для них ин-
тересными. Вполне возможно, что какие-то рынки 
так и останутся недоступными для прямых поста-
вок продукта, но откроются перед механизмом ли-
цензирования. Почему бы и нет? Но, передавая 
лицензию, убедитесь, что эта передача не создаст 
вам проблем на других рынках. А это может слу-
читься как по недосмотру юристов, так и по вуль-
гарной недобросовестности партнера.

Следует упомянуть, что этими ключевыми факто-
рами не исчерпываются необходимые и достаточные 
условия успеха на зарубежных рынках. Учет всех этих 
факторов важен, но каждый продукт может иметь 
собственные особенности, связанные с назначени-
ем, нозологией, технологией производства и иными 
аспектами. ФНЦИРИП им. М.П. Чумакова РАН, обла-
дая исключительными компетенциями и историей 
успеха, готов делиться ими с партнерами по рынку.

Наш Центр, созданный в 2016 г. в результате 
воссоединения разделенных в 1990-е гг. Институ-
та полиомиелита и Предприятия по производству 
бактерийных и вирусных препаратов, превратился 
в уникальное, нестандартное научно-производст-
венное объединение, формально имеющее органи-
зационно-правовую форму ФГБНУ, но профиль де-
ятельности которого стал гораздо шире «типового» 
научного учреждения. Таким образом решалась за-
дача, поставленная Президентом России В.В. Пути-
ным на заседании Совета по науке и образованию 
при Президенте России 21 января 2016 г.: «вывести 
кооперацию науки и производства на более высо-
кий уровень, максимально сократить путь от поста-
новки научных задач до практического внедрения 
конкретной разработки, создавать на основе этих 
технологий продукцию с высокой добавленной сто-
имостью, востребованную не только на националь-
ном уровне, но и на внешних рынках».

В этой статье, ограниченной тематикой экспорта, 
остались «за кадром» иные аспекты деятельности 
нашего предприятия. В будущем мы сможем расска-
зать о достижениях по разработке новых продуктов 
и продвижению их на зарубежные рынки – стратегии, 
которая позволяет окупать вложения в разработку 
препаратов, жизненно необходимых для отечествен-
ной медицины, обеспечения нужд Национального ка-
лендаря профилактических прививок, поддерживать 
функционирование отечественной научной школы 
и ее авторитет в международной профессиональной 
среде и международных регуляторных организациях.
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Федеральное государственное бюджетное научное 
учреждение «Федеральный научный центр исследо-
ваний и разработки иммунобиологических препаратов 
им. М.П. Чумакова РАН» (ранее – Институт полиомиелита 
и вирусных энцефалитов АМН) – одно из ведущих виру-
сологических научно-исследовательских учреждений Рос-
сии, производитель медицинской продукции для профи-
лактики, диагностики и лечения вирусных заболеваний.

Институт по изучению полиомиелита был создан 
в 1955 г. В 1957 г. на базе Института был организован 
производственный комплекс, в задачи которого входила 
разработка технологии производства и контроля качества 
вакцины против полиомиелита для борьбы с опасным за-
болеванием на территории СССР и за рубежом. На пред-
приятии отработаны технологии производства и внедрены 
в практику здравоохранения профилактические вакцины 
против клещевого энцефалита, кори, бешенства, желтой 
лихорадки, чумы плотоядных и ряд других. В 1988 г. пред-
приятие становится активным участником Программы 
по ликвидации полиомиелита в мире, провозглашенной 
ВОЗ. В 2002 г. Россия получила сертификат территории, 
свободной от диких вирусов полиомиелита.

В апреле 2009 г. экспертная комиссия ВОЗ аттестовала 
российское производство вакцины против желтой лихорад-
ки. Продукция предприятия в настоящее время составляет 
около 50% созданного по инициативе ВОЗ стратегического 
запаса вакцины против желтой лихорадки.

На предприятии проведены кардинальная реконструк-
ция производственных помещений и техническое перео-
снащение в соответствии с международными правилами 
GMP. Сегодня ФНЦИРИП им. М.П. Чумакова РАН – высо-
котехнологичное производство химико-фармацевтической 
отрасли России. Деятельность предприятия неоднократно 
отмечена международными и национальными наградами.

О ФНЦИРИП им. М.П. Чумакова
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Сценарий, по ко-
торому сейчас раз-
вивается российский 
фармацевтический 
бизнес, напоминает 
историю турецкого 
рынка. Стремление 
государства миними-
зировать регистраци-
онные цены на лекар-
ства вкупе с постоянно 
дорожающими импор-
тными субстанциями 
уже привело к сниже-

нию маржинальности фармацевтического бизнеса 
в разы, а в ближайшем будущем чревато неизбеж-
ным ужесточением конкуренции. Для того чтобы 
развиваться и получать прибыль, российским про-
изводителям лекарственных препаратов просто 
придется осваивать зарубежные рынки сбыта. 
И здесь любая фармацевтическая компания долж-
на будет найти ответы на два кардинальных во-
проса. Во-первых, определиться, с какими именно 
продуктами она может конкурировать на зарубеж-
ных рынках и, во-вторых, как именно на эти рынки 
пробиться.

Ответ на первый вопрос продиктован совре-
менным состоянием российской фармацевтики. 
Крупные отечественные компании пока не гото-
вы выводить на зарубежные рынки инновацион-
ные оригинальные препараты. Это связано с тем, 

что создание принципиально нового, первого 
в классе лекарства требует больших инвестиций, 
как финансовых, так и временных. Вложения мо-
гут составлять десятки и сотни миллионов долла-
ров, а работа растягивается на 7-10 лет. Но есть 
и те компании, которые готовы инвестировать 
в разработки. Так, общий объем инвестиций би-
отехнологической компании BIOCAD в создание 
R&D центра составил $300 млн: в 26 лабора-
ториях 450 ученых и исследователей работают 
над 40 инновационными продуктами [2]. Другие 
российские фармацевтические компании также 
ведут подобные разработки, понимая необходи-
мость вложений в R&D, и некоторые препараты 
будущего уже находятся на последних стадиях 
клинических испытаний или даже проходят ре-
гистрацию. В ближайшие годы, сразу после вы-
вода инновационных препаратов на российский 
рынок, фармацевтическим компаниям можно бу-
дет задумываться и об экспансии за рубеж. Пер-
вый российский оригинальный лекарственный 
препарат нового поколения потребители увидят 
не ранее 2019 г. Это будет BCD-100 – препарат, 
используемый в иммунотерапии опухолевых за-
болеваний и разработанный учеными BIOCAD. 
Сейчас лекарство проходит программу масштаб-
ных исследований, которые должны доказать 
его эффективность и безопасность. В случае их 
успешного завершения в 2018 г. компания начнет 
процесс государственной регистрации препарата. 
При этом потенциал отечественной разработки 
огромен, а время и стоимость разработки сущест-
венно ниже в сравнении с аналогичными параме-
трами у крупных зарубежных фармацевтических 
гигантов. Более того, инвестиционные вложения  
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в новые технологии и разработки позволяют не 
только создавать оригинальные лекарства, но 
и удешевлять производство уже зарегистриро-
ванных воспроизведённых препаратов. Прежде 
всего это происходит за счет приобретения компе-
тенций по самостоятельному синтезу субстанции, 
которая в структуре себестоимости зрелого пре-
парата составляет более 60% затрат. 

Российская фарма в настоящее время, благо-
даря более низкой стоимости разработки и произ-
водства, способна конкурировать на зарубежных 
рынках дженериков и биоаналогов, а в будущем 
и инновационных молекул. И как раз здесь необ-
ходимы тщательные маркетинговые исследования 
и грамотно выстроенное производство. Дженерико-
вый рынок высококонкурентен, и производителей 
лекарств-аналогов с каждым годом становится все 
больше. Пока этот сегмент еще не заполнен и все 
его игроки так или иначе находят каналы сбыта. 
Такая ситуация будет длиться еще несколько лет: 
сказывается то, что многие оригинальные препара-
ты выходят из-под патентной защиты и становятся 
доступны для «копирования». Но этот «патентный 
обвал» рано или поздно закончится. 

В этой ситуации останется на плаву или выигра-
ет та компания, которая сразу же правильно вы-
брала свою нишу. Повышенным спросом у пациен-
тов всего мира пользуются препараты-биоаналоги 
на основе моноклональных антител для терапии 
онкологических заболеваний и иммунотерапии. 
Именно это направление будет перспективным 
в течение ближайших лет. Такая ситуация связана 
с тем, что к 2015 г. более 30 оригинальных биоло-
гических препаратов лишились патентной защиты 
и стали доступными для копирования [4]. 

Рост востребованности биоаналогов подтвер-
ждается статистическими данными. Так, было 
подсчитано, что перевод пациентов на биоана-
логи сэкономит бюджету США $40-250 млрд в те-
чение 10 лет [8]. В то же время исследование 
MarketsandMarkets показало, что динамика объе-
мов продаж биоаналогов моноклональных анти-
тел составит 40% в год, в то время как рынок биоа-
налогов в целом будет прирастать на 20% в год [6]. 
Так, если в 2014 г. объем рынка биоаналогов оце-
нивался в $1,7 млрд, то к 2020 г. этот показатель 
уже превысит $30 млрд [7].

Фармацевтические компании, которые вовремя 
уловили мировой тренд и успели создать и выве-
сти на рынок эффективные препараты-биоанало-
ги, сегодня занимают лидирующие позиции в ли-
стинге игроков дженерикового рынка. BIOCAD, 
например, с успехом поставляет за рубеж пре-
параты-биоаналоги на основе моноклональных 
антител для лечения онкозаболеваний – ритук-

симаба, трастузумаба и бевацизумаба. Ключевы-
ми позициями в экспортном портфеле компании 
сейчас являются такие препараты, как Ацеллбия, 
предназначенная для лечения пациентов с диаг-
нозами неходжскинская лимфома и хронический 
лимфолейкоз; Авегра, применяемая в терапии 
колоректального рака, рака молочной железы, 
легкого, почки, яичника, маточной трубы, глио-
бластомы и первичного рака брюшины; Гертикад, 
помогающий пациентам в лечении рака молочной 
железы и рака желудка [3].

Объем экспортных долгосрочных контрактов 
BIOCAD в 2016 г. достиг 850 млн долларов [1]. 
Это в три раза больше общего объема выручки 
компании, и поставки препаратов за рубеж ста-
бильно растут. В компании рассчитывают, что за 
7-8 лет этот показатель увеличится как минимум 
на 50%.

Такая динамика связана со все увеличивающим-
ся ростом спроса на биоаналоги: число онкоболь-
ных в мире растет из года в год. Так, например, 
неходжкинской лимфомой ежегодно заболевает 
более 385 тысяч человек, лейкемию диагностиру-
ют 352 тысячам пациентов. Более 1,3 млн человек 
ежегодно узнают, что у них колоректальный рак. 
Количество женщин, заболевших раком молочной 
железы, достигает 1,67 млн, а диагноз «рак шейки 
матки» ставят 528 тысячам человек [5].

Биоаналоги на основе моноклональных антител 
российского производства высоко котируются на 
международном рынке. Эти препараты отличают-
ся, с одной стороны, эффективностью, а с другой 
стороны – минимальным количеством побочных 
эффектов. Российские продукты в области фар-
мацевтики во многих странах считаются опти-
мальными по соотношению цена–качество и удов-
летворяют потребности и интересы государств  
и пациентов. Сегодня «новая российская фарма» – 
это высокотехнологичная отрасль, заинтересован-
ная в дальнейшем развитии и ориентированная 
на создание препаратов с высоким экспортным 
потенциалом. Это касается как оригинальных ле-
карств, так и биоаналогов и дженериков. Пере-
довые российские фармацевтические компании 
неуклонно соблюдают мировые стандарты и этим 
положительно отличаются от большого количест-
ва иностранных производств. 

Итак, в начале экспортной деятельности мало 
определить перспективную для зарубежных по-
ставок номенклатуру продуктов, выработать 
грамотную стратегию продвижения и продумать 
логистику. Надо преодолеть множество бюро-
кратических препон и ряд специфических для 
иностранных рынков вопросов, на решение кото-
рых уходит большое количество времени. Опыт 
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BIOCAD показал, что в среднем от начала реа-
лизации планов по освоению рынков зарубежных 
стран до начала реальных продаж на нем лекар-
ственных препаратов проходит не менее трех лет. 
Основным барьером на входе на зарубежные 
рынки является налаживание отношений с регу-
лирующими органами и решение вопросов реги-
страции уже имеющихся в портфеле компании 
препаратов, а также обсуждение вывода на зару-
бежный рынок новых инновационных лекарств – 
как оригинальных препаратов, так и биоаналогов 
и дженериков. Несмотря на то, что требования 
и регламенты иностранных регуляторов хорошо 
известны российским фармацевтическим компа-
ниям, при плотном взаимодействии и реализации 
конкретных проектов выясняется множество нео-
жиданных тонкостей.

Для BIOCAD оптимальным алгоритмом выхода 
на зарубежные рынки стало последовательное 
открытие собственных представительств на тер-
риториях интересующих регионов с последую-
щей организацией локальных производств. Для 
первого проекта по созданию производственной 
площадки за пределами России BIOCAD выбрал 
Финляндию. С финской стороны в этом проекте 
участвует университет Турку, который является 
одним из лидирующих в области биомедицины на-
учных учреждений мира.

Этот шаг уже доказал свою эффективность. 
Имея дочернюю компанию, зарегистрированную 
на территории страны Евросоюза и работающую 
в тесной кооперации и координации с ведущим 
университетом Европы, оказалось гораздо проще 
налаживать отношения с регулятором. К настоя-
щему времени BIOCAD значительно продвинулся 
во взаимодействии с ним: уже определены основ-
ные параметры того, что должно быть на финской 
площадке с точки зрения производства и докумен-
тации. Успех в Финляндии даст компании BIOCAD 
возможность более простого выхода на рынки 
других стран ЕС, так как препараты, зарегистриро-
ванные на территории этой страны, принимаются 
и в других странах Евросоюза при условии допол-
нительной регистрации.

Аналогичный подход BIOCAD использует и на 
других континентах.

Дочерняя компания BIOCAD в Бостоне взаимо-
действует с североамериканским регулятором 
и активно работает с консультантами по подготов-
ке досье препаратов, которые могли бы постав-
лять в США. Реальные временные сроки выхода 
на американский рынок – не менее пяти лет. 

Столько же требуется для начала освоения рын-
ка Японии. Там свои требования к параметрам 
и объемам клинических исследований, необходи-

мых для вывода препаратов на местный рынок. 
Освоение рынка Японии наша компания начина-
ет с бевацизумаба, действуя через местного пар-
тнера, компанию Nippon Kayaku Co. На сегодня 
уже состоялись две консультации в министерстве 
здравоохранения Страны восходящего солнца. 
Сейчас проект находится в стадии проработки 
коммерческих условий. В дальнейших планах – 
вывод на японский рынок препарата PD-1. Эта 
российская разработка является революционной 
в области терапии онкологических заболеваний 
и уже находится на особом контроле как россий-
ской, так и японской сторон.

Опыт BIOCAD показал, что практически все пра-
вительства иностранных государств заинтересо-
ваны в организации на территории своей страны 
локального производства российской компании, 
в трансфере российских технологий и заимствова-
нии опыта создания высокотехнологичного произ-
водства сложных лекарственных препаратов.

Наиболее показательным в этом отношении ока-
зался совместный проект с Sothema Labs в Марок-
ко. К настоящему времени Sothema Labs получила 
разрешение на производство готовых лекарствен-
ных препаратов на основе продуктов BIOCAD – 
ритуксимаба и бевацизумаба. По условиям согла-
шения, марокканская компания должна в течение 
полугода показать стабильность серийного выпу-
ска этих средств. В дальнейшей перспективе – по-
дача документов на регистрацию и получение раз-
решения на выпуск трастузумаба, адалимумаба 
и инфликсимаба.

Еще одним know-how BIOCAD в организации 
экспортной деятельности является тактика ши-
рокомасштабного наступления. Сейчас компания 
ведет более 160 регистрационных процессов в 60 
различных странах мира, множество препаратов 
прошли регистрацию и успешно продаются в Тур-
ции, Вьетнаме, Беларуси, Парагвае, Перу, Чили, 
Аргентите, ЮАР, Сирии, Бангладеш, Индии, стра-
нах Северной Африки.

Другим аспектом успешного ведения экспортной 
деятельности является идеальная со всех точек 
зрения организация производства на территории 
России. На сегодня все крупные отечественные 
компании привели свои заводы и научно-исследо-
вательские лаборатории в соответствие с требо-
ваниями мировых стандартов: везде установлено 
самое современное оборудование и внедрены про-
грессивные информационные технологии. В этом 
плане отечественная фарма ни в чем не уступает, 
а во многом и превосходит своих зарубежных кон-
курентов.

Самым насущным для российских экспортеров 
медицинских препаратов является организация 
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сырьевой базы. В оптимальном варианте речь 
идет о создании собственных производств суб-
станций. Сегодня российские производители вы-
нуждены закупать сырье в Индии и Китае, но это 
становится все более и более невыгодно. В Юго-
Восточной Азии ужесточаются нормативные тре-
бования к производителям фармацевтического 
сырья с точки зрения качества, что, соответствен-
но, требует от них дополнительных затрат. Индий-
ские и китайские субстанции постоянно дорожа-
ют, что в условиях жесткой ценовой конкуренции 
приводит к снижению прибылей у производите-
лей конечного продукта. Так, маржинальность 
деятельности российских производителей джене-
риков только на отечественном рынке, в том чи-
сле по этой причине, снизилась с недавних 40% 
до 8-10%.

Компании, имеющие в своей структуре произ-
водственные мощности по выпуску субстанций, 
окажутся в выигрыше и смогут оперативно и гибко 
подходить к вопросам ценообразования, в том чи-
сле и при выходе на зарубежные рынки. Например, 
компания BIOCAD эксплуатирует три производст-
венные площадки по выпуску субстанций. Это про-
изводство субстанций моноклональных антител 
мощностью 240 кг в год в поселке Стрельна под 
Санкт-Петербургом, а также две площадки в под-
московном Петрово-Дальнем. Там производятся 
биологические субстанции в E.coli и субстанции 

на основе химического синтеза. Мощность этих 
производств составляет 1 кг и 100 кг в год соответ-
ственно. Экспортные планы компании уже сейчас 
диктуют необходимость расширения некоторых 
из этих участков. Так, BIOCAD намерен увеличи-
вать мощности химического синтеза с тем, чтобы 
создавать принципиально новые, инновационные 
молекулы.

В 2019 г. в Санкт-Петербурге компания введет 
в эксплуатацию новый современный научно-про-
изводственный центр полного цикла, в котором 
лекарственные препараты будут проходить все 
стадии: от разработки до коммерческого производ-
ства и дистрибуции.

  Выводы:
� сегодняшнее состояние российской фарма-

цевтической отрасли позволяет ее участникам на 
равных конкурировать с зарубежными производи-
телями на мировых рынках;
� опытным путем выработан оптимальный алго-

ритм выхода на зарубежные рынки;
� определены наиболее перспективные ниши 

мирового рынка лекарственных препаратов для 
российского экспорта;
� определены наиболее проблемные вопросы 

в организации и поддержке экспорта за рубеж ле-
карственных препаратов российского производст-
ва и найдены пути их решения.
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Введение
Анализ экспорта 

отечественных ле-
карственных препа-
ратов на зарубежные 
рынки показал, что 
главными покупа-
телями российской 
продукции остаются 
страны постсовет-
ского пространства. 
В то же время взятый 
правительством РФ 
курс на приведение 

производства лекарственных средств к междуна-
родным стандартам поспособствовал началу ос-
воения Европейского рынка и региона Латинской 
Америки [1 – 3]. 

В последние 3 года наблюдалась незначитель-
ная отрицательная динамика экспорта в денеж-
ном выражении, однако в 2016 г. сложилась более 
благоприятная ситуация: общий объем экспорта 
готовых лекарственных средств составил 305 млн 
долларов, и это менее чем на 1% ниже показателя 
предшествующего года, тогда как в 2015 г. падение 
достигало 6%. Рост экспорта в натуральном выра-
жении в 2016 г. составил 6,3% [4].

Для экспансии продукции отечественных фар-
мпроизводителей на европейский рынок сущест-
вует ряд сдерживающих факторов. В частности, 
это большие расходы на продвижение товара 
и регистрационные действия за рубежом. Так, для 
регистрации оригинальных препаратов в Евро-
пейском союзе (ЕС) нужны дорогостоящие клини-
ческие исследования с участием в них пациентов 
именно тех стран, где препарат планируется про-
давать [5]. 

Еще одним серьезным сдерживающим факто-
ром для российского фармацевтического экспор-
та является отсутствие соглашения о взаимном 
признании GMP-сертификатов между РФ и ЕС. 
Поэтому российские фармацевтические произ-
водители обязаны проходить GMP-инспекцию 
со стороны регуляторных органов тех стран, куда 
планируется поставлять лекарственные препара-
ты. Поскольку подобная сертификация связана 
с выездным инспекторатом, это требует не толь-
ко финансовых, но и значительных временных и, 
как правило, технологических инвестиций. Даже 
при условии, что с производством все в порядке, 
процедура занимает не менее полугода в ожида-
нии заключения. Аналогичное требование в от-
ношении зарубежных производителей действует 
и в России. 

Также российские производители слабо пони-
мают достаточно жесткую систему регистраци-
онных процедур, действующих в странах Европы 
и США. Существенной проблемой является отсут-
ствие профессиональных кадров, обладающих 
опытом регистрации лекарственных препаратов 
за рубежом. 

г.Н. гИЛЬДЕЕВА

Продвижение отечественных лекарственных препаратов в страны ЕС

Гильдеева Г.Н. Продвижение отечественных лекарственных препаратов в страны ЕС
Задача продвижения российских фармацевтических разработок за рубеж является одной из первостепенных как для произ-
водителей, так и для государства. В 2009 г. была принята Федеральная целевая программа «Развитие фармацевтической 
и медицинской промышленности Российской Федерации на период до 2020 года» («Фарма-2020»), одна из целей которой — 
увеличить к 2020 г. объем экспорта медицинской продукции в восемь-десять раз. Достичь таких результатов возможно за 
счет производства качественных воспроизведенных препаратов, инновационных препаратов и биоаналогов. Сегодня в связи 
с девальвацией рубля наступил удачный момент для экспансии отечественной фармацевтической продукции на другие рынки, 
в частности, на рынок ЕС. 
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The introduction of pharmaceutical products developed and manufactured in Russia to international markets is a priority task for both 
the state and manufacturers. One of the key objectives of the Federal Programme “Development of pharmaceutical and medical industry 
in the Russian Federation till 2020” (“Pharma 2020”) that was accepted in 2009 is defined as up to ten-fold increase of medical product 
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Recent rouble devaluation creates a favourable opportunity for introducing Russian pharmaceutical products to new international markets, 
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Нормативно-правовая база, регламентирую-
щая подготовку и формирование регистраци-
онного досье в ЕС

С момента принятия в 1965 г. первой дирек-
тивы по вопросам фармации законодательство 
в этой области обращения лекарственных средств 
в странах – членах ЕС сосредоточило внимание 
на двух главных целях: охрана здоровья населе-
ния и свободное движение товаров.

Современное европейское законодательство 
по медицинской продукции собрано в Положении 
о медицинской продукции в Европейском союзе, 
которое охватывает:
� правила и директивы (обязательное законода-

тельство);
� «информацию для заявителей» (как подать 

заявление для получения разрешения на реализа-
цию лекарственного препарата);
�методические рекомендации по проведению 

исследований качества, эффективности и безопа-
сности медицинской продукции; 
� справочники по Надлежащей производствен-

ной практике (GMP) и по контролю за действием 
лекарств.

Основные директивы по вопросам фармации 
в ЕС:
�Директива 2001/83/ЕС от 06.11.2001 «О своде 

законов сообщества в отношении лекарственных 
препаратов для человека» [6];
�Директива 2001/20/EC Европейского парла-

мента и Совета от 04.04.2001 об основах системы 
законов, норм и административных положений 
стран-членов о введении надлежащей клиниче-
ской практики при проведении клинических иссле-
дований ЛП для медицинского применения [7]; 
�Директива Комиссии 2005/28/EC от 08.04.2005, 

устанавливающая принципы и подробные руко-
водства по надлежащей клинической практике 
в отношении исследуемых ЛП для медицинского 
применения, а также требования по лицензирова-
нию производства и импорта таких ЛП [8]; 
�Директива Комиссии 2003/94/EC от 08.10.2003, 

устанавливающая принципы и руководства надле-
жащей производственной практики в отношении 
ЛП для медицинского применения и исследуемых 
ЛП для медицинского применения [9]. 

Основные документы, регулирующие обраще-
ние ЛП в странах Европейского союза, подверга-
ются постоянному пересмотру, так, например, Ди-
ректива 2001/83/ЕС от 06.11.2001 в последний раз 
обновлялась 27 октября 2012 г. 

В Директиве 2001/83/ЕС от 06.11.2001 отме-
чается, что подробные инструкции о принципах 
и правилах производства медицинской продук-
ции, предназначенной для человека, должны  

содержаться в отдельной директиве. В Директиве 
Комиссии 2003/94/EC от 08.10.2003 изложены ин-
струкции по надлежащей практике производства 
медицинской продукции для человека в ЕС. Поло-
жения этой директивы были преобразованы в на-
циональный закон во всех странах – членах ЕС, 
директива является юридически обязательной не 
только для стран – членов ЕС, но и для третьих 
стран, экспортирующих свою медицинскую про-
дукцию в ЕС.

Принципы и методика GMP определены в Дирек-
тиве 2003/94/EC. Эта директива требует, чтобы:
� производитель обеспечивал производство ле-

карственных препаратов в соответствии с GMP, 
получив разрешение на производство и реализа-
цию продукции от компетентных органов;
� соблюдение правил GMP проверялось в ходе 

регулярных инспекций;
� производитель регулярно пересматривал свои 

методы производства в свете научно-технического 
прогресса, если какие-либо изменения будут ока-
зывать влияние на условия реализации продук-
ции, необходимо поставить об этом в известность 
соответствующий орган власти.

Необходимо отметить, что для обеспечения про-
изводства в соответствии с требованиями GMP, 
производитель должен придерживаться законо-
дательных положений страны – члена ЕС. Произ-
водство по принципам GMP означает соблюдение 
внутреннего законодательства в вопросах безопа-
сности труда и охраны окружающей среды.

Более того, GMP определяется Директивой 
2001/83/ЕС как «часть гарантии качества, обес-
печивающая последовательное производство 
и контроль продукции в соответствии со стандар-
тами качества для сферы использования этой про-
дукции», а гарантия качества определяется как 
«совокупность организационных мероприятий, на-
правленных на обеспечение качества продукции, 
необходимого для сферы ее использования». Это 
значит, что соблюдение требований GMP не может 
являться полной гарантией качества.

В частности, Директива 2003/94/EC распростра-
няется на нижеприведенные области производства 
и определяет общие принципы для любой из них: 
управление качеством, кадры, помещения и осна-
щение, документация, производство, контроль  
качества продукции, подряды, предоставленные 
другим производителям, жалобы и возврат продук-
ции, внутренние проверки.

В Директиве 2003/94/EC отмечается, что изло-
женные в каждом разделе принципы распростра-
няются как на полный производственный цикл, 
так и на частичный цикл производства (фасовка, 
упаковка и маркировка) медицинской продукции, 
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выпускаемой на экспорт, а также продукции, им-
портируемой из других стран. Эти правила распро-
страняются также на производство препаратов для 
клинических исследований. Исключением являет-
ся аптечное производство медицинской продукции, 
предназначенной исключительно для продажи 
в розницу. Любая из вышеприведенных областей 
более подробно рассматривается в «Справочнике 
по Надлежащей практике производства медицин-
ской продукции» и дополнениях к нему. 

Компетентные органы проверяют достоверность 
предоставленной заявителями информации и со-
блюдение описанных в них условий. В Директиве 
2003/94/EC отмечается, что страны – члены ЕС 
должны принять все необходимые меры для обес-
печения проверки компетентными органами ин-
формации и документации, представленной в обо-
сновании заявления на получение разрешения 
реализовывать продукцию. Отдельная статья Ди-
рективы 2003/94/EC требует, чтобы компетентные 
органы путем проведения проверок обеспечили 
выполнение положений производства медицин-
ской продукции, что включает проверку соблюде-
ния производителем принципов и методик Надле-
жащей производственной практики, определенных 
в законодательстве ЕС.

Что касается производства активных субстан-
ций, то 06.06.1987 Фармацевтическим инспекци-
онным комитетом была опубликована Инструкция 
по производству активных фармацевтических ком-
понентов, ставшая начальным пособием для про-
изводителей и инспекторов ЕС.

Стоит отметить, что в Европейском союзе под-
ход к осуществлению любой деятельности строго 
регламентирован и стандартизован. В связи с этим 
для контроля фармацевтической деятельности 
выпускаются также регламенты (Regulations) и ру-
ководства (Guidance), что существенно минимизи-
рует вопросы, связанные с обращением лекарст-
венных препаратов. 

Таким образом, Положение о медицинской про-
дукции в Европейском союзе установило систему 
критериев и процедур одобрения медицинской 
продукции, требования к производству и регистра-
ционным документам, а также порядок оценки 
и проверки производства продукции.

 Регистрационное досье в формате общего 
технического документа 

Специалистам, занимающимся экспортом оте-
чественных лекарственных препаратов, крайне 
важно знать структуру и особенности составления 
общего технического документа (ОТД, CTD) – ме-
ждународно-признанного формата составления 
заявлений, подаваемых уполномоченным орга-

нам в трех регионах International Conference on 
Harmonization (ICH): Европа, США и Япония [10 – 12].  
Он предназначен для экономии времени и ресур-
сов, а также содействия регуляторной экспертизе 
и информированию. В ОТД отсутствуют сведе-
ния о содержании досье, он не указывает, какие 
исследования и данные необходимы для успеш-
ной регистрации. Содержание досье, подаваемых 
в каждом регионе, может быть подвержено влия-
нию региональных требований, в связи с этим до-
сье во всех регионах могут быть неидентичными. 
ОТД указывает на надлежащий формат данных, 
который необходимо включать в заявление [13]. 
Заявители не вправе изменять общую организа-
цию ОТД, описанную в настоящем руководстве. 
Однако в Доклиническом и Клиническом резюме 
заявители вправе модифицировать отдельные 
форматы с целью наилучшего табличного пред-
ставления технических сведений для содейст-
вия пониманию и экспертизе результатов. Новое 
представление ОТД-ЕС применимо ко всем видам 
регистраций независимо от процедуры и вида за-
явления. 

Формат ОТД применим ко всем видам препа-
ратов (новые химические соединения, радио-
фармацевтические препараты, вакцины, расти-
тельные препараты и т.д.). В целях определения 
применимости этого формата к определенному 
виду препарата заявителям следует обратиться 
в соответствующие уполномоченные органы. За-
явителям следует помнить, что термин «лекарст-
венный препарат» (medicinal product) охватывает 
как фармацевтические, так и биологические ле-
карственные препараты. Если не указано иное, 
его следует рассматривать в качестве синони-
ма термину drug product. И по аналогии термин 
«фармацевтическая субстанция» является сино-
нимом drug substance. Термины, используемые 
в документах ICH, допускается использовать 
в ОТД-части заявления.

Текущие требования к содержанию европейского 
регистрационного досье установлены в Дополне-
нии I к Директиве 2001/83/EC. Дополнением I к Ди-
рективе 2001/83/EC устанавливаются легальные 
предпосылки реализации ОТД-формата. Начиная 
с 1 июля 2003 г., все заявления должны полностью 
составляться на основании ОТД-ЕС. 

Важным моментом при принятии решения рос-
сийским производителем о начале процедуры 
вывода своей продукции на европейский рынок 
является наличие не только организационной 
структуры в юрисдикции той страны, через кото-
рую планируется подача документов в European 
Medicines Agency (ЕМА), но и уполномоченного по 
качеству лица, сертифицированного в ЕС, а также  
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официального местного дистрибутора, который 
будет осуществлять фармаконадзор.

Общий технический документ состоит из пяти 
модулей. Содержание Модуля 1 определяется Ев-
ропейской Комиссией после консультации с упол-
номоченными органами государств-членов, Евро-
пейским агентством по лекарственным средствам 
и заинтересованными сторонами. Структура Мо-
дулей 2, 3, 4 и 5 является общей для всех регионов 
ICH.

В Модуле 1 представляют административные, 
региональные или национальные сведения. На-
стоящий модуль содержит специальные требова-
ния ЕС к административным данным (например, 
форма заявления, предлагаемые общая характе-
ристика лекарственного препарата, маркировка 
и листок-вкладыш и т.д.). 

Модуль 2 содержит резюме верхнего уровня 
(сводное резюме по качеству, доклинические об-
зоры/резюме и клинические обзоры/резюме), ко-
торые должны быть составлены должным обра-
зом квалифицированными и опытными лицами 
(экспертами). Несмотря на то, что из юридических 
соображений следует использовать термин «эк-
спертный отчет», такие сведения должны быть 
представлены в документах сводного резюме по 
качеству, доклинических обзорах/резюме и клини-
ческих обзорах/резюме. Эксперты должны подпи-
сать и представить краткие сведения об образова-
нии и квалификации в отдельном Модуле 1.4.

Химическую, фармацевтическую и биологиче-
скую документацию включают в Модуль 3. Эти 
сведения следует структурировать согласно Ру-
ководству M4Q. Данный модуль базируется на 
принципах Европейской Фармакопеи, которая 
структурно и по наполнению отличается от Фар-
макопеи РФ. Модуль 3: «Качество» – раздел до-
сье, освещающий химические и фармацевтиче-
ские данные, включая данные о биологических/
биотехнологических препаратах.

Документацию о токсикологических и фарма-
кологических испытаниях, проведенных с фар-
мацевтической субстанцией и лекарственным 
препаратом, представляют в доклинических по-
вествовательных резюме (из Модуля 2) и в отче-
тах о доклинических исследованиях (Модуль 4). 
Указанные отчеты необходимо представить 
в порядке, описанном в Руководстве M4S [14]. 
Документацию о клинических исследованиях, 
проведенных с лекарственным препаратом, 
представляют в клинических повествовательных 
резюме (из Модуля 2) и в отчетах о клинических 
исследованиях (Модуль 5). Указанные отчеты 
необходимо представить в порядке, описанном 
в Руководстве M4E [15].

В целях ускорения экспертизы основных данных 
и содействия эксперту в быстром ознакомлении 
с содержимым досье на протяжении всего ОТД 
сведения необходимо представлять недвусмы-
сленно и прозрачно. Например, при подготовке 
текста и таблиц следует использовать поля, позво-
ляющие напечатать документ на бумаге формата 
A4. Левая граница должна быть достаточной, что-
бы не повредить информацию при прошивании. 
При подготовке информации о препарате в заяв-
лениях по централизованной процедуре необходи-
мо использовать «Конвенцию КЭД (качественная 
экспертиза документов)». 

Как показывает сравнительный анализ в части 
модульной структуры подаваемых документов, 
ОТД формат в ЕС несколько отличается от до-
кументов российского досье. Так, аналитическая 
часть европейского досье описана схематич-
но, с применением ссылок на фармакопейные 
монографии. В российском же досье требуется 
предоставление детального описания аналити-
ческих методик, т.к. при проведении лаборатор-
ной экспертизы качества образцов неточность 
в описании методики может негативно повлиять 
на ее воспроизводимость. Европейский процесс 
регистрации, как правило, не предусматривает 
лабораторной экспертизы и предполагает, что 
качество со стороны производителя гарантиру-
ется соблюдением требований GMP, системой 
управления рисками, системой фармаконад-
зора и другими стандартными операционными 
мероприятиями по обеспечению качества при 
производстве не только конкретного препарата, 
но и всей продукции в целом. Тем не менее раз-
личия в структуре и оформлении конечного до-
сье не должны влиять на смысловое наполнение 
общих разделов. 

Введенные в 2017 г. общие правила регистра-
ции приближены к требованиям ЕМА. Гармони-
зация законодательных и нормативных актов 
в сфере обращения лекарственных средств, 
в частности процесса их регистрации, сущест-
венно повысит эффективность работы контр-
ольно-разрешительных систем на фармацевти-
ческом рынке, создаст платформу для развития 
отечественной фармацевтической отрасли, сни-
зит импорт и повысит экспорт фармацевтической 
продукции, произведенной в России. 

 Значение вступления в PIC/S для российских 
экспортеров

Характерной чертой современного фарма-
цевтического рынка является его глобализация. 
Один и тот же лекарственный препарат может 
поступать на рынки разных стран. На рынок 
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конкретной страны может поступать лекарст-
венный препарат, произведенный на нескольких 
площадках, размещенных в разных странах. Ка-
ждая страна допускает препарат на рынок толь-
ко после детальной экспертизы. Подтверждение 
качества и оценка условий производства (в том 
числе на соответствие GMP) подтверждает-
ся на этапе государственной регистрации [16].  
В то же время объем препаратов, единовремен-
но поступающих на регистрацию, география про-
изводства препаратов и расхождения в стандар-
тизации значительно увеличивают нагрузку на 
соответствующий регуляторный орган в каждой 
стране мира. Такое положение усугубляется еще 
и тем, что разнообразие лекарственных форм, 
сложность технологических процессов и их спе-
цифика требуют специальных знаний. Поэтому 
бывает, что в стране складывается ситуация, 
когда найти компетентных специалистов очень 
сложно. Отсюда возникает потребность в гармо-
низации требований к производству и контролю 
качества и распределению усилий регулятор-
ных органов посредством процедуры взаимного 
признания результатов инспектирования произ-
водственных площадок. Взаимное признание,  
в свою очередь, требует стандартизации подхо-
дов к инспектированию. 

В связи с этим одной из актуальных задач для 
экспорта отечественной медицинской продук-
ции за рубеж является вопрос присоединения 
нашей страны к PIC/S – организации по взаи-
модействию фармацевтических инспекторатов. 
Относительно данного вопроса единого мнения 
не существует – присутствуют противники и сто-
ронники присоединения России к PIC/S, при-
чем и у тех и у других есть свои аргументы «за»  
и «против». Стоит отметить, что в предыдущие 
годы уже предпринимались определенные по-
пытки российских регуляторных ведомств перей-
ти к сближению с PIC/S. Так, например, в 2010 г. 
между PIC/S и Росздравнадзором был подписан 
Меморандум о взаимопонимании, однако после-
дующая реорганизация отечественной системы 
государственного контроля обращения лекарст-
венных средств не позволила довести дело до 
стадии рассмотрения заявки российской сторо-
ны [17, 18].

В настоящее время в PIC/S вступил ряд стран 
постсоветского пространства: Латвия (2004), Эсто-
ния (2007), Литва (2009), Украина (2011), к рассмо-
трению приняты заявки от Армении и Беларуси. 
Присоединение нашей страны к PIC/S позволит 
сократить объем дублирующих инспекционных 
проверок со стороны зарубежных инспекторатов, 
снизить затраты на сопровождение инспекций  

и в целом упростит выход отечественных произво-
дителей на внешние рынки.

 Заключение
В связи с вышеуказанными проблемами про-

движение российских фармацевтических про-
изводителей на европейский рынок затруднено,  
а основной объем российского фармацевтическо-
го экспорта приходится на страны постсоветского 
пространства. Так, в 2016 г. 48,5% всего экспор-
та приходилось на Украину (32,3%) и Узбекис-
тан (16,2%). Значительный объем экспорта на 
Украину связан, в первую очередь, с крупными по-
ставками медикаментов на территорию Донбасса 
и Луганской области.

Здесь также имеются свои сложности. В связи 
с нынешней политической обстановкой в россий-
ско-украинских отношениях власти Украины пла-
нируют ввести санкции в отношении российских 
фармпроизводителей, де-факто эти санкции уже 
действуют. Если Украина введет санкции на рос-
сийские препараты, отечественные фармацев-
тические производители потеряют от 1,5 млрд 
до 1,7 млрд руб. в 2017 г.

В то же время кабинет министров Украины 
уже одобрил законопроект №4484 об упрощен-
ной регистрации лекарственных препаратов, 
которые производятся и используются в стра-
нах с сильными регуляторными органами. Та-
ким образом, если российский препарат будет 
зарегистрирован в Европе, он автоматически 
получит доступ на рынок Украины, и Украина, 
как член PIC/S, не сможет запретить его ввоз на 
свою территорию [19].

Минэкономразвития, Министерство иностран-
ных дел и Минпромторг России вместе с други-
ми заинтересованными ведомствами в настоя-
щее время прорабатывают вопрос поддержки 
отечественных фармпроизводителей, в част-
ности – субсидирование клинических исследо-
ваний за рубежом и других регистрационных 
процедур. Со своей стороны, российский фар-
мацевтический производитель, стремящийся 
вывести свою продукцию на европейский ры-
нок, должен разработать и внедрить на своем 
производстве многоступенчатую, комплексную 
систему качества, начинающуюся с выбора 
поставщиков и включающую пост-регистраци-
онный контроль за безопасностью и эффектив-
ностью лекарственных препаратов. При этом 
особое внимание необходимо уделять подго-
товке кадров, постоянно повышать квалифика-
цию сотрудников и внимательно следить за из-
менениями в регуляторном законодательстве 
европейских стран.
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Поддержка государства, четкое понимание 
производителями всех тонкостей процедуры ре-
гистрации лекарственных препаратов за рубе-
жом, а также построение эффективной системы  
контроля качества на производстве являются за-
логом успешного продвижения российской меди-
цинской продукции на западные рынки. 

В следующих статьях планируется освещение 
системы авторизации лекарственных препаратов, 
методика и особенности формирования общего 
технического документа для допуска на европей-
ский рынок. Будут приведены примеры наиболее 
типичных проблем и процедур в  различных стра-
нах – членах ЕС и сроки принятия решения ЕМА.
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Совершенствование системы здравоохранения 
происходит постоянно и в целом соответствует 
современным реалиям. Одним из субъектов Рос-
сийской Федерации, где реформирование отрасли 
ведется наиболее интенсивно, является Москва.

На оптимизацию столичного здравоохранения Мо-
сковским Правительством затрачены значитель-
ные финансовые, кадровые, интеллектуальные 
ресурсы, от чего жители Москвы и Правительство 
вправе ожидать соответствующего эффекта. Про-
водимые реформы, особенно создание объеди-
нений медицинских учреждений, оказывающих 
первичную медико-санитарную помощь в амбула-
торных условиях, явились масштабными по свое-
му объему и характеру. Одной из первых программ 
реорганизации столичного здравоохранения стала 
программа «Московский стандарт поликлиники».

Однако при практической реализации реформ 
могут наблюдаться некоторые издержки и недо-
четы, которые по мере внедрения изменений и по 
истечении некоторого времени становятся все бо-
лее очевидными и требуют разрешения. 

Как известно, эффективность работы любой поли-
клиники во многом зависит от первого контакта па-
циента с учреждением. Изменение условий работы 
медицинских организаций вследствие внедрения  
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программы «Московский стандарт поликлиники» 
потребовало оптимизации структуры и формы дея-
тельности этого подразделения. Именно в этой ча-
сти проявились, на взгляд авторов, значительные 
организационные и структурные издержки проекта.

Первое, на что необходимо обратить внимание 
при анализе «Московского стандарта поликлини-
ки» – это роль (функционал) медицинских сестер 
у стойки информации и инфоматов ЕМИАС1 на 
первых этажах городских (участковых) поликлиник.

Функционал медицинской сестры у стойки ин-
формации и инфоматов ЕМИАС не требует ре-
шения непростых практических и теоретических 
медицинских вопросов, которыми она призвана 
заниматься по определению.

Ниже приведены выдержки (Приложения 13 и 14) 
из «Московского стандарта поликлиники», охва-
тывающие весь функционал медицинской сестры 
у стойки информации и инфоматов ЕМИАС, утвер-
жденные приказом Департамента здравоохране-
ния Москвы от 06.04.2016 №293 «Об утверждении 
Методических рекомендаций по реализации ме-
роприятий «Московский стандарт поликлиники» 
и критериев оценки устойчивости его внедрения», 
с изменениями от 22.02.2017.

«Приложение 13.
1. Настоящее положение устанавливает порядок 

организации деятельности регистратуры медицин-
ской организации.

…
3. Регистратура медицинской организации может 

включать:
� «Стойку информации»;
� «Картохранилище» (включая архив медицин-

ской организации).
…
4. Функциями «Стойки информации» являются:
� информирование граждан о порядке работы 

медицинской организации;
� запись пациентов на прием, распределение 

потоков пациентов с учетом причин обращения 
в медицинскую организацию и обеспечения равно-
мерной нагрузки врачей-специалистов;
� прием звонков, поступающих в медицинскую 

организацию.
…
7. Работу у «Стоек информации» и в «Картохра-

нилище» осуществляют медицинские сестры, ме-
дицинские регистраторы, операторы электронно-
вычислительных машин.

Приложение 14. 
1. Должностные инструкции сотрудника реги-

стратуры, работающего за «Стойкой информации» 
должны содержать следующие обязанности:
� осуществление консультации граждан по во-

просам организации работы медицинской органи-
зации в вежливой и доступной форме;
� информирование граждан о расписании вра-

чей всех специальностей, телефоны основных 
служб здравоохранения города;
� осуществление записи пациентов на прием 

к дежурному врачу, врачу-терапевту участковому, 
врачу общей (семейной) практики, врачам-специа-
листам первого и второго уровней, распределение 
потоков пациентов с учетом причин обращения 
в медицинскую организацию и обеспечения равно-
мерной нагрузки врачей-специалистов;
� перенаправление пациентов на «Медицин-

ский пост»;
� осуществление приема звонков, поступающих 

в медицинскую организацию;
� взаимодействие с операторами «Картохра-

нилища» по вопросам, касающимся организации 
движения медицинских карт пациентов (информи-
рование сотрудников «Картохранилища» о паци-
ентах, записавшихся на прием «день в день», для 
обеспечения своевременной доставки медицин-
ской документации пациентов в кабинеты приема);
� осуществление контроля за надлежащим со-

стоянием объявлений и информационных матери-
алов на стендах медицинской организации, а так-
же актуальностью их содержания;
� предупреждение и разрешение конфликтных 

ситуаций, работа с устными обращениями гра-
ждан в пределах компетенций, направление по-
сетителей к вышестоящим сотрудникам в случае 
возникновения спорных ситуаций;
� осуществление прикрепления/открепления 

пациентов в автоматизированных системах;
� прикрепление к медицинской организации;
� владение навыками работы с функционалом 

ЕМИАС.
2.2 Должностные инструкции сотрудника ре-

гистратуры, работающего у инфоматов ЕМИАС, 
должны содержать следующие обязанности:
� осуществление консультации граждан по во-

просам организации работы медицинской органи-
зации в вежливой и доступной форме;
� оказание помощи пациентам при записи на 

прием к врачу-специалисту через СУПП ЕМИАС, 
распределение потоков пациентов с учетом причин 
обращения в медицинскую организацию и обеспе-
чения равномерной нагрузки врачей-специалистов;
� осуществление консультации пациентов по во-

просам, касающимся маршрутизации (прикрепление 
1 ЕМИАС – единая медицинская информационно-аналитическая си-
стема для онлайн-записи к врачам в городские поликлиники Москвы
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к медицинской организации, направление пациентов на 
«Медицинский пост», запись на прием к дежурному вра-
чу, врачам-специалистам первого и второго уровней);
� информирование сотрудников картохранилища 

о пациентах, записавшихся на прием «день в день», 
для обеспечения своевременной доставки медицин-
ской документации пациентов в кабинеты приема;
� осуществление контроля за надлежащим со-

стоянием объявлений и информационных матери-
алов на стендах в холле медицинской организа-
ции, а также актуальностью их содержания;
� предупреждение и разрешение конфликтных 

ситуаций, работа с устными обращениями гра-
ждан в пределах компетенций, направление по-
сетителей к вышестоящим сотрудникам в случае 
возникновения спорных ситуаций.
� владение навыками работы с функционалом 

ЕМИАС».

Перечисленные в Приложениях 13 и 14 вопросы, ко-
торыми занимается медицинская сестра у стойки ин-
формации и у инфоматов ЕМИАС, не требуют систем-
ных медицинских знаний и опыта работы, полученных 
медицинской сестрой в образовательных учреждени-
ях (3-4 года) в процессе обучения и в последующем 
на рабочем месте. В тексте «Московского стандарта 
поликлиники», относящемуся к функционалу меди-
цинской сестры на ресепшн, не обозначен ни один 
медицинский вопрос, соответствующий ее професси-
ональному статусу. На этом уровне и на этом месте 
нет потребности в медицинских сестрах, особенно  
в таком их количестве (по одной медсестре у каждого 
инфомата и по 2 медсестры на ресепшн). В итоге в по-
ликлинике 4 медицинские сестры в первую смену и 4 
медицинские сестры во вторую смену, то есть 8 участ-
ковых медицинских сестер из 15 единиц по штатному 
расписанию двух терапевтических отделений, посто-
янно находятся у стойки информации и у инфоматов 
ЕМИАС, выполняя функции медицинского регистра-
тора, никак не связанные с медицинскими вопросами  
и не требующие знаний и навыков медицинской се-
стры. Затраты, вложенные в обучение медицинских 
сестер, и отдача от применения их знаний и навыков 
на ресепшн – несопоставимы. Иными словами, меди-
цинская сестра на ресепшн не выполняет ни одной 
медицинской услуги, поскольку такие услуги попросту 
не предусмотрены и, следовательно, не может реали-
зоваться как медицинский работник учреждения. 

Это очевидно хотя бы по тому, что отсутствует 
сертификация медсестры, занятой на ресепшн,  
и соответствующая «единица» в штатном расписа-
нии учреждения. То есть, принимая медицинскую 
сестру на работу, мы требуем от нее наличия ди-
плома об окончании сложного и недешевого в пла-
не обучения образовательного учреждения, а также  

сертификата медицинской сестры как подтвержде-
ние определенных знаний и навыков, полученных 
в процессе обучения. Но при этом предлагаем ей 
работу, не требующую специальных знаний, отно-
сящихся к оказанию медицинской помощи.

Следует помнить о том, что при трудоустройстве 
медицинской сестры в медицинскую организацию 
государство рассматривает наличие у нее диплома 
и соответствующего сертификата как обязательное 
требование. Кроме того, наличие в штате медицин-
ской организации дипломированной медицинской 
сестры требуется и для получения лицензии юриди-
ческим лицом на тот или иной вид медицинский дея-
тельности. Из этого следует, что государство, с одной 
стороны, понуждает к получению сложного и высоко-
затратного образования, а с другой стороны – этот 
дорогостоящий в плане стоимости обучения и содер-
жания для бюджета учреждения ресурс использует 
на неквалифицированном функционале.

Функционал медицинской сестры на ресепшн по 
программе «Московский стандарт поликлиники» ог-
раничивается технической неквалифицированной 
работой, направленной на оказание организаци-
онной помощи пациенту при самозаписи на прием 
к врачам, на сестринский пост или исследования.

Следовательно, работодатель не имеет права тре-
бовать диплом медсестры от претендента на несу-
ществующую в настоящее время в штатном распи-
сании учреждения должность – медицинская сестра 
на ресепшн. Для этого объема и особенно характе-
ра работы вполне достаточно хорошо ориентиро-
ванного администратора (медицинский регистратор) 
без медицинского образования. Наши поликлиники 
имеют более чем достаточный опыт эффективного 
применения ресурса медицинских регистраторов 
в этой роли в дореформенное время.

Изменение регистратуры поликлиник и создание 
новой формы «ресепшн» проводилось не потому, 
что медицинские регистраторы не справлялись 
с характером и объемом работ в регистратуре, 
а потому что требовалась более функциональная 
и доступная форма первичного общения пациента 
с работником учреждения, а также в связи с вне-
дрением электронных помощников – автоматизиро-
ванных рабочих мест и инфоматов ЕМИАС. То есть 
изначально речь шла об истинной оптимизации 
функционала. Но в результате реализации програм-
мы «Московский стандарт поликлиники» вместо 
сохранения медицинских регистраторов у стойки 
информации и у инфоматов ЕМИАС, что привело 
бы к экономии средств бюджета учреждения, мы их 
сократили и направили в регистратуру более до-
рогостоящий ресурс – медицинских сестер, необо-
снованно повысив таким образом расходные обяза-
тельства бюджета медицинской организации.
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Однако следует согласиться с тем, что часто на ре-
сепшн у пациентов возникают сложные вопросы, для 
решения которых требуются определенные знания, 
и в этом смысле присутствие одной медицинской се-
стры–консультанта (дежурного администратора) не 
на постоянном рабочем месте, а посменно и по произ-
водственной необходимости, возможно, было бы обо-
снованно и не несло бы в себе никаких противоречий.

Требования к руководителям медицинских органи-
заций государственной системы здравоохранения 
города Москвы, оказывающих первичную медико-са-
нитарную помощь взрослому населению, обеспечить 
устойчивость реализации и системный мониторинг 
результативности мероприятий по программе «Мо-
сковский стандарт поликлиники» (приказ Департамен-
та здравоохранения Москвы от 06.04.2016 №293 «Об 
утверждении Методических рекомендаций по реали-
зации мероприятий «Московский стандарт поликлини-
ки» и критериев оценки устойчивости его внедрения», 
с изменениями от 22 февраля 2017 г.), ставят главных 
врачей поликлинических учреждений перед необхо-
димостью понуждать медсестер в массовом порядке 
и на постоянной основе выполнять не соответствую-
щий их высокой квалификации, не предусмотренный 
трудовым договором и отсутствующий в должност-
ных обязанностях медицинских сестер труд, особен-
но с учетом того, что это высокооплачиваемый (от 50 
до 100% от фонда оплаты труда медицинского реги-
стратора) ресурс. При более углубленном изучении 
вопроса становится очевидным, что подобное произ-
вольное использование дорогостоящего кадрового ре-
сурса представляет собой необоснованное обремене-
ние бюджета медицинской организации и может быть 
расценено как нецелевое расходование средств.

Тем не менее, предполагая, что «Московский стан-
дарт поликлиники» должен носить рекомендатель-
ный характер, а ответственность за рациональное 
использование ресурсов учреждения лежит персо-
нально на руководителе медицинской организации, 
следовало бы смягчить требование строгого выпол-
нения этого стандарта и отдать его на усмотрение 
руководителя учреждения. Особенно учитывая ве-
роятное несоответствие текста «Московского стан-
дарта поликлиники» нормативным правовым актам, 
регламентирующим деятельность медицинских ор-
ганизаций в части вышеизложенного вопроса.

Как известно, в процессе оптимизации работы меди-
цинских организаций штатное расписание участковой 
службы по численности участков и, соответственно, 
врачей и медицинских сестер, не изменилось. Сле-
довательно, объем и характер медицинской помощи, 
оказываемой участковой службой, остались прежни-
ми, а порой заметно возросли в связи с интенсифи-
кацией труда. При этом от 30 до 50% медицинских 
сестер были выведены из участковой службы и на-

правлены на ресепшн. То есть мы не только исполь-
зуем дорогостоящий кадровый ресурс не по назначе-
нию, но и существенно ослабляем сестринское звено 
участковой службы, что напрямую влияет на эффек-
тивность оказания медицинской помощи участковыми 
врачами, особенно в части профилактической рабо-
ты. По сути, мы оставили значительную часть врачей 
без медицинских сестер, притом что объем, характер 
и интенсивность труда участковой службы заметно 
возросли. При таких условиях мы не можем гаранти-
ровать качественный труд врачей участковых, не го-
воря уже об их прогрессивном развитии, что должно 
быть обязательным условием для здравоохранения.

Таким образом, мы не только нарушаем опреде-
ленные принципы кадровой политики системы здра-
воохранения при направлении медицинских сестер 
в регистратуру к стойке информации и к инфоматам 
ЕМИАС, где неэффективно используем этот доро-
гостоящий ресурс, несем высокие необоснованные 
затраты по фонду оплаты труда, учитывая, что труд 
медицинской сестры оплачивается достаточно вы-
соко, но и ухудшаем условия для оказания качест-
венной медицинской помощи.

Факт наличия и существенность прямых и кос-
венных необоснованных убытков от использования 
ресурса медицинских сестер на ресепшн в поли-
клиниках города Москвы представляется авторам 
очевидным. Направление медицинских сестер на 
ресепшн, наверное, было востребованным и обо-
снованным в период становления «Московского 
стандарта поликлиники», когда медицинский реги-
стратор, возможно, не справился бы со сложными 
вопросами. Но в настоящее время, когда система 
для онлайн-записи к врачам в городские поликлини-
ки Москвы эффективно работает, нет необходимости 
и дальше удерживать медсестер на ресепшн. Это 
занижает их самооценку и дискредитирует высокий 
статус специалиста медицинского учреждения.

В связи с этим считаем необходимым:
1. Вернуть медицинских сестер из регистратуры 

от стойки информации и инфоматов ЕМИАС в участ-
ковую службу.

2. В регистратуру направлять одну медицинскую 
сестру в смену в качестве дежурного администра-
тора или консультанта.

3. Увеличить штат медицинских регистраторов 
медицинских организаций до уровня, обеспечива-
ющего работу регистратуры в объеме, предусмо-
тренном «Московским стандартом поликлиники».

Возможно, наш опыт окажется полезным для ру-
ководителей медицинских организаций, ответст-
венных за эффективность их функционирования. 
Надеемся также, что в регионах России подобные 
реформы пройдут с учетом наших наблюдений.
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Введение 
Дискомфортные условия Севера негативно вли-

яют на здоровье человека. Дефицит тепла, охла-
ждение, интенсивные теплопотери, вызывая адап-
тивно-регуляторные сдвиги, ведут к уменьшению 
функциональной активности иммунной системы, су-
щественно снижая защитные силы организма чело-
века. Ситуацию усугубляют неблагоприятные эколо-
гические условия. Последние являются следствием 
деятельности предприятий целлюлозно-бумажной 
и лесопильно-деревообрабатывающей промыш-
ленности (города Архангельск, Новодвинск, Коряж-
ма, Котлас), космодрома «Плесецк» (г. Мирный), 

центра атомного судостроения (г. Северодвинск),  
а также использования ядерного полигона на о. Но-
вая Земля (1955 – 1990 гг.). У населения, прожива-
ющего в Архангельской области, чаще, чем в дру-
гих территориях, регистрируются злокачественные 
новообразования (ЗНО), болезни кроветворных 
органов, обмена веществ и др. Только в течение 
последних 10 лет (2004 – 2014 гг.) заболеваемость 
ЗНО населения области увеличилась на 42,7%, 
а смертность – на 16,8%, составив в 2014 г. 455,5 
и 223,9 случаев в расчете на 100 тыс. человек со-
ответственно. При этом рост распространенности 
онкологических заболеваний сопровождается низ-
кой выявляемостью опухолей на ранних стадиях 
развития процесса.

Онкологические заболевания являются одной 
из наиболее актуальных проблем общественного 
здоровья и здравоохранения. В настоящее время 
в онкологических учреждениях России наблюда-
ется около 3 млн больных, то есть 2,0% россиян. 
В структуре причин общей смертности онкологи-
ческие болезни стабильно занимают второе место 
(15%) после сердечно-сосудистых заболеваний [2].

Данная проблема особенно актуальна для Ар-
хангельской области. На протяжении 25 лет (1990 – 
2014 гг.) в области происходит непрерывный про-
цесс уменьшения численности проживающих на 
ее территории граждан (с 1 575,5 до 1 148,0 тыс. 
человек), обусловленный не столько механически-
ми, сколько естественными причинами. В частно-
сти, неуклонным ростом за 10 лет (2004 – 2014 гг.) 
заболеваемости (на 42,7%) и смертности (16,8%) 
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населения от злокачественных новообразований. 
В структуре причин общей смертности онколо-
гическим болезням принадлежит второе место 
(16,9%) после сердечно-сосудистых заболеваний. 
Основными причинами смерти являются опухоли 
трахеи, бронхов и легких (19,7%; РФ – 17,4%), же-
лудка (13,0%; РФ – 10,9%), прямой кишки (6,1%; 
РФ – 5,8%) и молочной железы (5,9%; РФ – 8,0%). 
На них приходится почти половина (44,7%) всех 
случаев онкологической смертности.

Установление соответствия организации оказа-
ния медицинской помощи социальным ожиданиям 
онкологических больных явилось целью насто-
ящего социально-гигиенического исследования. 
Полученные данные были обсуждены на совмест-
ном заседании Общественного совета по защите 
прав пациентов при Управлении Росздравнадзора 
по Архангельской области и Ненецкому автоном-
ному округу и Министерства здравоохранения Ар-
хангельской области с участием главного онколога 
области и профильных кафедр Северного государ-
ственного медицинского университета. Результаты 
обсуждения послужили основанием для разработ-
ки комплекса мероприятий по совершенствованию 
организации онкологической помощи населению 
Архангельской области.

Предмет и методы исследования 
Предметом исследования явилась организация 

онкологической помощи. Базой для проведения 
исследования послужила система здравоохране-
ния Архангельской области, онкологическая служ-
ба которой характеризуется хорошо развитой ин-
фраструктурой.

Программа исследования включала 2 этапа. На 
первом этапе проведен социально-гигиенический 
анализ изучаемой проблемы по данным статисти-
ческих отчетов (формы №7 и №35). Он отражает 
качество материальных ресурсов онкологической 
службы области и результаты ее деятельности: он-
кологическую заболеваемость и смертность в ди-
намике за 10 лет (2004 – 2014 гг.) и по состоянию на 
год исследования. На втором этапе проведен ме-
дико-социологический анализ социальных оценок 
личного опыта получения медицинской помощи 
онкологическими больными по результатам соци-
ологического опроса. Анкетирование больных про-
водилось перед приемом онколога медицинскими 
сестрами поликлиники областного онкологическо-
го диспансера. Сбор материала осуществлялся 
в марте 2015 г. Объем наблюдения составил 129 
человек. Процент респондентности равен 11,2%. 
Отказ от участия в исследовании пациенты онко-
логического диспансера объясняли плохим само-
чувствием или отсутствием времени.

Анкета для опроса онкологических больных со-
стояла из 3 основных частей и дополнительной 
паспортной части, характеризующей статус опра-
шиваемых (6 вопросов). Первая часть анкеты по-
священа оказанию медицинской помощи по месту 
жительства (8 вопросов), вторая – в онкологиче-
ском диспансере (9 вопросов), третья – состоянию 
лекарственного обеспечения (8 вопросов). Всего 
анкета состояла из 31 вопроса. В заключительной 
части анкеты больным была предоставлена воз-
можность для свободного изложения своих впечат-
лений от взаимодействия с системой регионального 
здравоохранения. Собственные комментарии о по-
рядке и условиях оказания онкологической помощи 
дали 13,2% (95% ДИ 8,39-20,09) больных. Однако 
при оценке данного показателя нельзя исключить 
наличие систематической ошибки, так называемой 
«ошибки подобострастия». Возможность ее появ-
ления связана с особенностями сбора материала, 
поскольку анкетирование проводилось в медицин-
ском учреждении медицинскими сестрами.

Состав опрошенных больных по полу в основном 
представлен женщинами (68,2%; 95% ДИ 59,8-
75,6), средний возраст которых составил 59 лет 
(95% ДИ 51-65). В основном это были социально 
состоявшиеся люди, получившие хорошее про-
фессиональное образование (среднее специаль-
ное – 50,4%; 95% ДИ 41,9-58,9 и высшее – 27,1%; 
95% ДИ 20,2-35,38) и имеющие семью (72,1%; 
95% ДИ 63,8-79,1). Однако по своему экономиче-
скому положению они были далеко не благополуч-
ны. Средняя величина доходов на одного члена 
семьи не превышала 15 000 руб. (95% ДИ 12000-
17000) в месяц, что объясняется особенностями 
их трудового статуса. Большинство (75,2%; 95% 
ДИ 67,08-81,85) из них являлись пенсионерами, 
из общего числа которых только 19,6% (95% ДИ 
12,91-28,58) продолжали до сих пор работать. По-
чти у каждого второго-третьего (39,6%; 95% ДИ 
31,52-48,16) были обнаружены признаки стойкой 
утраты трудоспособности. Третью группу инва-
лидности имели 10,1% (95% ДИ 5,98-16,5), вторую 
группу с правом работы – 9,3% (95% ДИ 5,4-15,6), 
вторую группу без права работы – 7,8% (95% ДИ 
4,26-13,7), первую группу – 9,3% (95% ДИ 5,4-15,6), 
оформляли группу инвалидности 3,1% (95% ДИ 
1,21-7,70) больных.

При статистической обработке цифровых дан-
ных рассчитывались количественные и качествен-
ные показатели. Критический уровень значимости 
принят равным 0,05. Расчет 95%-ых доверитель-
ных интервалов (ДИ) проводился методом Fisher. 
Обработка статистических данных осуществля-
лась с помощью пакета прикладных программ 
SPSS ver. 21 и WinPEPI.
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Результаты исследования и их обсуждение
Инфраструктура онкологической службы Архан-

гельской области представлена областным онколо-
гическим диспансером и 26 онкологическими каби-
нетами, функционирующими на базе медицинских 
учреждений общелечебной сети. По состоянию на 
01.01.2016 в состав коечного фонда онкологиче-
ской службы входят 400 онкологических коек для 
круглосуточного пребывания и 55 коек дневного 
стационара, дополнительно развернуто 64 хоспи-
сные койки (5 для детей и 59 для взрослых) и 297 
коек сестринского ухода.

Лечение онкологических больных в основном 
осуществляется на базе областного онкологиче-
ского диспансера. В 2014 г. радикальному меди-
цинскому вмешательству подверглись 2 275 боль-
ных из 4 888 подлежавших лечению (или 46,5%): 
хирургическому – 44,0%, лучевому – 17,4%, ком-
плексному – 35,2%. По состоянию на 01.01.2015 
на учете в онкологическом диспансере находи-
лось 27 013 больных. Это на 6 543 человека боль-
ше, чем в 2004 г. На протяжении последних 5 лет  
и более в диспансере наблюдаются с опухолью мо-
лочной железы 17,9%, щитовидной железы – 7,6%, 
шейки матки – 6,6%, тела матки – 6,6%, ободочной 
кишки – 6,1%, желудка – 5,6% больных.

В структуре онкологической заболеваемости 
населения Архангельской области отмечается 
преобладание (58,6%) опухолей желудка, легких  
и новообразований визуальных локализаций. 
В динамике за 10 лет (2004 – 2014 гг.) на фоне сни-
жения уровней распространенности первых двух 

локализаций наблюдается тенденция к увеличе-
нию темпов прироста заболеваемости ЗНО визу-
альных локализаций (табл. 1). Однако на фоне 
роста распространенности онкологических забо-
леваний сохраняется низкая выявляемость опухо-
лей на ранних стадиях развития процесса.

Как правило, причины позднего выявления онко-
логических заболеваний связаны с несовершенст-
вом организации процесса их диагностики. О на-
личии определенных организационных дефектов 
в этой области свидетельствует низкий показатель 
выявляемости онкологических заболеваний по 
данным профилактических осмотров. В 2014 г. он 
составил всего лишь 8,6%, что в 2,0 раза ниже его 
среднероссийского значения (17,3%). В результа-
те чего выявление онкологических заболеваний 
происходит преимущественно на основании обра-
щаемости населения в медицинские учреждения 
общелечебной сети по месту жительства в связи 
с уже появившимися симптомами онкологического 
заболевания.

Существенно дополняет представление о состо-
янии диагностики ЗНО распределение онкологи-
ческих больных по стадиям распространенности 
опухолевого процесса. В 2014 г. у каждого второ-
го больного (44,6%) опухолевый процесс диагно-
стирован на поздних стадиях развития. Доли за-
пущенных случаев, выявленных на 3 и 4 стадиях, 
составили 22,0% и 22,6% соответственно. К со-
жалению, не явилось исключением и состояние 
диагностики опухолей визуальных локализаций. 
Показатель их выявления на ранних (1-2) стадиях  

ТАБЛИцА 1. Динамика распространенности опухолей ведущих локализаций в Архангельской области в 2004 – 2014 гг. 
(в расчете на 100 тыс. человек)

№ п/п Наименование локализации
годы

Темп прироста (в %)
2004 2014

1 Полость рта 2,9 6,9 + 137,9

2 кожа (меланома) 4,3 7,5 + 74,4

3 Шейка матки 14,9 24,8 + 66,4

4 Прямая кишка 16,2 26,7 + 64,8

5 Тело матки 17,2 31,7 + 84,3

6 Предстательная железа 18,4 56,5 + 207,1

7 Ободочная кишка 22,5 35,3 + 56,9

8 Желудок 42,3 38,7 - 8,5

9 Трахея, бронхи, легкие 42,6 48,7 + 14,3

10 Молочная железа 52,5 81,0 + 54,3
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процесса весьма невелик, являясь существенно 
ниже среднероссийского значения (38,1% про-
тив 45,2%). И напротив, его величина на поздних  
(3-4) стадиях является значительной. При мелано-
ме кожи она составила 17,5%, опухоли щитовид-
ной железы – 18,3%, молочной железы – 31,4%, 
шейки матки – 37,5%, прямой кишки – 52,0%. 
Следствием поздней диагностики онкологических 
заболеваний стал высокий показатель одногодич-
ной летальности, равный 30,2%.

Еще одним доказательством наличия организа-
ционных дефектов в диагностике онкологических 
заболеваний служит высокий показатель выявле-
ния на 4 стадии развития ведущей онкологической 
патологии - рака легких (47,1%), одногодичная 
летальность при котором достигла 53,7%. Позд-
няя диагностика онкологических заболеваний не 
зависит от возраста. В трудоспособном периоде 
она столь же высока, как и в других возрастных 
группах. Показатель запущенности ЗНО в трудо-
способном возрасте (15-59 лет) составил 34,4%.

Каждый запущенный случай ЗНО подлежит 
тщательному медицинскому анализу, результаты 
которого оформляются соответствующими прото-
колами. В 2014 г. составлено 1 516 таких прото-
колов. Однако их ведение в большинстве случаев 
осуществляется формально. Как и 10 лет назад, 
к основным причинам запущенности (68,8%) эк-
сперты относят скрытое течение болезни и несво-
евременное обращение больных за медицинской 
помощью. Причины, связанные с деятельностью 
самой онкологической службы, не выявляются, 
а значит и не подвергаются анализу.

Для формирования целостного представления 
об организации онкологической помощи населе-
нию Архангельской области данные официальной 
статистики были дополнены сведениями, получен-
ными при социологическом опросе онкологиче-
ских больных.

При распределении опрошенных по месту посто-
янного получения медицинской помощи нами уста-
новлено его соответствие структуре расселения 
населения по территории региона – в городах и рай-
онах области. Каждый третий (38,0%; ДИ 30,07-46,59) 
получает медицинскую помощь в учреждениях сель-
ского здравоохранения по месту своего постоянно-
го жительства: в фельдшерско-акушерских пунктах 
(ФАПах) – 3,9% (ДИ 1,67-8,75), участковых – 8,5% 
(ДИ 4,83-14,6) и центральных районных больни-
цах – 25,6% (ДИ 18,8-33,7). Большая часть (62,0%; 
ДИ 53,41-69,93), проживая в городах области, полу-
чает медицинскую помощь в городских территори-
альных поликлиниках (61,3%; ДИ 52,62-69,21). Лишь 
очень малое число (0,7%; ДИ 0,14-4,26) пользуется 
услугами частных медицинских организаций. 

Как и следовало ожидать, в течение последне-
го года, предшествовавшего постановке онколо-
гического диагноза, подавляющее большинство 
(79,9%) больных обращалось за медицинской по-
мощью к врачу по месту жительства: 1 раз – 34,9% 
(ДИ 27,1-43,4); 2-3 раза – 29,5% (ДИ 22,3-37,8); 
4-5 раз – 7,0% (ДИ 3,71-12,7); 6 раз и более – 8,5% 
(ДИ 1,67-8,75). Из их общего числа каждый вто-
рой-третий (41,1%; ДИ 33,0-49,7) был осмотрен 
врачами по программе дополнительной диспансе-
ризации.

Появление симптомов онкологического заболе-
вания (потеря веса, нарастающая слабость, кро-
вянистые выделения, обнаружение опухолевидно-
го образования на коже, в молочной железе, боли) 
для большинства (76,0%; ДИ 62,91-82,92) больных 
явилось основанием для обращения в учреждения 
здравоохранения по месту жительства: в ФАПы – 
2,3% (ДИ 0,79-6,61), в участковые больницы – 7,0% 
(ДИ 3,71-12,7), в центральные районные больни-
цы – 20,2% (ДИ 14,1-27,9) и городские поликлини-
ки – 46,5% (ДИ 38,1-55,1). Однако каждый десятый 
(10,9%; ДИ 6,58-17,4) больной сразу обратился  
в поликлинику областного онкологического ди-
спансера. Еще 13,1% (ДИ 8,39-20,1) пытались по-
лучить медицинскую помощь в частных медицин-
ских организациях и ведомственных учреждениях 
здравоохранения. 

По месту первичного обращения большинству 
больных было проведено медицинское обследо-
вание. Однако оно преимущественно заключалось 
в проведении рутинных общих анализов крови 
(80,6%; ДИ 72,9-86,5) и мочи (75,2%; ДИ 67,1-81,8), 
флюорографии легких (62,0%; ДИ 53,4-69,9), уль-
тразвуковых (62,0%; ДИ 72,9-86,5) и электрокарди-
ографических (58,1%; ДИ 49,5-66,3) исследований, 
рентгеноскопии легких (37,2%; ДИ 29,3-45,8) и кон-
сультации специалиста (34,9%; ДИ 27,2-43,4). Ча-
стота проведения специальных диагностических 
исследований колебалась от 29,5% (ДИ 22,3-37,8) 
при маммографии до 4,6% (ДИ 2,15-9,78) при рек-
тоскопии.

Проведение специальных методов диагностиче-
ских исследований потребовало длительного вре-
мени ожидания (7 дней и более): маммографию 
ожидали 7 дней и более 29,0% больных, магнитно-
резонансную томографию – 71,4% больных. 

Для сокращения длительности ожидания ди-
агностических исследований больные вынужде-
ны были их оплачивать из собственных средств. 
Средняя сумма затрат на оплату диагностических 
услуг составила 2 100 руб. (ДИ 700-3625). Подав-
ляющему большинству (78,3%; ДИ 70,4-84,5) боль-
ных по месту первичного обращения не было ока-
зано психологической поддержки.
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Подтверждение онкологического диагноза, на-
значение и проведение специального лечения осу-
ществляются на базе областного онкологического 
диспансера. В поликлинику диспансера в течение 
первой недели были направлены только 39,6% (ДИ 
31,52-48,16) больных: в тот же день – 14,0% (ДИ 
9,01-21,0) и в последующие дни недели – 25,6% 
(ДИ 18,8-33,7).  Однако большинство (60,4%; ДИ 
51,84-68,48) больных ожидало направления  зна-
чительно дольше: от 7 до 14 дней – 12,4% (ДИ 
7,78-19,2); от 14 до 30 дней – 31,0% (ДИ 23,7-39,4); 
от 30 дней и более – 17,0% (ДИ 11,5-24,5).

О неудовлетворительном состоянии диаг-
ностики онкологических заболеваний в ме-
дицинских учреждениях общелечебной сети 
свидетельствуют следующие высказывания 
пациентов: «Долго ставили диагноз в поликли-
нике – 2,5 месяца, так как специалисты были  
в отпуске»; «Обращалась к участковому тера-
певту в течение года в связи с болями в боку  
и анемией. Он не обращал внимания 8 месяцев, 
пока я сама по телевизору не услышала, что па-
дение гемоглобина и анемия связаны с кишеч-
ником. Терапевт лечил от всего, кроме кишечни-
ка. Я настояла на том, чтобы он направил меня 
на колоноскопию, где и был обнаружен рак обо-
дочной кишки»; «Очень большой срок ожидания 
по месту жительства консультации онколога  
и проведения маммографии»; «Очень долгая  
и плохая диагностика. По месту жительства – 
неграмотные терапевты и никакой психологиче-
ской поддержки» и др.

Но и в онкологическом диспансере требуется 
немалое время на ожидание врачебного приема 
в поликлинике, направление на госпитализацию  
в стационар, а в стационаре – на специальное ле-
чение (табл. 2).

Прохождение поликлинического этапа лечебно-
диагностического процесса у многих онкологиче-
ских больных оставило тяжелые воспоминания: 

«В онкологическом диспансере ожидали выхода 
специалиста из отпуска 2-3 недели. Все проведен-
ные в поликлинике по месту жительства обсле-
дования были продублированы. Прием в поликли-
нике онкологического диспансера организован по 
принципу «живой очереди». Пациенты шутили: 
«у нас еще пока живая очередь». Сам прием был 
очень непродолжительным»; «После первого по-
явления крови в моче, — в июне 2013 г., лечили пред-
стательную железу. В октябре 2013 г. удалили 
аденому. После операции кровь в моче появлялась 
периодически в течение года. В декабре 2014 г.  
сделали цистоскопию мочевого пузыря — обна-
ружили опухоль и направили в онкологический 
диспансер, куда я записался на 22 декабря 2014 г.  
В январе сделали МРТ, в феврале положили в ста-
ционар на обследование. В марте приехал снова 
в стационар на лучевую терапию, где и прохожу 
курс лечения. С момента обнаружения опухоли до 
лечения прошло 4 месяца»; «… с момента обна-
ружения опухоли прошло 5 месяцев!»; «Есть не-
большие трудности в поступлении на госпитали-
зацию. Очередь составляет месяц, а желательно 
пораньше с таким диагнозом, как метастаз ме-
ланомы»; «Все сложности … из-за недостатка 
специалистов–онкологов»; «Сложно попасть на 
бесплатный прием к узким специалистам, в том 
числе к онкологам» и др.

Психологическую поддержку в стационаре онко-
логического диспансера получили 52,7% (ДИ 44,1-
61,1) больных. Впечатления большинства из них  
о пребывании в стационаре, полученном лечении 
и отношении медицинского персонала в основном 
положительные: «Персонал внимателен, вежлив, 
корректен, готов разъяснять все возникающие 
вопросы»; «В стационаре условия хорошие, персо-
нал доброжелательный, квалифицированный»; 
«Условия оказания медицинской помощи в онко-
логическом диспансере на высоком уровне»; «В са-
мом стационаре диспансера все замечательно, 

ТАБЛИцА 2. Время ожидания пациентами медицинской помощи на разных этапах организации 
лечебно-диагностического процесса в онкологическом диспансере (в %; 95% ДИ)

Наименование 
организационного этапа В тот же день От 2 до 7 дней От 7 до 14 дней От 14 дней и 

более Итого

Прием врача в поликлинике 46,5;
ДИ 38,1-55,1

24,8;
ДИ 18,1-32,9

7,7;
ДИ 4,26-13,7

21,0;
ДИ 14,8-28,7 100,0

госпитализация в стационар 16,3;
ДИ 10,9-23,6

16,3;
ДИ 10,9-23,6

10,9;
ДИ 6,58-17,4

56,5;
ДИ 40,4-57,4 100,0

Начало специального лечения 20,2;
ДИ 141-27,9

54,3;
ДИ 45,7-62,6

4,7;
ДИ 2,15-9,78

20,8;
ДИ 14,8-28,7 100,0
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чисто, хороший доброжелательный персонал, гра-
мотные специалисты. Если не «зацикливаться» 
на диагнозе, то как в санатории». Однако име-
ются и критические отзывы. Например, «В он-
кологическом диспансере вся работа поставлена 
на «поток». Людей не слушают. Больных делят 
на 2 категории — кому можно и кому нельзя по-
мочь. Их отправляют домой умирать. Все со-
путствующие препараты — за свой счет. Люди 
уходят измученные болью. В онкологии доктора 
без сострадания»; «…Во время операции остави-
ли нитки в шве. Они гноились месяц, пока не выш-
ли сами. Рекомендации по поводу метастазов  
в печени для врачей г. Котласа не были даны. Едва 
добилась обследования на томографе с внутри-
венным контрастированием, так как не было ре-
комендаций онкологического диспансера. Да и то 
мне об этом по секрету сказала терапевт перед 
операцией»; «… я 4 недели нахожусь в стационаре 
и до сих пор не прооперирована. Очень долго длит-
ся обследование».

По данным пациентов, в льготных (бесплатных) 
лекарствах по профилю онкологического заболева-
ния нуждался каждый третий (31,8%; ДИ 24,4-40,3) 
онкологический больной. Из их общего числа 41,5% 
(ДИ 27,8-56,6) столкнулись с трудностями при выпи-
ске рецепта в поликлинике и 39,0% (ДИ 25,7-54,3) –  
при получении лекарства в аптеке. Эти обстоятель-
ства принудили больных к приобретению льготных 
лекарств за свой счет. Средняя сумма затрат на 
оплату лекарств составила 2 500 руб. (ДИ 1900-
10000). В обезболивающих лекарственных сред-
ствах нуждались 14,7% (ДИ 9,64-21,9) больных. 
Трудности при выписке рецепта в поликлинике 
испытал каждый четвертый (26,3%; ДИ 11,8-48,8), 
а при получении обезболивающего лекарства 
в аптеке – каждый пятый (21,1%; ДИ 8,5-43,3)  
нуждавшийся в нем. В результате подавляющее 
большинство (84,4%; ДИ 62,4-94,5) больных вы-
нуждены были приобретать обезболивающие ле-
карства за свой счет. Средняя сумма затрат на их 
оплату составила 1 000 руб. (ДИ 250-2000).

Из общего числа принявших участие в исследо-
вании онкологических больных услугами хоспи-
са пользовались только 2,3% (ДИ 0,79-6,61), что 
отчасти объясняется относительно небольшим 
числом инвалидов 1 группы (9,3%; ДИ 5,4-15,6). 
Однако в значительно большей степени это свя-
зано с недоступностью хосписной помощи из-за 
недостаточного числа развернутых в области коек. 
В России от 2/3 до 3/4 онкологических больных, 
нуждающихся в услугах хосписов, их не получают 
из-за резко ограниченного числа хосписных коек  
(в 11-17 раз меньше рекомендованного ВОЗ – 
100 коек на 1 млн человек) [1].

Таким образом, анализ результатов проведен-
ного социально-гигиенического исследования 
свидетельствует о наличии дефектов в органи-
зации онкологической помощи населению Ар-
хангельской области и ее несоответствии соци-
альным ожиданиям пациентов. По их мнению, 
основными причинами неудовлетворительной 
организации дела являются длительные сроки 
догоспитального и госпитального обследова-
ния онкологических больных. Они обусловлены 
наличием объективных (недостаточное мате-
риально-техническое и кадровое обеспечение)  
и субъективных проблем (недостаточная ква-
лификация медицинских работников) в дея-
тельности организационных структур первич-
ной медико-санитарной помощи регионального 
здравоохранения. Их решение позволит орга-
низовать онкологическую помощь населению 
области на качественно новом уровне, обеспе-
чив ее соответствие социальным ожиданиям, 
потребностям и запросам реальных и потенци-
альных пациентов онкологической службы ре-
гиона.

По нашему мнению, результаты социаль-
но-гигиенического исследования состояния  
и динамики онкологической заболеваемости 
населения Архангельской области, а также ор-
ганизации онкологической помощи проживаю-
щим на ее территории гражданам, обосновыва-
ют необходимость принятия организационных 
мер профилактики на федеральном уровне. 
Повышение эффективности профилактической 
деятельности здравоохранения Архангельской 
области, относящейся к зоне высокого и чрез-
вычайно высокого экологического риска, явля-
ется государственной задачей, решение кото-
рой возможно лишь на основании системного 
подхода.
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Симптоматика многих профессиональных забо-
леваний включает в себя те или иные патологи-
ческие изменения со стороны челюстно-лицевой 
области и полости рта. В соответствии с прика-
зом Минздравсоцразвития России от 12.04.2011 
№302н [1] в состав врачебной трудовой комиссии 
включен врач-стоматолог, который, являясь спе-
циалистом врачебной комиссии, наряду с други-
ми специалистами выступает как в роли эксперта 
профессиональной пригодности, так и врача-кли-
нициста челюстно-лицевой области. Обязатель-
ной экспертизе профессиональной пригодности 
у врача стоматолога подлежат работники, занятые 
на работах с вредными и опасными условиями 
труда при наличии на производстве некоторых хи-
мических и физических факторов. Кроме того, по 
рекомендации членов врачебной комиссии врач 
стоматолог может быть привлечен дополнитель-
ным специалистом к периодическим осмотрам ра-
ботников и кандидатов. 

Производственные факторы, обладающие опа-
сным и вредным воздействием на организм, могут 
вызывать как специфические, так и неспецифиче-
ские изменения в полости рта. Врачу стоматоло-
гу необходимо выявить изменения и нарушения, 
свойственные фактору воздействия, оценить сте-
пень риска возникновения стоматологической па-
тологии и компенсаторные возможности различ-
ных тканей полости рта. 

Практическая реализация данного приказа вы-
зывает множество вопросов у врачей стоматоло-
гов. На сегодняшний день отсутствуют алгорит-
мы обследования работников и утвержденные 
методики оценки показателей стоматологическо-
го здоровья, не утверждены принципы формиро-
вания групп диспансерного наблюдения и групп 
профессионального риска. Нами проведен ана-
лиз литературы и нормативных документов по 
критериям оценки функциональных нарушений 
стоматологического статуса [2, 3]. На основании 
проведенного анализа и опыта участия в ме-
дицинских осмотрах мы разработали алгоритм 
стоматологического обследования при проведе-
нии экспертизы профессиональной пригодности 
(рис.).

Предлагаемый алгоритм и некоторые методики 
оценки состояния челюстно-лицевой области по-
могут совершенствовать проведение медицинских 
осмотров врачом стоматологом.

Оценка стоматологического статуса проводится 
с учетом установленных стандартов. Тщательно 
обследуется челюстно-лицевая область и все тка-
ни полости рта. Полученные данные фиксируются 
в карте, которая должна отражать стоматологиче-
ский статус в целом.
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Оценка стоматологического здоровья проводит-
ся с учетом возможного влияния профессиональ-
ных факторов риска, факторов развития заболе-
ваний и с учетом компенсаторных способностей 
тканей полости рта.

Клиническое обследование предусматривает 
оценку состояния всех тканей полости рта и че-
люстно-лицевой области. Объективное исследо-
вание полости рта и зубов складывается из осмо-
тра, пальпации, перкуссии и рентгенологической 
диагностики (ортопантомография и компьютерная 
томография). В необходимых случаях использу-
ются электроодонтодиагностика, исследование 
зубов и пародонта с использованием соответст-
вующих индексов и проб. Выявленные нарушения 
классифицируются в соответствии с МКБ-С на ос-
нове МКБ-10.

Клинические этапы проведения медицинско-
го осмотра работников или кандидатов у врача 
стоматолога

. Оценка состояния твердых тканей зубов и ха-
рактера прикуса

Выраженность патологии твердых тканей зубов 
оценивается по тяжести и множественности пора-
жения. Диспансерному наблюдению (Д III) подле-
жит множественное разрушение зубов кариозного 
и некариозного характера тяжелой степени тяже-

сти. Более объективную оценку интенсивности ка-
риозного процесса дают методы расчета индиви-
дуального уровня интенсивности кариеса зубов 
(УИК), например, УИК по П.А. Леус [4]. Индекс 
КПУ зубов делят на возраст обследуемого в годах. 
Критерии индекса УИК для взрослого населения: 
≤ 0,15 – низкий уровень интенсивности кариеса 
зубов; 0,15 – 0,30 – средний уровень интенсивно-
сти кариеса зубов; 0,31 – 0,60 – высокий уровень 
интенсивности кариеса зубов; более 0,60 – очень 
высокий. Применение данного индекса поможет 
индивидуализировать оценку интенсивности ка-
риеса зубов, что очень важно при экспертизе про-
фпригодности.

При освидетельствовании патологии прикуса 
и адентии оцениваются также основные функции 
зубочелюстной системы: дыхание, речь, глотание, 
жевание. В необходимых случаях устанавливается 
степень потери жевательной эффективности с по-
мощью условных коэффициентов по Н.И. Агапо-
ву [5]. При этом жевательная мощность всех зубов 
принимается за 100%, в т. ч. мощность каждого зуба 
выражается следующими цифровыми значения-
ми: боковой резец – 1%, центральный резец – 2%, 
клык – 3%, премоляры – 4%, первый моляр – 6%, 
второй моляр – 5%. Степень сохранившейся жева-
тельной эффективности при частичной потере зу-
бов устанавливается путем вычета из 100% суммы 
коэффициентов отсутствующих зубов и их антаго-
нистов. Зубы мудрости в расчет не принимаются.

Смыкание зубных рядов в центральной окклюзии 
(прикус) определяется в трех взаимно перпендику-
лярных плоскостях (сагиттальной, вертикальной 
и горизонтальной). При аномалиях прикуса уста-
навливается вид, а также степень аномалии при 
помощи линейных измерений сдвига зубных рядов 
[6]. К аномалиям прикуса I степени относятся слу-
чаи сдвига зубных рядов до 5 мм, II степени – от 5 
до 10 мм, III степени – свыше 10 мм. Эта величина 
в миллиметрах указывается в скобках после сте-
пени аномалии.

Выраженность патологии прикуса и отсутствие 
зубов оценивается по возможности коррекции 
с использованием имплантов и ортопедических 
вмешательств.

. Оценка состояния тканей пародонта (десны, 
опорного аппарата зубов, костной структуры)

Выраженность изменений и повреждений тканей 
пародонта оцениваются инструментальными, ап-
паратными и индексными методами [7]. Диспансер-
ному наблюдению (Д III) подлежат генерализован-
ные формы гингивита, пародонтита и пародонтоза, 
характеризующиеся хроническим или агрессивным 
течением, тяжелой и средней степенью тяжести 
и частотой обострения более 4 раз за год.

1. Сбор данных о состоянии полости рта 
и челюстно-лицевой области

А. Инструментальное 
обследование и индексная оценка
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и лабораторные методы
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При проведении периодических осмотров выяв-
ляют признаки патологических состояний и прояв-
лений на деснах, причинами которых могут быть 
профессиональные вредные факторы (эрозивно-
язвенные гингиво-стоматиты, свинцовый гингивит, 
некротический гингивит). Наиболее информатив-
ную и объективную оценку всех изменений в тка-
нях пародонта дают комплексные индексы [7]. 
Они оценивают органические изменения, такие 
как: нарушение зубодесневого прикрепления, ре-
зорбцию костной ткани, рецессию десны, глубину 
зубодесневого кармана. Индекс CPITN предло-
жен экспертами ВОЗ для эпидемиологического 
обследования. На каждой челюсти предложено 
различать по три секстанта: фронтальный и боко-
вые. Граница между ними проходит между клыком 
и премоляром. Осматривают 10 зубов (17, 16, 11, 
26, 27, 31, 36, 37, 46, 47-й), но в каждом секстанте 
регистрируют состояние пародонта только одного 
зуба, фиксируя для моляров зуб с более тяжелым 
клиническим состоянием. Указанная группа зубов 
создает полное представление о состоянии тканей 
пародонта обеих челюстей. Исследования про-
водятся методом зондирования. Отмечают такие 
клинические признаки, как кровоточивость десны, 
зубные отложения, глубина кармана. Зондируются 
специальным зондом медиальные и дистальные 
области на вестибулярных и оральных поверхно-
стях. Критерии: 0 – нет признаков заболевания; 
1 – наличие кровоточивости во время или после 
зондирования; 2 – наличие зубного камня; 3 – па-
родонтальный карман глубиной 4-5 мм; 4 – нали-
чие зубодесневых карманов более 6 мм. Объем 
необходимых мероприятий оценивают следую-
щим образом: 0 баллов – лечение не требуется; 
1 балл – проводят инструктаж по уходу за поло-
стью рта и обучают чистке зубов с использовани-
ем в качестве контроля гигиенических индексов; 
2 балла – указывает на необходимость проведе-
ния профессиональной гигиены и устранения фак-
торов, способствующих задержке зубного налета; 
3 балла – указывает на необходимость проведения 
профессиональной гигиены полости рта и кюрета-
жа; 4 балла – проведения профессиональной гиги-
ены и комплексных мероприятий пародонтальной 
хирургии.

. Оценка состояния слизистой оболочки поло-
сти рта, губ и языка

При осмотре слизистой оболочки отмечают 
выраженность признаков заболеваний, степень 
тяжести, частоту обострения хронических забо-
леваний. При выявлении заболеваний и патологи-
ческих проявлений, относящихся к предраковым, 
оценивают степень риска потенциального озлока-
чествления [8]. Диспансерному наблюдению (Д III) 

подлежат декомпенсированное течение заболе-
ваний, облигатные (болезнь Боуэна, абразивный 
хейлит Мангонотти, ограниченный гиперкератоз 
красной каймы губ) и факультативные предрако-
вые заболевания с большой потенциальной злока-
чественностью (эрозивные и веррукозные формы 
лейкоплакии, красного плоского лишая).

При проведении периодических осмотров выявля-
ют признаки патологических состояний и заболева-
ний, причинами которых могут быть профессиональ-
ные вредные факторы (лучевые и аллергические 
стоматиты, зрозивно-язвенные гингиво-стоматиты, 
и рак слизистой оболочки полости рта) [8]. 

V. Оценка функционального состояния слюн-
ных желез и височно-нижнечелюстного сустава

При оценке функционального состояния слюн-
ных желез и височно-нижнечелюстного сустава 
учитывают степень компенсированности измене-
ний. Диспансерному наблюдению (Д III) подлежат 
заболевания с хроническим течением в стадии 
декомпенсации (хронические артриты и артрозы, 
анкилозы височно-нижнечелюстного сустава, хро-
нический неспецифический сиалоаденит, слюно-
каменная болезнь слюнных желез). Признаками 
различной интоксикации производственной приро-
ды очень часто выступают снижение и усиление 
саливации, а дисфункции височно-нижнечелюст-
ного сустава могут быть признаками перегрузки 
сустава в ходе использования средств индивиду-
альной защиты. 

При проведении предварительного или перио-
дического медицинского осмотра врач стоматолог 
несет ответственность за соблюдение положений 
приказа. Если на момент осмотра стоматологом 
у работника не выявлены противопоказания, де-
лается запись: «На момент осмотра медицинских 
противопоказаний нет, к работе допущен».

Если на момент осмотра у работника или кан-
дидата выявлены противопоказания, заключение 
стоматолога звучит так: «На момент осмотра име-
ются медицинские противопоказания к данному 
виду работ, с указанием шифра заболевания по 
МКБ-10» или «Заключение не выдано, требуется 
дополнительное обследование или лечение у сто-
матолога».

Оценка стоматологического здоровья про-
водится с учетом возможного влияния про-
фессиональных факторов риска, факторов 
развития заболеваний и с учетом компенса-
торных способностей тканей полости рта.
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В заключении профессиональной пригодности 
обязательно указывается группа диспансерного 
наблюдения и кратность осмотра у стоматолога.

Таким образом, медицинский осмотр стоматоло-
га – это тщательное клиническое обследование че-
люстно-лицевой области работника или кандидата 
с учетом возможного влияния профессиональных 
факторов трудовой деятельности и оценкой ком-
пенсаторных и функциональных способностей 
всех тканей челюстно-лицевой области. Техника 
обследования должна проводиться по определен-
ной схеме или алгоритму, что поможет дать объ-
ективное заключение о профессиональной при-
годности, сформировать группы диспансерного 
наблюдения и группы профессионального риска.
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Новости

«ЗАВОД МЕДСИНТЕЗ» НАШЕЛ ПАРТНЕРА ВО ВЬЕТНАМЕ

Новоуральский «Завод Медсинтез» заключил в Бангко-
ке дилерское соглашение с фармацевтической компа-
нией из Вьетнама. В планах предприятия – экспансия 
на рынок Юго-Восточной Азии.
Соглашение подписали на 8-й международной выстав-
ке-ярмарке Medical Fair Thailand 2017, где «Медсинтез» 
участвовал в экспозиции Министерства промышленно-
сти и торговли РФ. Отечественные достижения в обла-
сти медицинской и фармацевтической промышленно-
сти представляли 16 компаний.
Компания из Новоуральска вела переговоры с руково-
дителями предприятий из Вьетнама, Бангладеш, Таи-
ланда, Шри-Ланки, Индии и Индонезии. «Сейчас у нас 
подписано дистрибьюторское соглашение о продаже 
инсулина с компанией Quang Anh Pharma, и наши спе-
циалисты готовят пакет документов для регистрации 
инсулина на территории Вьетнама, – сообщил Алек-
сандр Петров, председатель совета директоров завода 
«Медсинтез». – Также в диалог вступили руководители 
предприятий из Мьянмы и Республики Бангладеш.
В 2017 г. «Медсинтез» прошел аудит Bureau Veritas 
Certification на соответствие новым требованиям 
GMP. Основным продуктом завода, представленным 
в Бангкоке, стали инсулины во флаконах, картриджах 
и предварительно заполненных шприц-ручках. По сло-
вам г-на Петрова, стратегическая задача предприятия 
– развивать экспорт лекарственных препаратов. Сей-
час компания занимается регистрацией готовых лекар-
ственных форм инсулина человека за рубежом, в т.ч. 
в Евросоюзе, Пакистане и других странах. Одновре-
менно руководство завода ведет переговоры о сотруд-
ничестве с Ираном и Вьетнамом.
Всего на выставку зарегистрировалось более 600 эк-
спонентов из 45 стран. По сравнению с 2016 г. Medical 
Fair Thailand 2017 собрал вдвое больше участников. 
Желающие смогли посетить национальные павильо-
ны США, Южной Кореи, Германии, Сингапура, Японии, 
Китая, Турции. Гостями форума стали представители 
государственных органов, руководители больниц, ме-
дицинских центров, врачи и другие работники здраво-
охранения.

Источник: pharmvestnik.ru
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Введение 
Последние десятилетия в мировом медицинском 

сообществе широко обсуждается проблема назна-
чения лекарственных средств (ЛС) с нарушением 
предписаний официально утвержденных инструк-
ций, обозначаемая термином «off-label drug use» 
или «применение «вне инструкций» [1]. Ввиду 
малого количества клинических исследований 
(КИ), пациентами которых являются дети, и, как 
следствие, ограниченного арсенала лекарствен-
ных препаратов (ЛП), разрешенных к применению 
у пациентов педиатрической популяции, практика 
применения ЛС «off-label» у данной категории па-
циентов приобретает особую актуальность [2].

С одной стороны, последствия подобного при-
менения ЛП у детей, в т.ч. с учетом возрастных 
особенностей фармакокинетики и фармакодина-
мики лекарственных средств [3], часто непредска-
зуемы, и, как правило, такие назначения связаны 
с более высокими рисками развития осложнений. 
Так, согласно данным исследования, проведен-
ного в Индии, 67% нежелательных реакций (НР) 
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Применение лекарственных препаратов «off-label» у детей в Российской 
Федерации: анализ национальной базы данных спонтанных сообщений

Титова А.Р., Асецкая И.Л., Поливанов В.А., С.К. Зырянов В.А., Глаголев С.В. Применение лекарственных препаратов «off-label» 
у детей в Российской Федерации: анализ национальной базы данных спонтанных сообщений
Безопасность применения ЛП с нарушением рекомендаций официально утвержденных инструкций в педиатрической практике явля-
ется актуальной проблемой мирового здравоохранения. В данной работе проведен анализ структуры применения лекарственных пре-
паратов у детей «off-label» и изучена роль подобного использования медикаментов в развитии серьезных нежелательных реакций на 
основе анализа российской базы данных спонтанных сообщений. Установлена эффективность метода спонтанных сообщений в вы-
явлении проблем, связанных с безопасностью лекарственной терапии. Полученные результаты исследования позволяют разрабаты-
вать рекомендации, которые могут существенно снизить риск осложнений фармакотерапии у пациентов детского возраста.
Ключевые слова: лекарственные препараты, «off-label» назначения, серьезная нежелательная реакция, дети, спонтанные сообщения, 
фармаконадзор

Titova A.R., Asetskaya I.L., Polivanov V.A., Zyryanov V.A., Glagolev S.V. The use of “off-label” drugs in children in the Russian Federation: 
the analysis of the National database of spontaneous reports
The risk of breaching the accepted formal guidelines for drug use in paediatric patients constitutes a serious problem worldwide. The authors of the 
present paper used the Russian National database of spontaneous reports for analysing the structure of “off label” drug use in children and examining 
the role of this factor in the development of serious adverse effects. It is concluded that the method of spontaneous reports is an efficient tool 
for detecting problems associated with the safety of drug therapy. The results of this study can be employed for developing recommendations 
for reducing the risk of adverse effects during pharmacotherapy in paediatric patients.
Keywords: drugs, “off-label” prescribing, serious adverse effects, spontaneous reports, pharmacovigilance
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у пациентов детского возраста развивалось при 
применении ЛП «off-label», и лишь 33% – при назна-
чении медикаментов в соответствии с утвержден-
ной инструкцией (отношение шансов (ОШ) 2,84,  
95% доверительный интервал (ДИ) 1,37-7,09); при 
этом каждое последующее нерегламентированное 
использование ЛС увеличивало риски развития НР 
(отношение рисков (ОР) 1,28, 95% ДИ 0,43-3,78, 
р = 0,002) [4]. Аналогичные данные опубликованы 
и другими авторами [5]. При этом часто ослож-
нения фармакотерапии, особенно развившиеся 
вследствие «off-label drug use», требуют медика-
ментозной коррекции, могут явиться причиной се-
рьезных расстройств здоровья пациента, сущест-
венно повысить расходы на лечение.

С другой стороны, некоторые исследователи от-
мечают, что у детей в особых ситуациях практика 
нерегламентированного использования ЛП оправ-
дана или подобного назначения лекарства по объ-
ективным причинам избежать невозможно [6].

С учетом приведенных данных становится оче-
видной необходимость более тщательной оценки 
безопасности применения лекарств в детской по-
пуляции, в т.ч. назначенных с нарушением офици-
альных рекомендаций.

Во всем мире одним из основных методов, по-
зволяющим выявлять и анализировать проблемы 
безопасности в пострегистриционном периоде, 
связанные с назначением ЛП, является метод 
спонтанных сообщений (СС). Электронная нацио-
нальная база данных спонтанных сообщений о НР 
позволяет получить не только ценные сведения 
об осложнениях медикаментозной терапии при 
применении ЛС в широкой клинической практике 
в целом, но и исследовать проблему применения 
ЛП «off-label».

Цель работы 
Изучить структуру применения лекарственных 

препаратов у детей «off-label» и роль подобного 
использования медикаментов в развитии серьез-
ных нежелательных реакций на основе анализа 
российской базы данных спонтанных сообщений.

Материалы и методы 
С целью выявления «off-label» назначений мето-

дом ретроспективного анализа были изучены СС  
с высокой степенью достоверности причинно-след-
ственной связи (СД ПСС), содержащие информа-
цию о развитии серьезных НР при применении ЛП 
у детей в возрасте до 18 лет, зарегистрированные 
в компьютерной базе данных подсистемы «Фар-
маконадзор» автоматизированной информацион-
ной системы (АИС) Росздравнадзора за период  
с 01.01.2015 по 31.12.2015.

Серьезность НР устанавливалась в соответст-
вие с определением, содержащимся в п. 51 ст. 4  

Федерального закона от 12.04.2010 №61-ФЗ  
«Об обращении лекарственных средств» в редак-
ции от 03.07.2016. Оценка степени достоверности 
причинно-следственной связи между развитием 
НР и применением ЛП («НР-ЛП») проводилась по 
шкале Наранжо (1981 г.) [7].

Подозреваемые лекарственные препараты клас-
сифицировались согласно анатомо-терапевтико-
химической классификации ЛС (АТХ) [8].

К «оff-label» назначениям были отнесены такие 
нарушения, как использование ЛП в возрасте, 
официально не разрешенном в инструкции по ме-
дицинскому применению; назначение ЛС по неза-
регистрированным показаниям; использование ЛП 
при наличии противопоказаний к его применению; 
использование в дозах, отличных от указанных  
в инструкции данного ЛП, нарушение кратности  
и длительности применения; назначение неблаго-
приятных лекарственных комбинаций; применение 
по неоговоренному в инструкции пути введения ЛП 
[9, 10]. Стоит отметить, что в некоторых инструкци-
ях по медицинскому применению лекарственных 
средств, в частности биологических ЛП, содержит-
ся информация о необходимости введения тест-
дозы, или есть указание на невозможность нару-
шать целостность твердых лекарственных форм 
при приеме медикамента. Несоблюдение данных 
требований также рассматривалось нами как ис-
пользование ЛП «off-label».

Для верификации «off-label» назначений исполь-
зовались утвержденные в Российской Федерации 
инструкции по медицинскому применению ЛП, опу-
бликованные на сайте государственного реестра 
лекарственных средств по электронному адресу: 
http://grls.rosminzdrav.ru/

Результаты и их обсуждение 
В 2015 г. в национальную базу данных поступило 

2563 сообщения о развитии НР у детей в возрасте 
до 18 лет, среди них 563 (22,0%) сообщения содер-
жали информацию о серьезных НР. В дальнейшем 
анализировались только сообщения с высокой 
степенью достоверности причинно-следственной 
связи «НР-ЛП» (определенная, вероятная и воз-
можная), таких сообщений было 467 (82,9%). Ко-
личество подозреваемых препаратов превышало 
число проанализированных СС (516 и 467 соответ-
ственно), так как в одном извещении в качестве по-
дозреваемого медикамента могли выступать сразу 
несколько ЛС.

Нами установлено, что 245 (47,5%) подозрева-
емых ЛП, приведших к развитию серьезных НР  
у детей, были назначены с нарушениями предпи-
саний официальных инструкций по медицинскому 
применению. При использовании 194 ЛП (37,6%) 
зафиксировано одно «off-label» нарушение,  
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а назначение 51 ЛП (9,9%) сопровождалось сразу 
несколькими нарушениями (табл. 1). 

Лишь треть ЛП (33,7%) назначена без наруше-
ний официальных рекомендаций. Оценить пра-
вильность назначения 97 ЛС (18,8%) не представ-
лялось возможным из-за отсутствия в сообщениях 
необходимой информации (табл. 2).

Анализ структуры «off-label» назначений
При анализе применения 245 ЛП нами было вы-

явлено 303 «off-label» нарушения, классификация 
которых представлена в таблице 3.

Далее более подробно рассмотрим выявленные 
виды «off-label» нарушений.

Назначение ЛС по незарегистрированным пока-
заниям

Среди всех «off-label» нарушений в нашем иссле-
довании лидирует применение ЛС по незарегистри-
рованным показаниям – 67 назначений ЛП (22,1%).

Преимущественно такое нарушение встречалось 
при назначении препаратов из класса противоми-
кробных средств системного применения (n=29; 
43,3% от данного вида «off-label» назначений), при 
этом зарегистрировано 16 случаев (23,9%) исполь-
зования антибактериальных препаратов (АБП) 
в терапии неосложненной острой респираторной 
вирусной инфекции (ОРВИ) у детей. Подобная пра-

ТАБЛИцА 1. Варианты назначений подозреваемых ЛП

группа ЛП кол-во ЛП %

ЛП, назначенные без нарушений 174 33,7

ЛП, правильность назначения которых сложно оценить 97 18,8

ЛП, назначенные с 1 нарушением 194 37,6

ЛП, назначенные с 2 и более нарушениями 51 9,9

Всего 516 100,0

ТАБЛИцА 2. Отсутствующая информация, необходимая для оценки правильного назначения ЛП

Недостающая информация кол-во ЛП %

Не указан вес ребенка 28 28,9

Не указана доза ЛП 14 14,4

Не указано показание 9 9,3

Не указаны доза и вес 29 29,9

Не указаны доза и показание 1 1,0

Не указаны вес и показание 2 2,1

Не указаны вес и путь введения ЛП 3 3,1

Не указаны вес, показание и доза ЛП 3 3,1

Не указаны вес, доза и путь введения ЛП 8 8,2

Всего 97 100,0
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ктика применения антибиотиков для лечения виру-
сной инфекции распространена и в других странах: 
процент таких назначений колеблется от 24,1% на 
Тенерифе до 67,4% в Словакии [11]. Более подроб-
но проблема нерационального использований АБП 
в терапии ОРВИ рассмотрена нами ранее в статье, 
опубликованной в журнале «Педиатрия» имени 
Г.Н. Сперанского в 2016 г. [12]. К данному типу «off-
label» использования антибактериальных препара-
тов нами отнесено также 2 случая назначения ЛП 
с МНН ампициллин+сульбактам и гентамицин по 
показанию «энтероколит», которое отсутствует в их 
инструкции по медицинскому применению.

Приведем еще несколько примеров, относящихся 
к такому нарушению. С целью терапии гастроэнте-
рита у новорожденного (21 день) ребенка был ис-
пользован ЛП с МНН неостигмина метилсульфат 
(класс N по АТХ-классификации). При этом в ин-
струкции отмечено, что в педиатрической практике 
данный препарат назначается только для лечения 
миастении gravis. Одиннадцатилетней пациентке 
амбулаторно был выписан ЛП с МНН метоклопра-
мид (класс А) по показанию «хронический гастрит». 
На фоне приема препарата у ребенка развилась НР 
в виде экстрапирамидных расстройств, что потребо-
вало госпитализации в стационар, СД ПСС – вероят-
ная. В другом случае шестнадцатилетнему пациен-

ту с целью терапии эрозивного гастродуоденита был 
назначен препарат с МНН фуразолидон (класс G), 
что не регламентировано его инструкцией по ме-
дицинскому применению. НР проявилась в виде 
острой крапивницы, ангионевротического отека, ре-
бенок был госпитализирован; СД ПСС – возможная.

В современной медицинской практике для ре-
гистрации любого показания для применения ЛП 
производитель обязан предоставить в регулятор-
ные органы доказательства эффективности и без-
опасности (по данному показанию) медикамента, 
полученные в ходе проведения качественных кли-
нических исследований. Поскольку, в силу различ-
ных обстоятельств, проведение таких КИ у детей 
ограничено, во многих странах допускается назна-
чение врачами ЛП по неутвержденному показанию, 
однако при этом необходимо руководствоваться 
последними достижениями фундаментальных ме-
дицинских исследований и клинической практики 
и опираться, например, на национальные клиниче-
ские рекомендации и соответствующие педиатри-
ческие формулярные списки ЛС.

Использование ЛП при наличии противопоказа-
ний к его применению

Назначение ЛП детям при наличии противопока-
заний выявлено нами в 22 случаях (7,3%). Половина 
таких «off-label» назначений касалась применения  

ТАБЛИцА 3. Виды нарушений предписаний инструкции

"Off-label" нарушение кол-во %

Назначение ЛС по незарегистрированным показаниям 67 22,1

Использование ЛП в возрасте, официально не разрешенном в инструкции 61 20,1

Назначение в меньших дозах, чем официально рекомендованные 49 16,2

Нарушение кратности применения 42 13,9

Назначение в дозах, превышающих рекомендованные 32 10,6

Использование ЛП при наличии противопоказаний к его применению 22 7,3

Применение по неоговоренному в инструкции пути введения ЛП 17 5,6

Нарушение целостности неделимой лекарственной формы 9 2,9

Использования ЛП без рекомендованного предварительного введения пробной дозы 3 1,0

Назначение неблагоприятных лекарственных комбинаций 1 0,3

Всего 303 100,0
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АБП (n=11;50%) при наличии аллергических ре-
акций в анамнезе на данный препарат или пре-
параты со сходной химической структурой, для 
которых известны случаи перекрестной аллергии, 
что прогнозируемо привело к развитию серьезных 
аллергических/анафилактических нежелательных 
реакций. Применение препаратов при известной 
гиперчувствительности к ним выявлялись нами 
и в других группах ЛП (класс N n=5, класс R n=2, 
класс A n=2). Мы считаем, что игнорирование ал-
лергологического анамнеза является не только 
«off-label» назначением, но и грубой ошибкой при-
менения ЛП, которое требует особого внимания 
врачей, а в некоторых случаях и родителей.

В 2 СС имелась информация о назначении ме-
дикаментов при наличии других противопоказаний.  
В одном случае ребенку с хронической почечной 
недостаточностью был назначен ЛП с МНН индоме-
тацин по незарегистрированному показанию (син-
дром Барттера) и без учета имеющихся в инструк-
ции противопоказаний/ограничений при наличии 
нарушений функции почек. Еще в одном сообще-
нии ребенку весом 18 кг с целью терапии эпилеп-
сии был назначен ЛП с ТН «Леветирацетам-Канон»;  
в инструкции по медицинскому применению от 2013 г.,  
действующий в 2015 г., в разделе «противопоказа-
ния» указана масса тела менее 20 кг, таким обра-
зом, в данном примере препарат назначен с нару-
шением предписаний официальных рекомендаций. 
Отметим, что указанное противопоказание не явля-
ется общим для всех воспроизведенных препара-
тов с действующим веществом леветирацетам.

В инструкциях по медицинскому применению 
ЛП в разделе «противопоказания» нередко ука-
зывается возраст, например, «детям до 18 лет». 
Часто это обусловлено отсутствием информации/
недостатком сведений по безопасности или осо-
бенностях применения ЛП в детской популяции 
из-за недостаточного количества педиатрических 
КИ. Также информация о возрастных ограниче-
ниях для приема ЛП детьми может содержаться 
в других разделах инструкции, в частности, таких 
как «показания к применению» и «способ приме-
нения и дозы». В связи с этим назначения меди-
каментов не в соответствии с разрешенным воз-
растом мы отнесли к отдельному виду «off-label» 
нарушений.

Использование ЛП в возрасте, официально 
не разрешенном в инструкции

В нашем исследовании доля такого вида наруше-
ния, как использование ЛП в возрасте, официально 
не разрешенном в инструкции, составляет 20,1% 
(n=61) среди всех «off-label» назначений. Анало-
гичные данные опубликованы по результатам ра-
боты бразильских авторов: среди нерегламенти-

рованных назначений лидирует использование ЛП 
по незарегистрированным показаниям (38,4%), 
а второе место занимают нарушения, связанные 
с несоблюдением возрастных ограничений по 
применению ЛС (21,9%) [13]. Как уже отмечалось 
выше, подобная тенденция прежде всего связана 
с ограниченным количеством клинических иссле-
дований с участием детей [14], и необходимость 
развития сферы педиатрических исследований 
отмечают многие авторы. Например, китайскими 
учеными подчеркнута проблема ограниченного 
арсенала препаратов, разрешенных к использо-
ванию в детской нефрологии. Процент использо-
вания препаратов «off-label» в данной популяции 
больных детей достигал 40,78%. Очевидно, что 
темпы проведения клинических исследований  
у детей резко отстают от стремительно развиваю-
щейся медицинской науки [15].

Чаще всего (n=31; 50,8%) в нашей работе 
не в соответствии с разрешенным возрастом на-
значались препараты для лечения заболеваний 
нервной системы (класс N). Так, антиконвульсант 
с МНН леветирацетам в 17 случаях (27,9%) ис-
пользовался в монотерапии эпилепсии у детей, 
не достигших шестнадцатилетнего возраста, что 
противопоказано инструкцией по его медицинско-
му применению.

Среди других групп препаратов, согласно AТХ-
классификации, с нарушением возрастных огра-
ничений назначались противомикробные ЛС для 
системного применения (класс J, n=9), препараты 
для лечения заболеваний пищеварительного трак-
та и обмена веществ (класс А, n=7), медикаменты 
для лечения заболеваний дыхательной системы 
(класс R, n=7) Примерами могут служить следу-
ющие случаи: назначение пятилетнему пациенту 
для лечения внебольничной пневмонии антибакте-
риального препарата с МНН цефдиторен (класс J), 
запрещенного к использованию у детей моложе 
12 лет; применение с целью симптоматическо-
го лечения многократной рвоты у семимесячного 
ребенка ЛП с МНН метоклопрамид (класс А), при 
этом препарат, выпускаемый в виде инъекций, не 
рекомендован к использованию у детей моложе од-
ного года; назначение для терапии ринофарингита  
у годовалового ребенка препарата с ТН «Полидек-
са с фенилэфрином» (класс R), в инструкции по ме-
дицинскому применению которого в качестве про-
тивопоказания указан детский возраст до 2,5 лет.

В двух СС имелась информация об использова-
нии родителями у детей, не достигших пятнадцати-
летнего возраста, с симптомами ОРВИ в качестве 
жаропонижающего средства ЛП, содержащих дей-
ствующее вещество – ацетилсалициловую кислоту 
(класс N, АТХ N02B – анальгетики-антипиретики),  
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что запрещено инструкцией в связи с риском раз-
вития грозного осложнения - синдрома Рейе. В на-
шем исследовании в одном случае развился дан-
ный синдром, приведший к смерти ребенка.

Еще в двух случаях в качестве болеутоляющих 
средств были назначены медикаменты с МНН ме-
тамизол натрия не в соответствии с разрешенным 
в инструкции возрастом. Следует отметить, что 
мы выявили существующие противоречия в ин-
струкциях по медицинскому применению препа-
ратов с данным действующим веществом, касаю-
щиеся минимального возраста детей, с которого 
разрешен прием. Для препаратов, выпускаемых 
под разными торговыми наименованиями (ТН) 
или разными фирмами-производителями, разре-
шенный возраст для приема детьми колеблется 
от «старше 8 лет» до «старше 15 лет». Это требует 
пристального внимания как со стороны практикую-
щих врачей, так и официальных органов, ответст-
венных за гармонизацию инструкций воспроизве-
денных препаратов.

Примером оправданного применения ЛП с нару-
шением возрастных ограничений может служить 
случай внутривенного назначения ЛП с МНН ами-
одарон (класс С) одиннадцатилетней пациентке 
по показанию «Манифестный синдром преждев-
ременного возбуждения желудочков. Нарушение 

ритма». Согласно инструкции по медицинскому 
применению, данный медикамент противопоказан 
к использованию у лиц моложе 18 лет в связи с не-
достаточным количеством клинических данных 
об эффективности и безопасности использова-
ния препарата в детской популяции. Однако воз-
можность приема амиодарона в описанной выше 
клинической ситуации имеется в рекомендаци-
ях Российского национального педиатрического 
формуляра. Отметим, что в извещении сообща-
ется о развитии у ребенка тяжелого бронхоспазма 
(предвиденная НР), который представлял угрозу 
для жизни и привел к увеличению сроков госпи-
тализации. В связи с развившимся осложнением 
препарат амиодарон был отменен.

Применение ЛП с нарушением рекомендуемых 
дозировок и кратности введения 

В совокупности 40,7% «off-label» назначений в на-
шей работе были связаны с нарушением дозовых 
режимов у детей. При этом в 32 случаях (10,6%) 
дозы превышали рекомендованные, в 49 случа-
ях (16,2%) дозы были ниже рекомендованных, 
в 42 случаях (13,9%) ЛП назначались с нарушением 
регламентированной кратности приема (табл. 3, 4).

Известно, что выбор оптимального дозового 
режима ЛП во многом определяет его эффектив-
ность и безопасность. Так, использование низких 

ТАБЛИцА 4. Назначения ЛП с нарушением рекомендуемых дозировок 
и кратности введения с учетом АТХ-классификации

класс АТХ кол-во "off-label" назначений %

Пищеварительный тракт и обмен веществ (A) 6 4,9

кровь и система кроветворения (B) 1 0,8

Противомикробные препараты системного действия (J) 63 51,2

Противоопухолевые и иммуномодулирующие препараты (L) 8 6,5

костно-мышечная система (M) 4 3,3

Нервная система (N) 27 21,9

Дыхательная система (R) 14 11,4

Всего 123 100,0

Использования ЛП без рекомендованного предварительного 
введения пробной дозы 3 1,0

Назначение неблагоприятных лекарственных комбинаций 1 0,3

Всего 303 100,0
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доз часто сопровождается неэффективностью 
проводимой терапии, а высоких – повышает риски 
развития нежелательных реакций, что особенно 
актуально для препаратов с узким терапевтиче-
ским диапазоном.

В меньших дозах, чем официально рекомендо-
ванные, в большинстве случаев использовались 
АБП (n=20; 40,8% от данного вида «off-label» на-
значений). При этом ни в одном случае не была 
установлена связь между применением неадек-
ватно низкой дозы АБП и сообщением о неэф-
фективности проводимого лечения. Однако в на-
стоящее время установленным фактом является 
необходимость именно при антибактериальной 
терапии соблюдать рекомендованные дозовые 
режимы. Когда доза антибиотика недостаточна  
и не создает в крови и тканях концентрации, необ-
ходимые для эрадикации возбудителей инфекции, 
часто наблюдается не только неэффективность 
терапии, но и создаются реальные предпосылки 
для формирования резистентных штаммов микро-
организмов [16,17]. 

Неэффективность терапии зарегистрирована 
в 12 СС, в которых нами было выявлено приме-
нение ЛП в более низких дозах, чем того требу-
ют официальные предписания. Из них в качестве 
подозреваемых препаратов в 10 случаях указы-
вались противосудорожные препараты, в 1-ом – 
бронхолитик и еще в 1-ом – иммунодепрессант.

В дозах, превышающих официально рекомен-
дованные, также чаще назначались противоми-
кробные средства (n=16; 50%), а именно бета-
лактамные АБП (n=12), препараты для лечения 
заболеваний респираторной системы (n=5; 15,6%). 
Среди последних отметим средства для лечения 
бронхиальной астмы (ЛП с ТН «беродуал», «бу-
денит стери-неб») и симптоматической терапии 
кашля (ЛП с ТН «геделикс), а также ЛП с МНН 
ксилометазолин (n=2). В 5 случаях с данным ви-
дом «off-label» нарушений использовались препа-
раты для лечения заболеваний нервной системы, 
в 4 – ЛП для лечения заболеваний пищеваритель-
ного тракта. В некоторых ситуациях нами отмече-
но, что именно использование высоких доз явля-
лось основной причиной развития характерных 
серьезных нежелательных реакций, например, 
гипертонии и тахикардии на фоне использования 
ЛП с МНН ипратропия бромид+фенотерол, тром-
боцитопении на фоне приема противосудорожного 
препарата с действующим веществом вальпрое-
вая кислота, гипергликемии при терапии медика-
ментом с МНН метотрексат.

В выявленных случаях назначения медикамента 
с нарушением кратности приема чаще всего речь 
шла о более редком его использовании, чем того 

требует инструкция по медицинскому применению. 
Среди противомикробных препаратов системного 
действия (n=27;64,3%) с данным типом «off-label» 
нарушений назначались преимущественно АБП 
цефалоспоринового ряда (n=19;45,2%). Напри-
мер, в инструкциях по медицинскому применению 
препарата с МНН цефепим указана следующая 
кратность введения для всех показаний за исклю-
чением фебрильной нейтропении – 2 раза в сутки, 
а в 2 СС содержится информация об однократном 
приеме данного АБП. В большинстве инструкций  
к препарату с МНН цефотаксим у детей до 12 лет  
и в случае тяжелого течения инфекционного про-
цесса (именно такие случаи зарегистрированы 
в нашей работе) необходимая кратность введения 
составляет 4-6 раз в сутки (для некоторых ТН ука-
зана кратность 3-4 раза в сутки). В анализируемых 
извещениях (n=11) сообщалось, что данный анти-
биотик назначался 2 раза в день, что приводило 
к уменьшению суточной дозы и потенциальному 
риску развитию неблагоприятных последствий, ко-
торые обсуждались выше. По данным некоторых 
авторов неправильный выбор интервалов между 
введениями антибактериальных препаратов пре-
жде всего обусловлен неосведомленностью практи-
кующих врачей о клинически значимых фармакоди-
намических и фармакокинетических особенностях, 
которые определяют их режим дозирования [16]. 

Неэффективность проводимого лечения была 
зарегистрирована нами в 8 случаях использования 
противосудорожных средств реже, чем рекомен-
довано в официально утвержденных инструкциях.

Нарушение пути введения ЛС и целостности не-
делимой лекарственной формы

Негативно повлиять на результат лечения могут 
и другие нарушения способа применения ЛП. Сре-
ди них в нашем исследовании в 17 случаях (5,6%) 
отмечено нарушение пути введения, в 9 случа-
ях (2,9%) выявлено нарушение целостности неде-
лимой твердой лекарственной формы.

Примером нарушения пути введения может слу-
жить случай, когда лекарственный препарат с ТН 
«Реаферон-ЕС-Липинт», выпускаемый в виде ли-
офилизата для приготовления суспензии для при-
ема внутрь, был введен ребенку подкожно. Также 
получено 5 сообщений данного вида «off-label» 
нарушения при проведении плановой вакцина-
ции у детей. В 10 случаях отмечено неправильное 
применение антибактериальных препаратов, при 
этом наиболее часто (n=6) это относилось к вну-
тримышечному способу введения медикамента 
с МНН цефотаксим. В абсолютном большинстве 
инструкций по медицинскому применению данного 
препарата указано, что подобный путь использо-
вания ЛП противопоказан детям до 2,5 лет.
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Практикующим врачам следует учитывать, что 
выбор оптимального пути введения обеспечивает 
адекватную биодоступность препарата, что влияет 
на его эффективность и безопасность.

Разработка наиболее оптимальной пероральной 
лекарственной формы для детей является весь-
ма сложной задачей, стоящей перед современной 
фарминдустрией [18, 19]. Когда у назначенно-
го препарата отсутствует удобная в применении 
в детской практике жидкая пероральная форма 
или специальные детские таблетки, то для подбо-
ра оптимальной дозы, рассчитанной в мг/кг мас-
сы тела ребенка, родители вынуждены делить та-
блетки, предназначенные для взрослых. При этом 
достаточно часто нарушается точность дозирова-
ния, кроме того в ряде случаев ЛП может потерять 
свои первоначальные терапевтические свойства 
и стать неэффективным. 

В нашем исследовании наряду с назначением 
ЛП с МНН вальпроевая кислота, выпускаемых 
в виде жидких пероральных лекарственных форм, 
зарегистрировано 6 случаев, когда ЛП в виде та-
блеток с ТН «Энкорат» (n=4) и «Вальпроевая ки-
слота Сандоз» (n=2) (МНН вальпроевая кислота) 
назначались с нарушением инструкции, в которой 
четко указано о необходимости принимать таблет-
ки целиком, не разжевывая и не разламывая. По-
добная ситуация зарегистрирована нами и в слу-
чаях назначения ЛП с действующим веществом 
леветирацетам. Так, в большинстве инструкций 
к медикаментам, выпускаемым в виде твердых 
лекарственных форм, указано, что при необходи-
мости назначения препарата в дозе менее 250 мг 
(минимальная доза, содержащаяся в таблетке), 
следует использовать препарат в виде жидкой пе-
роральной лекарственной формы. В 2 СС указано, 
что практикующие врачи проигнорировали данное 
предписание и рекомендовали прием таблеток. 
В пяти из девяти назначений антиконвульсантов 
с нарушением целостности неделимой лекарст-
венной формы отмечена неэффективность проти-
восудорожной терапии в виде учащения эпилепти-
ческих приступов.

Использование ЛП без рекомендованного предва-
рительного введения пробной дозы

Вопрос о целесообразности предварительного 
введения пробных доз ЛП с целью прогнозиро-
вания развития НР, прежде всего аллергических, 
до настоящего времени остается дискутабель-
ным. По мнению некоторых авторов, введение 
пробной дозы ЛП является небезопасным и не 
предоставляет необходимую информацию о воз-
можности развития НР [20]. Однако другие иссле-
дователи высказывают противоположную точку 
зрения [21, 22].

Случаи, когда в инструкции содержались 
указания на необходимость предварительно-
го введения тест-дозы (n=3; 1,0%), мы отнесли 
к «off-label» нарушениям. В 2 случаях детям 
тринадцати и трех лет с дезинтоксикационной 
целью были назначены препараты с МНН дек-
стран (ТН «Реополиглюкин», ТН «Декстран 40») 
без проведения биологической пробы, описан-
ной в инструкции по применению. В результате 
у одного ребенка развился анафилактический 
шок, у другого – ангионевротический отек, пред-
ставлявшие угрозу для жизни (СД ПСС – воз-
можная и вероятная соответственно). Не была 
выполнена внутрикожная проба при введении 
семилетнему ребенку антирабического имму-
ноглобулина для экстренной профилактики бе-
шенства, при этом вся доза введена внутрикож-
но, т.е. нарушен путь введения препарата. НР 
проявилась в виде высыпаний на коже и разви-
тия ангионевротического отека, СД ПСС расце-
нена как возможная. 

Мы рекомендуем врачам обращать внимание на 
необходимость использования «тест-доз», когда 
это прописано в утвержденных инструкциях, осо-
бенно при назначении биопрепаратов.

Таким образом, в некоторых случаях приме-
нение лекарственных препаратов у детей «off-
label» оправдано клинической ситуацией и явля-
ется вынужденной мерой. Однако в ситуациях, 
когда медикаменты назначаются с нарушения-
ми инструкций необоснованно, риски развития 
осложнений лекарственной терапии повышают-
ся, и, фактически, ребенок становится участни-
ком необдуманного эксперимента, проводимого 
без разработанного протокола исследования 
и должного контроля, последствия которого не-
предсказуемы.

Выводы 
Метод спонтанных сообщений эффективен в вы-

явлении «off-label» назначений и позволяет из-
учить структуру использования ЛС «вне инструк-
ции», что особенно актуально для педиатрической 
популяции.

Нами выявлено, что 47,5% ЛП, использование 
которых сопровождалось развитием у детей се-
рьезных НР, было назначено с нарушением пред-
писаний официально утвержденных инструкций 
по медицинскому применению, что свидетельст-
вует о небезопасности данной практики примене-
ния ЛС.

В нашем исследовании наиболее часто у де-
тей «off-label» назначались ЛС по незарегистри-
рованным показаниям (22,1%) и в возрасте, 
официально не разрешенном в инструк- 
ции (20,1%).
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Результаты нашей работы подтверждают важ-
ность соблюдения рекомендуемых дозовых ре-
жимов и способов назначения ЛП у детей для 
проведения эффективной и безопасной фармако-
терапии в широкой педиатрической практике.

Необходимо и далее совершенствовать систему 
национального фармаконадзора в области контр-
оля «оff-label» назначений, развивать российскую 

базу данных спонтанных сообщений. Существен-
ный вклад в решение этой проблемы могут внести 
работники практического здравоохранения путем 
своевременного информирования официальных 
органов фармаконадзора о выявляемых нежела-
тельных реакциях и других проблемах, связанных 
с назначением в детском возрасте препаратов 
«off-label».
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Лекарственная безопасность определяется не-
которыми авторами как состояние защищенности 
жизненно важных интересов личности, общества 
и государства в сфере обращения лекарственных 
средств (ЛС), при этом главной компонентой ле-
карственной безопасности определяется состоя-
ние лекарственного обеспечения (ЛО) населения, 
а основными проблемами достижения лекарствен-
ной безопасности в РФ определены следующие: 

недоступность для значительной части населения 
качественных, безопасных и эффективных ЛС, 
слабо прогнозируемая доля фальсифицирован-
ных лекарственных препаратов (ЛП) на фармацев-
тическом рынке, недостаточная правовая урегули-
рованность рекламы ЛС [5].

Всемирной организацией здравоохранения безо-
пасность ЛС определяется как одна из составных 
частей безопасности пациента. Глобальная безопа-
сность ЛС зависит от действий национальных си-
стем, которые контролируют всю сферу обращения 
ЛС, включая их разработку и контроль качества [6].

На национальном уровне лекарственная безопа-
сность, по нашему мнению, определяется рядом 
факторов, среди которых «независимость системы 
ЛО населения при оказании лекарственной помощи 
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по основным наиболее значимым заболевани-
ям от иностранных производителей ЛП», которая 
будет способствовать гарантированному доступу 
населения к данной категории ЛП, защищенности 
населения в части лечения основных заболева-
ний, а также развитию отечественной фармацев-
тической промышленности.

Для достижения лекарственной безопасности 
в РФ необходимы: финансовая поддержка отече-
ственных фармацевтических производителей со 
стороны государства в части фармацевтической 
разработки, организации клинических исследова-
ний, модернизации оборудования; своевременная 
актуализация основных перечней ЛП для целей 
лекарственного обеспечения населения и др., что 
позволит отечественным производителям форми-
ровать ассортиментный портфель в соответствии 
с основными потребностям населения.

Осознавая значимость ЛО населения для ре-
шения стратегических задач в системе здравоох-
ранения, государством принята «Стратегия ле-
карственного обеспечения населения Российской 
Федерации до 2025 г.» (Стратегия), основной це-
лью реализации которой является повышение 
доступности качественных, эффективных и безо-
пасных ЛП для медицинского применения для 
удовлетворения потребностей населения и систе-
мы здравоохранения на основе формирования 
рациональной и сбалансированной с имеющими-
ся ресурсами системы ЛО населения РФ [1]. Для 
достижения обозначенной цели предусмотрено 
решение следующих задач.

1. Обеспечение рационального использования 
ЛП для медицинского применения.

2. Совершенствование порядков формирова-
ния перечней ЛП для медицинского применения, 
обеспечение которыми осуществляется в рамках 
программы государственных гарантий бесплат-
ного оказания гражданам медицинской помощи, 
а также в рамках оказания государственной соци-
альной помощи в виде набора социальных услуг.

3. Обеспечение безопасности, эффективности 
и качества ЛП для медицинского применения.

4. Совершенствование государственного регули-
рования цен на ЛП для медицинского применения, 
обеспечение которыми осуществляется в рамках 
программы государственных гарантий бесплатного 
оказания гражданам медицинской помощи, а так-
же в рамках оказания государственной социальной 
помощи в виде набора социальных услуг.

5. Повышение квалификации медицинских 
и фармацевтических работников.

Решением задач, предусмотренных Стратегией, 
предполагается достичь ожидаемых и долгосроч-
ных результатов. Среди ожидаемых результатов 

можно выделить «обеспечение приоритетных по-
требностей здравоохранения в необходимых ЛП 
для медицинского применения в целях профилак-
тики и лечения заболеваний, в т.ч. преобладающих 
в структуре заболеваемости в РФ», а среди дол-
госрочной перспективы – «повышение доступности 
ЛО населения РФ, что позволит повысить эффек-
тивность системы здравоохранения и придать ей 
в дальнейшем профилактическую направленность, 
а также формирование перечней ЛП для медицин-
ского применения, предоставляемых государством 
в рамках системы государственных гарантий, на 
основе сравнительной оценки их фармако-эконо-
мической эффективности и создания эффектив-
ных механизмов стимулирования рационального 
их использования, что позволит оптимизировать 
управление ресурсами здравоохранения» [1].

Для достижения каждой из поставленных за-
дач предусмотрены организационные техноло-
гии, а для оценки эффективности реализации 
положений Стратегии – показатели и индикаторы 
эффективности реализации. Так, индикатором 
достижения второй задачи является «процент про-
изводства отечественных ЛП для медицинского 
применения по номенклатуре перечней, обеспече-
ние которыми осуществляется в рамках програм-
мы государственных гарантий бесплатного ока-
зания гражданам медицинской помощи, а также 
в рамках оказания государственной социальной 
помощи в виде набора социальных услуг». При 
этом если данный показатель в 2012 г. должен 
был составить 63%, то к 2025 г. – 90%. Достижение 
данных показателей будет способствовать фор-
мированию системы лекарственной безопасности 
в РФ [1]. А это значит, что будут защищены жизнен-
но важные интересы личности, общества и госу-
дарства в сфере обращения ЛС. 

Для достижения лекарственной безопасно-
сти в РФ необходимы: финансовая поддержка 
отечественных фармацевтических произ-
водителей со стороны государства в части 
фармацевтической разработки, организации 
клинических исследований, модернизации 
оборудования; своевременная актуализация 
основных перечней ЛП для целей лекарствен-
ного обеспечения населения и др., что позволит 
отечественным производителям формиро-
вать ассортиментный портфель в соответ-
ствии с основными потребностям населения.



Ассортиментная политика отечественных фармпроизводителей

57ВЕСТНИк РОСЗДРАВНАДЗОРА №5-2017 ВЕСТНИк РОСЗДРАВНАДЗОРА №5-2017

Для достижения данных целей государством 
проводится планомерная политика поддержки 
отечественных производителей ЛП, предусматри-
вающая разные механизмы и регламентированная 
рядом документов. 

Во-первых, разработана государственная про-
грамма РФ «Развитие фармацевтической и меди-
цинской промышленности» на 2013 – 2020 гг., утвер-
жденная постановлением Правительства РФ №305  
от 15.04.2014. Цель программы – создание иннова-
ционной российской фармацевтической и медицин-
ской промышленности мирового уровня. В програм-
ме четко определены задачи, целевые индикаторы 
и показатели, ожидаемые объемы реализации про-
граммы, а также объемы бюджетных ассигнований на 
реализацию проекта за счет федерального бюджета. 
В программе выделяют три подпрограммы: развитие 
производства ЛС и медицинских изделий (МИ), а так-
же совершенствование регулирования в области об-
ращения ЛС и МИ. Приоритетами государственной 
политики в сфере реализации программы опреде-
лено софинансирование научно-исследовательских  
и опытно-конструкторских работ при разработке оте-
чественными компаниями ЛС и МИ, наиболее во-
стребованных системой здравоохранения, создание 
на территории РФ инновационных территориальных 
кластеров, осуществляющих исследования и выпуск 
инновационной продукции. Если данный показатель 
в 2013 г. составил 17 млрд руб., то в 2020 г. должен 
составить 120,4 млрд руб. [7]. При реализации сов-
местных проектов по производству промышленной 
продукции кластера в целях импортозамещения ут-
верждены правила предоставления из федераль-
ного бюджета субсидий участникам промышленных 
кластеров на возмещение части затрат [8].

Во-вторых, отдельным направлением государст-
венной политики в части поддержки отечественных 
производителей является предоставление субси-
дий на поддержку развития кооперации россий-
ских образовательных организаций высшего об-
разования, государственных научных учреждений  
и организаций, реализующих комплексные проек-
ты по созданию высокотехнологичного производ-
ства, в рамках подпрограммы «Институциональ-
ное развитие научно-исследовательского сектора» 
государственной программы РФ «Развитие науки  
и технологий» на 2013 – 2020 гг. [9].

В-третьих, государством предусмотрено пре-
доставление субсидий из федерального бюд-
жета российским организациям на компенсацию 
части затрат, понесенных при реализации про-
ектов по организации производства ЛС и (или) 
фармацевтических субстанций, в рамках госу-
дарственной программы РФ «Развитие фарма-
цевтической и медицинской промышленности» 
на 2013 – 2020 гг. (подпрограмма «Развитие про-
изводства ЛС») [1].

Кроме этого, для обеспечения государственных 
и муниципальных нужд при осуществлении заку-
пок ЛП постановлением Правительства РФ огра-
ничены государственные закупки иностранных ЛП, 
включенных в перечень ЖНВЛП [4].

Основные перечни в рамках государствен-
ной политики (перечень жизненно необходимых 
и важнейших ЛП для медицинского применения; 
перечень ЛП, назначаемых по решению врачеб-
ных комиссий медицинских организаций и др.) 
регламентированы, регулярно обновляются и по-
зволяют ориентироваться отечественным произ-
водителям ЛП в потребностях государственной 
системы ЛО [3, 2].

Таким образом, поддержка государства активно 
реализуется, и, соответственно, производители 
ЛП со своей стороны должны работать на цели 
Стратегии ЛО населения. По данным Государст-
венной информационной системы промышлен-
ности, 94 предприятия фармацевтической про-
мышленности в нашей стране имеют право на 
производство ЛП [10]. У большей части из них 
негосударственная форма собственности, кото-
рая определяет приоритеты своей деятельности 
в собственных коммерческих интересах и зача-
стую без учета задач государственной политики  
в части ЛО населения. 

Мы видим, что государство со своей стороны 
принимает ряд мер для поддержки отечественных 
производителей. Однако остается открытым во-
прос: обеспечивает ли ассортиментный портфель 
отечественных производителей лекарственную 
безопасность населения в РФ на ближайшие годы?

Государство активно поддерживает про-
изводителей ЛП и, соответственно, произ-
водители ЛП со своей стороны должны ра-
ботать на цели Стратегии ЛО населения.  
По данным Государственной информацион-
ной системы промышленности, 94 предпри-
ятия фармацевтической промышленности 
в нашей стране имеют право на производ-
ство ЛП. У большей части из них негосудар-
ственная форма собственности, которая 
определяет приоритеты своей деятельнос-
ти в собственных коммерческих интере-
сах и зачастую без учета задач государ-
ственной политики в части ЛО населения.
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ПУБЛИчНЫЕ ОБСУЖДЕНИЯ ПРАВОПРИМЕНИТЕЛЬНОй ПРАкТИкИ ТЕРРИ-
ТОРИАЛЬНОгО ОРгАНА РОСЗДРАВНАДЗОРА ПО АСТРАХАНСкОй ОБЛАСТИ 

Публичные обсуждения состоялись 29 сентября 2017 г. В работе 
мероприятия приняли участие куратор реформы контрольно-над-
зорной деятельности – министр Российской Федерации Михаил 
Абызов, руководитель Росздравнадзора Михаил Мурашко, губер-
натор Астраханской области Александр Жилкин, руководитель 
Территориального органа Росздравнадзора по Астраханской об-
ласти Аделя Умерова, а также представители предприниматель-
ского сообщества, деловых объединений, общественных органи-
заций и средств массовой информации.
«При всех особенностях Росздравнадзора, который должен быть 
и в меру прогрессивен, и в меру консервативен, так как является 
надзором за очень чувствительной сферой, надо сказать, что ко-
манда Михаила Альбертовича Мурашко и на федеральном уров-
не, и на уровне регионов является на сегодняшний день одной  
из наиболее успешных в реализации задач, которые предусмо-
трены реформой контрольно-надзорной деятельности», – отме-
тил в начале своего выступления Михаил Абызов.
Ключевая задача реформы – переход на риск-ориентированный 
подход, предполагающий концентрацию работы контрольно-над-
зорных органов на рисках, которые представляют наибольшую 

потенциальную опасность. С 1 января 2018 г. все связанные 
со сферой здравоохранения организации получат собственные 
классы опасности и риска, исходя из которых будет определяться 
уровень их контроля со стороны власти.
«Основной задачей применения риск-ориентированного подхода 
является переход от тотального контроля к управлению рисками 
и выборочному контролю, при котором интенсивность и объем 
проводимых проверок зависит от потенциального риска причине-
ния вреда жизни и здоровью граждан со стороны подконтрольных 
организаций, – подчеркнул в своем докладе Михаил Мурашко. – 
Внедрение новой модели контроля и надзора в сферу здравоох-
ранения позволит повысить эффективность работы инспектор-
ского корпуса и внесет вклад в сохранение здоровья нации».
Реформа предусматривает также переход на новую систему про-
филактики нарушений. В связи с этим на первый план выходит 
партнерская работа с поднадзорными субъектами. Для повы-
шения качества администрирования и понятности госконтроля, 
Росздравнадзором и его территориальными органами ежеквар-
тально проводятся балансовые встречи с предпринимательским 
сообществом, где в максимально публичном режиме представля-
ются итоги проведенных проверок.

Источник: roszdravnadzor.ru/news/

Новости
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1. Введение
Одним из новых направлений в контроле каче-

ства лекарственных средств является их аутенти-
фикация – процедура доказательства подлинности 
испытуемого образца. Аутентификация лекарст-
венных средств возникла относительно недавно как 
ответная реакция на появление на рынке высоко-
технологичных фальсифицированных препаратов, 
которые трудно определить с помощью методик 
анализа, включенных в нормативную документа-
цию. К настоящему времени сформировались три 
самостоятельных способа аутентификации.

1. Создание федеральной государственной ин-
формационной системы мониторинга движения 
лекарственных препаратов от производителя до 
конечного потребителя с использованием марки-
ровки (ФГИС МДЛП) [1] или сериализация. 

2. Разработка методик выявления у испытуемо-
го образца отличительных характеристик по отно-
шению к аутентичному или достоверному образцу 
с помощью различных методов анализа. 

А.В. ТИТОВА, О.Е. РОДИОНОВА, к.С. БАЛЫкЛОВА, Е.г. СкУДАРЕВА, Н.П. САДчИкОВА

Аутентификация лекарственных средств методом БИК-анализа 
на примере препарата «Энтеродез»

Титова А.В., Родионова О.Е., Балыклова К.С., Скударева Е.Г., Садчикова Н.П. Аутентификация лекарственных средств 
методом БИК-анализа на примере препарата «Энтеродез» 
В статье представлена методика аутентификации препарата «Энтеродез, порошок для приготовления раствора для при-
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3. Разработка методик 
определения принадлеж-
ности испытуемого образ-
ца к совокупности образ-
цов стандартной группы, 
называемой моделью, с по-
мощью инструментального, 
чаще всего спектрального 
метода анализа в сочета-
нии с хемометрическими 
методами обработки ре-
зультатов [2 – 6].

Целью настоящей статьи 
является демонстрация 
возможности аутентифи-
кации лекарственных пре-
паратов путем разработки 
методики определения 
принадлежности его к стандартной модели. Пре-
имуществом данного способа аутентификации яв-
ляется то, что он косвенно позволяет судить о ка-
честве исследуемого образца.

Для аутентификации был выбран метод, состоя-
щий из измерений спектров в ближней инфракра-
сной (БИК) области в сочетании со специальными 
хемометрическими методами обработки резуль-
татов измерений (БИК-анализ) [5 – 8]. Измере-
ние спектра проводится в течение 1-2 минут и не 
требует специальной пробоподготовки, такой как 
разбавление или концентрирование. Важно отме-
тить, что сигнал в ближней ИК-области проникает 
внутрь образца на несколько миллиметров и не-
сет в себе информацию не только о химическом 
составе, но и о физических свойствах объекта ис-
следования. Однако измеренный сигнал содержит 
эту информацию в скрытом виде, поэтому методы 
извлечения информации играют решающую роль 
для успешной аутентификации.

В качестве объекта исследования был выбран 
лекарственный препарат «Энтеродез, порошок 
для приготовления раствора для приема внутрь», 
применяемый в качестве энтеросорбента. 

2. Объекты и методы исследования
2.1 Объекты
«Энтеродез, порошок для приготовления раство-

ра для приема внутрь» является монокомпонен-
тным лекарственным препаратом, содержащим  
в качестве действующего вещества повидон (низ-
комолекуляный поливинилпирролидон) в количест-
ве от 99% до101% в пересчете на сухое вещество. 

Набор исследуемых образцов состоял из 5-ти се-
рий (А1, А2,…,А5) аутентичных образцов препарата, 
предоставленных производителем, двух серий фаль-
сифицированных образцов (Ф1, Ф2) и четырех серий 
подозрительных образцов (П1, П2, П3, П4). Каждая 

серия была представлена 3-4 образцами. Каждый 
образец – это 5 г препарата, упакованного в много-
слойный пакет из комбинированного материала.

2.2 Методы измерения
БИК-спектрометрия. Измерение проводили на 

ИК-Фурье спектрометре MPA фирмы Bruker (Гер-
мания) с помощью оптоволоконного датчика в ре-
жиме диффузного отражения в области от 4000 
до 12500 см-1 с разрешением 8 см-1. Учитывая, 
что первичная многослойная упаковка плохо про-
пускает инфракрасное излучение, порошок пере-
сыпался в специальные прозрачные стеклянные 
флаконы фирмы MGlass AG с плоским дном. Каж-
дый пакет распределялся по трем флаконам для 
оценки гомогенности препарата. Оптоволоконный 
датчик закреплялся в штативе, измерения прово-
дились через дно флакона.

Измерение каждого флакона проводили 5 раз, 
поворачивая его вокруг своей оси перед каждым 
съемом, далее спектры усреднялись. Из получен-
ных БИК-спектров были исключены две области: 
12500 – 9000 см-1, ввиду ее малой информативно-
сти, и 4150 – 4000 см-1, так как эта область сильно 
зашумлена. Далее спектры сглаживались по методу 
Савицкого-Голея и подвергались процедуре норма-
лизации. Преобразование спектров используется 
для удаления случайного шума и эффектов рассея-
ния, вызванного частицами порошка (рис. 1а). 

ИК-спектроскопия (НПВО). ИК-Фурье спектро-
метр Nicolet-6700 (Thermo Fisher, США) с кристал-
лом ZnSe использовался для получения спектров 
в режиме нарушенного полного внутреннего отра-
жения (НПВО). Спектры снимались в диапазоне от 
4000 до 600 см-1 с разрешением 8 см-1. Небольшое 
количество порошка помещалось непосредствен-
но на рабочую поверхность кристалла. Каждый 
образец измерялся не менее двух раз.

б) Расположение аутентичных образцов обучающего 
набора в пространстве главных компонент

РИСУНОк 1. Исследуемые образцы

а) БИк-спектры аутентичных (голубой) 
и поддельных (красный) образцов
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2.3 Методы обработки
Общий хемометрический подход для процедуры 

аутентификации состоит из нескольких этапов. На 
первом этапе формируется репрезентативный набор 
аутентичных образцов, представляющих целевой 
класс. Этот набор называется обучающим; он ис-
пользуется для построения правила принятия реше-
ния, называемого также моделью целевого класса. 

Вторым этапом является валидация модели. Для 
этого формируется проверочный набор аутентичных 
образцов, не участвовавших в построении модели 
целевого класса. На этом наборе проверяется чувст-
вительность модели, т.е. ее способность правильно 
распознавать новые аутентичные образцы. Кроме 
того, оценивается специфичность модели, т.е. воз-
можность распознавать поддельные/некачественные 
образцы, не принадлежащие к целевому классу [9].

Встроенная процедура. ИК-Фурье спектрометр 
MPA имеет встроенное математическое обеспечение 
«OPUS», в котором есть процедура «IDENT», пред-
назначенная для проведения подобного анализа. Ос-
новной принцип ее работы заключается в вычислении 
евклидового расстояния между спектром испытуемо-
го образца и средним спектром обучающего набора. 
Достоинством такого подхода являются простота  
и однозначность применения. Эта процедура харак-
теризуется низкой специфичностью [10], позволяю-
щей распознавать относительно грубые подделки.

Внешняя процедура. Надежность аутентифика-
ции можно повысить, используя современные мето-
ды анализа многомерных данных в рамках подходов, 
называемых «big data» [11]. В этом исследовании 
мы использовали недавно разработанный, но уже 
апробированный метод формального независимого 
моделирования аналогий классов с эмпирической 
оценкой параметров области принятия решений 
(DD-SIMCA) [12]. Построение решающего правила 

проводится этим методом в два этапа. Сначала ис-
пользуется проекционная процедура для отделения 
содержательной информации от шума и существен-
ного понижения размерности исходных измерений. 
Затем строится область принятия решений с задан-
ной ошибкой классификации аутентичных образцов, 
т.е. с выбранной специфичностью. Граница этой мо-
дели строится на основе обучающего набора и вали-
дируется с помощью образцов проверочного набора.

Результаты моделирования получены с помо-
щью надстройки Chemometrics для Excel [12].

3. Результаты и их обсуждение
Для построения модели аутентификации были 

сформированы следующие наборы образцов: об-
учающий набор оставлен из образцов серий А1 – А4, 
предоставленных производителем; в проверочный 
набор включены образцы серии А5 и фальсифици-
рованные образцы серий Ф1 и Ф2. Подозрительные 
образцы, серии П1 – П4, анализировались после 
построения модели аутентификации.

Проверка однородности образцов обучающего 
набора. Для оценки однородности аутентичных 
образцов, предоставленных производителем, спек-
тры образцов обучающего набора обрабатывались 
методом главных компонент (МГК) [10]. Отображе-
ние образцов в пространстве главных компонент 
позволяет обнаружить группы и подклассы внутри 
обучающего набора, если они имеются. На рисун-
ке 1б видно, что образцы разных серий достаточно 
хорошо перемешаны. Это свидетельствует об од-
нородности аутентичного класса. 

Результат применения встроенной процеду-
ры IDENT. Модель, построенная методом IDENT, 
правильно классифицирует образцы проверочного 
набора А5. В то же время фальсифицированные 
образцы серий Ф1 и Ф2 ошибочно принимаются как 
аутентичные. 

РИСУНОк 3. Ик-спектры (НПВО) 
аутентичных и поддельных образцов

РИСУНОк 2. Метод DD-SIMCA. Представление образцов 
и область принятия решения
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Образцы серий П1-П4 также воспринимаются 
как аутентичные. Это можно объяснить схожестью 
БИК-спектров исследуемых образцов и низкой 
специфичностью метода IDENT.

Результат применения внешней процедуры DD-
SIMCA. Область принятия решения, построенная на 
основе обучающих образцов, приведена на рисун-
ке 2. Видно, что аутентичные образцы из проверочно-
го набора (серия А5) лежат внутри области принятия 
решения, а фальсифицированные образцы (серии 
Ф1 и Ф2) – вне этой области. Это свидетельствует 
о том, что построенная модель обладает как высокой 
чувствительностью, так и хорошей специфичностью.

Результат классификации подозрительных образ-
цов показывает, что образцы трех серий (П1, П2, П4) 
классифицируются как посторонние, а образцы се-
рии П3 – как аутентичные.

Анализ подозрительных образцов в соответствии 
с требованиями нормативной документации (НД) по-
казал, что все они прошли испытания на подлинность 
(качественная реакция с раствором йода) и количест-
венное определение. Однако образцы серий П1, П2, 
П4 не выдержали испытания на растворимость в спир-
те 96%, а образцы серии П3 – выдержали. Таким обра-
зом, модель, построенная методом DD-SIMCA, надеж-
но различает аутентичные и поддельные образцы.

Результаты ИК-спектроскопии (НПВО). Характер-
ные ИК-спектры отражения для серий А1, А2, Ф1 и Ф2 
показаны на рисунке 3. Видно, что в области основных 
колебаний заметных отличий в спектрах не наблюдает-
ся. Однако в области «отпечатков пальцев» у фальси-
фицированных образцов наблюдаются дополнитель-
ные пики в районе 1100, 1036 и 791 см-1, что указывает 
на возможное наличие в них дополнительных приме-
сей. Спектры образцов П1, П2 и П4 имеют такие же до-
полнительные пики, что и спектры образцов Ф1 и Ф2. 
Это свидетельствует о том, что подозрительные образ-
цы П1, П2, и П4 – поддельные и имеют общее происхо-
ждение с фальсифицированными образцами.

4. Выводы
Разработана экспресс-методика аутентифи-

кации лекарственных средств на основе метода 
БИК-спектрометрии в сочетании с внешней про-
граммой обработки спектров «DD-SIMCA». На при-
мере образцов препарата «Энтеродез» показано, 
что методика позволяет различать фальсифици-
рованные и подлинные образцы с высокой степе-
нью чувствительности и специфичности. 

Также было установлено, что метод ИК-спектро-
скопии (НПВО) позволяет выявлять фальсифика-
цию препарата «Энтеродез». Измерения в режиме 
НПВО можно проводить быстро и без пробоподго-
товки. Это метод может быть рекомендован для 
включения в НД наряду с качественными реакци-
ями для подтверждения подлинности препарата.

Исследования, проведенные в лаборатории отдела 
развития неразрушающих методов испытания каче-
ства лекарственных средств ФГБУ «ИМЦЭУАОСМП»  
Росздравнадзора, на практических примерах демон-
стрируют эффективность применения БИК-анализа 
для решения задачи аутентификации даже в тех слу-
чаях, когда поддельные образцы близки по своему 
составу аутентичным образцам [6, 7].
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Общий рынок является промежуточной формой 
развития регионально-интеграционных процессов  
в международных экономических отношениях, меж-
ду зоной свободной торговли и таможенным союзом 
с одной стороны, и экономическим союзом, валютным 
союзом и полной интеграцией, – с другой стороны.

Формирование общего рынка лекарственных 
средств в рамках Евразийского экономическо-
го союза (ЕАЭС) осуществляется с 01 января 
2016 г. Зарегистрированные в государствах-чле-
нах до указанной даты лекарственные средства 

должны быть приведены в соответствие с тре-
бованиями и правилами Союза до 31 декабря 
2025 г. Участники внешнеторговой фармацевти-
ческой деятельности должны ориентироваться 
в целях и принципах формирования общего рын-
ка, а также иметь представление о новых норма-
тивных документах, регулирующих обращение 
лекарственных средств.

История регионально-интеграционного разви-
тия в рамках ЕАЭС начиналась в 1994 г. (Евра-
зийский Союз), а в 2010 г. начал функционировать 
Таможенный союз Республики Беларусь, Респу-
блики Казахстан и Российской Федерации (ТС). 

В 2010–2011 гг. в области регулирования внеш-
неэкономической деятельности на фармацевтиче-
ском рынке принято значительное количество под-
законных нормативных актов в рамках исполнения 
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Федерального закона «Об обращении лекарствен-
ных средств», а также межгосударственных доку-
ментов в рамках формирования Таможенного со-
юза России, Беларуси и Казахстана [1 – 6]. 

В 2012 г. вступили в силу международные до-
говоры, формирующие правовую основу Единого 
экономического пространства (ЕЭП) Республики 
Беларусь, Республики Казахстан и Российской 
Федерации, создающие основу для свободного 
движения уже не только товаров, но и услуг, капи-
тала и рабочей силы. 

Евразийский экономический союз является уч-
режденной Договором в 2014 г. международной 
организацией региональной экономической ин-
теграции, государствами-членами которой явля-
ются Республика Армения, Республика Беларусь, 
Республика Казахстан, Кыргызская Республика 
и Российская Федерация. 

ЕАЭС создан в целях всесторонней модерни-
зации, кооперации и повышения конкурентоспо-
собности национальных экономик и создания 
условий для стабильного развития в интересах 
повышения жизненного уровня населения госу-
дарств-членов. В ЕАЭС обеспечивается свобо-
да движения товаров, услуг, капитала и рабочей 
силы, а также проведение скоординированной, 
согласованной или единой политики в отраслях 
экономики [7].

Регулирование обращения лекарственных 
средств (ЛС) осуществляется пулом документов, 
составляющих право Союза: соглашение, другие 
международные договоры, решения Комиссии, за-
конодательства государств-членов.

Регулирование формирования общего рынка 
лекарственных средств установлено следующими 
основными международными правовыми актами:
�Договор о Евразийском экономическом союзе 

от 29.05.2014 – раздел VII, ст. 30, ст. 100 п. 1;
�Соглашение о Единых принципах и правилах 

обращения лекарственных средств в рамках Евра-
зийского экономического союза от 23.12.2014;
�Решение Высшего Евразийского экономиче-

ского совета от 23.12.2014 №108 «О реализации 
Соглашения о единых принципах и правилах обра-
щения лекарственных средств в рамках Евразий-
ского экономического союза»;
�Решение Высшего Евразийского экономиче-

ского совета от 23.12.2014 №98 «О регламенте ра-
боты Евразийской экономической комиссии»;
�Решения Совета Евразийской экономической 

комиссии от 03.11.2016 №№73-93;
�Решения Коллегии Евразийской экономиче-

ской комиссии.
Общий рынок лекарственных средств должен 

соответствовать стандартам надлежащих фарма-

цевтических практик, а его создание основывается 
на следующих принципах:
� гармонизация и унификация требований зако-

нодательства государств-членов в сфере обраще-
ния ЛС;
� обеспечение единства обязательных требо-

ваний к качеству, эффективности и безопасно-
сти находящихся в обращении на территории 
Союза ЛС; 
� разработка и применение одинаковых или со-

поставимых методов исследования и контроля при 
оценке ЛС;
� принятие единых правил в сфере обращения 

ЛС;
� гармонизация законодательства государств-

членов в области контроля (надзора) в сфере об-
ращения ЛС; 
� реализация разрешительных и контрольно-

надзорных функций соответствующими уполномо-
ченными органами государств-членов.

Функционирование общего рынка ЛС осуществ-
ляется с 01 января 2016 г. в соответствии с ме-
ждународным договором - Соглашением о Единых 
принципах и правилах обращения лекарственных 
средств в рамках Евразийского экономического 
союза от 23.12.2014 (далее – Соглашение).

Соглашение признает лекарственные средства 
социально значимой продукцией, ставит целью 
укрепление здоровья населения государств-чле-
нов путем обеспечения доступа к безопасным, 
эффективным и качественным ЛС в результате 
проведения скоординированной политики в сфе-
ре обращения с учетом взаимной заинтересован-
ности в обеспечении гарантий для жизни и здо-
ровья людей, охраны окружающей среды, жизни 
и здоровья животных и растений, предупрежде-
ния действий, вводящих в заблуждение потреби-
телей.

В Соглашении обозначены следующие стрем-
ления: создание оптимальных условий для раз-
вития фармацевтической промышленности, 
повышение конкурентоспособности фармацевти-
ческой продукции, производимой на территори-
ях государств-членов, выход на мировой рынок, 
устранение необоснованных ограничений во вза-
имной торговле.

Соглашение в своей структуре имеет 21 статью: 
определения (ст. 1), cфера применения (ст. 2), 
регулирование обращения ЛС (ст. 3), функциони-
рование общего рынка ЛС в рамках Союза (ст. 4), 
гармонизация государственных фармакопей госу-
дарств-членов (ст. 5), доклинические и клиниче-
ские исследования (испытания) в государствах-
членах (ст. 6), регистрация и экспертиза ЛС (ст. 7), 
реализация ЛС (ст. 8), производство ЛС (ст. 9), 
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фармацевтические инспекции (ст. 10), оптовая 
реализация, транспортирование и хранение 
ЛС (ст. 11), фармаконадзор (ст. 12), государствен-
ный контроль (надзор) за обращением ЛС (ст. 13), 
единый реестр зарегистрированных ЛС ЕАЭС 
и информационные базы данных в сфере обра-
щения ЛС (ст. 14), информационная система Со-
юза в сфере обращения ЛС (ст. 15), информаци-
онное взаимодействие уполномоченных органов 
государств-членов в случае принятия мер, огра-
ничивающих обращение ЛС (ст. 16), сотрудниче-
ство уполномоченных органов государств-чле-
нов (ст. 17), внесение изменений в Соглашение 
(ст. 18), порядок разрешения споров (ст. 19), пе-
реходные положения (ст. 20), вступление Согла-
шения в силу (ст. 21).

Для целей реализации Соглашения государства-
члены определяют органы государственной влас-
ти, уполномоченные на осуществление и (или) ко-
ординацию деятельности в сфере обращения ЛС, 
которые проводят консультации, направленные 

на согласование позиций по вопросам регулиро-
вания. 

Евразийская экономическая Комиссия (далее – 
Комиссия) осуществляет координацию деятельнос-
ти, направленной на гармонизацию законодатель-
ства государств-членов, является депозитарием 
Союза [8]. 

Решения Комиссии разрабатываются на осно-
ве международных норм с учетом направляемых 
государствами-членами предложений в отноше-
нии разработки проектов актов. Комиссия имеет 
право принимать рекомендации, касающиеся оп-
ределения оптимальных подходов, реализация 
которых позволит обеспечить выполнение требо-
ваний.

Соглашение о Единых принципах и правилах об-
ращения лекарственных средств в рамках ЕАЭС 
от 23.12.2014 определяет основополагающие 
установки, а также соответствующие документы, 
которые должны быть разработаны и/или утвер-
ждены Комиссией.

ТАБЛИцА 1. Нормативный пул документов по формированию общего рынка лекарственных средств  
в рамках ЕАэС (на начало 2017 г.)

Соглашение о Единых принципах и правилах 
обращения лекарственных средств в рамках 
Евразийского экономического союза от 23.12.2014

Решения Совета Евразийской экономической комиссии
Решения коллегии Евразийской экономической комиссии
комментарии

Определения

Информационный справочник понятий и опреде-
лений в сфере обращения лекарственных средств – 
унифицированные понятия и их определения (ст. 1)

гармонизация государственных фармакопей государств-членов

концепция гармонизации государственных фарма-
копей государств-членов с использованием меж-
дународного опыта гармонизации национальных 
фармакопейных требований (ст. 5)

Фармакопея Союза – совокупность фармакопейных 
статей (общих и частных), одобренных Фармако-
пейным комитетом Союза (ст. 5)

Порядок деятельности Фармакопейного комитета 
Союза (ст. 5)

Доклинические и клинические исследования (испытания) в государствах-членах

Правила надлежащей лабораторной практики (ст. 6) Решение Совета Евразийской экономической комиссии 
от 03.11. 2016 №81 «Об утверждении правил надлежащей 
лабораторной практики Евразийского экономического 
союза в сфере обращения лекарственных средств»
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Правила надлежащей клинической практики (ст. 6) Решение Совета Евразийской экономической комиссии 
от 03.11. 2016 №79 «Об утверждении правил надлежащей 
клинической практики Евразийского экономического 
союза»

Требования к проведению исследований (испыта-
ний) лекарственных средств (ст. 6)

�Решение Совета Евразийской экономической комиссии 
от 03.11.2016 №85 «Об утверждении Правил проведения 
исследований биоэквивалентности лекарственных препа-
ратов в рамках Евразийского экономического союза»
�Решение Совета Евразийской экономической комиссии 
от 03.11.2016 №89 «Об утверждении Правил проведения 
исследований биологических лекарственных средств 
Евразийского экономического союза»

Регистрация и экспертиза

Правила регистрации и экспертизы лекарствен-
ных средств - требования к структуре, формату, 
содержанию регистрационного досье, структуре 
и содержанию отчета по оценке регистрационного 
досье, форма регистрационного удостоверения ЛС, 
порядок внесения изменений в регистрационное 
досье, основания для отказа в регистрации, отзыва, 
приостановления или прекращения действия реги-
страционного удостоверения ЛС (ст. 7)

�Решение Совета Евразийской экономической комиссии 
от 03.11. 2016 №78 «О правилах регистрации и экспертизы 
лекарственных средств
для медицинского применения»
�Решение Совета Евразийской экономической комиссии 
от 03.11.2016 №93 «О признании результатов инспектиро-
вания производства лекарственных средств»

Номенклатура лекарственных форм – регистрация 
и экспертиза лекарственных средств (ст. 7)

Решение коллегии Евразийской экономической комис-
сии от 22.12. 2015 №172 «Об утверждении номенклатуры 
лекарственных форм»

Реализация ЛС

Единые требования к маркировке лекарственных 
средств (ст. 8)

Решение Совета Евразийской экономической комиссии  
от 03.11. 2016 №76 «Oб утверждении требований к марки-
ровке лекарственных средств для медицинского приме-
нения и ветеринарных лекарственных средств»

Единые требования к инструкции по медицинскому 
применению лекарственных средств (ст. 8)

Решение Совета Евразийской экономической комиссии 
от 03.11. 2016 №88 «Oб утверждении требований к ин-
струкции по медицинскому применению лекарственных 
препаратов и общей характеристике лекарственных 
препаратов»

Производство ЛС

Правила надлежащей производственной практи-
ки – производство ЛС на основании разрешения 
(лицензии) на производство ЛС, выданного в соот-
ветствии с законодательством государств-членов 
(ст. 9)

Решение Совета Евразийской экономической комиссии 
от 03.11. 2016 №77 «Об утверждении правил надлежащей 
производственной практики Евразийского экономическо-
го союза»

Порядок аттестации уполномоченных лиц произво-
дителей лекарственных средств (ст. 9)

Решение Совета Евразийской экономической комиссии  
от 03.11. 2016 №73 «О порядке аттестации уполномоченных 
лиц производителей лекарственных средств»
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Порядок формирования и ведения реестра упол-
номоченных лиц производителей лекарственных 
средств Евразийского экономического союза (ст. 9)

Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 
03.11. 2016 №74 «Об утверждении порядка формирования 
и ведения реестра уполномоченных лиц производителей 
лекарственных средств Евразийского экономического 
союза»

Реестр уполномоченных лиц производителей 
лекарственных средств Евразийского экономиче-
ского союза – аттестованные уполномоченные лица 
производителей ЛС (ст. 9)

Фармацевтические инспекции

Правила проведения фармацевтических инспекций 
фармацевтическими инспекторатами (ст. 10)

�Решение Совета Евразийской экономической комиссии 
от 03.11. 2016 №83 «Oб утверждении правил проведения 
фармацевтических инспекций»
�Решение Совета Евразийской экономической комиссии 
от 03.11. 2016 №91 «Oб утверждении порядка обеспечения 
проведения совместных фармацевтических инспекций» 

Общие требования деятельности фармацевтиче-
ских инспекторатов (ст. 10)

Решение Совета Евразийской экономической комиссии 
от 03.11. 2016 №82 «Oб утверждении общих требований 
к системе качества фармацевтических инспекторатов 
государств – членов Евразийского экономического союза»

Порядок ведения реестра фармацевтических 
инспекторов Евразийского экономического союза 
(ст. 10)

Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 
03.11. 2016 №90 «Об утверждении порядка формирования 
и ведения реестра фармацевтических инспекторов Евра-
зийского экономического союза»

Оптовая реализация, транспортирование и хранение ЛС

Правила надлежащей дистрибьюторской практики 
(ст. 11)

Решение Совета Евразийской экономической комиссии 
от 03.11.2016 №80 «Об утверждении Правил надлежащей 
дистрибьюторской практики в рамках Евразийского 
экономического союза»

Фармаконадзор

Надлежащая практика фармаконадзора (ст. 12) Решение Совета Евразийской экономической комиссии 
от 03.11. 2016 №87 «Об утверждении правил надлежащей 
практики фармаконадзора Евразийского экономического 
союза» 

Порядок обмена между уполномоченными органа-
ми государств-членов информацией о выявленных 
нежелательных реакциях (действиях) на лекарст-
венные средства, изменениях в оценке соотноше-
ния пользы и риска и принятых мерах 
при превышении риска над пользой (ст. 12)
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государственный контроль (надзор) за обращением лекарственных средств

Порядок осуществления государственного 
контроля (надзора) за обращением лекарственных 
средств (ст. 13)

государства-члены осуществляют государственный 
контроль (надзор) за обращением лекарственных средств 
в порядке, установленном законодательством государств-
членов (национальным законодательством)

Порядок взаимодействия уполномоченных органов 
государств-членов по выявлению фальсифициро-
ванных и (или) контрафактных ЛС (ст. 13)

Решение Совета Евразийской экономической комиссии 
от 03.11. 2016 N86 «О порядке взаимодействия государств– 
членов Евразийского экономического союза по выяв-
лению фальсифицированных, контрафактных и (или) 
недоброкачественных лекарственных средств» 

Информационные базы данных лекарственных средств. Информационная система.

Единый реестр зарегистрированных лекарствен-
ных средств Евразийского экономического союза 
с интегрированными в него информационными 
базами данных инструкций по медицинскому при-
менению, графическому оформлению (дизайну) 
упаковок и нормативными документами по качест-
ву (ст. 8, 14)

Решение Совета Евразийской экономической комиссии 
от 03.11.2016 N84 «О порядках формирования и ведения 
единого реестра зарегистрированных лекарственных 
средств Евразийского экономического союза и информа-
ционных баз данных в сфере обращения лекарственных 
средств» (вместе с «Порядком формирования и ведения 
единой информационной базы данных лекарственных 
средств, не соответствующих требованиям по качеству, 
а также фальсифицированных и (или) контрафактных 
лекарственных средств, выявленных на территори-
ях государств – членов Евразийского экономического 
союза», «Порядком формирования и ведения единой 
информационной базы данных по нежелательным 
реакциям (действиям) на лекарственные препараты, 
включая сообщения о неэффективности лекарственных 
препаратов, выявленным на территориях государств – 
членов Евразийского экономического союза», «Порядком 
формирования и ведения единой информационной базы 
данных по лекарственным препаратам с приостановлен-
ными регистрационными удостоверениями, отозванным с 
рынка или запрещенным к медицинскому применению на 
территориях государств – членов Евразийского экономи-
ческого союза»)

Единая информационная база данных лекарствен-
ных средств, не соответствующих требованиям по 
качеству, а также фальсифицированных и (или) 
контрафактных лекарственных средств, выявлен-
ных на территориях государств-членов (ст. 14)

Единая информационная база данных по выяв-
ленным нежелательным реакциям (действиям) на 
лекарственные средства, включающая сообщения 
о неэффективности лекарственных средств (ст. 14)

Единая информационная база данных по приоста-
новленным, отозванным и запрещенным к меди-
цинскому применению лекарственным средствам 
(ст. 14)

Правила создания и функционирования информаци-
онной системы Союза в сфере обращения ЛС (ст. 15)

Другие документы

�Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 №75 «Об утверждении Положения  
об экспертном комитете по лекарственным средствам»;
�Решение Совета Евразийской экономической комиссии от 03.11.2016 №92 «Об отдельных вопросах обращения 
лекарственных препаратов» (основы определения взаимозаменяемости);
�Решение коллегии Евразийской экономической комиссии от 29.12. 2015 №178 «О правилах определения катего-
рий лекарственных препаратов, отпускаемых без рецепта и по рецепту».
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ТАБЛИцА 2. Перечень актов Евразийской экономической комиссии по вопросам регулирования общих рынков  
лекарственных средств и медицинских изделий в 2017 – 2019 гг. (Распоряжение коллегии Еэк №43 от 02.05.2017)

Лекарственные средства - ответственные разработчики
(проекты актов – ожидаемый результат Решения коллегии или Совета комиссии)

Российская Федерация Республика Беларусь Республика казахстан

� о руководстве по выбору требований 
спецификаций к родственным примесям  
в антибиотиках (1);
� о правилах по изучению примесей в 
лекарственных средствах и установлению 
требований к ним в спецификациях (4);
� о руководстве по установлению допу-
стимых пределов воздействия на здоровье 
человека с целью определения рисков 
при производстве различных лекарствен-
ных средств на одном производственном 
участке (5);
� о руководстве по указанию содержания 
действующих веществ или извлечений из ле-
карственного растительного сырья в марки-
ровке лекарственных препаратов и инструк-
циях по медицинскому применению (9);
� о руководстве по содержанию досье 
исследуемого препарата, подаваемого для 
назначения клинических исследований, 
и репортированию в рамках проведения 
клинических исследований (10);
� о руководстве по доклиническим иссле-
дованиям безопасности в целях проведения 
клинических исследований и регистрации 
лекарственных препаратов (15);
� о руководстве по подбору дозы лекарст-
венных препаратов (16)

� о руководстве по валидации аналитиче-
ских методик (2);
� о требованиях к исследованию стабиль-
ности лекарственных препаратов  
и фармацевтических субстанций (3);
� о правилах надлежащей практики выра-
щивания, сбора, хранения лекарственного 
растительного сырья (GACP) (7);
� о требованиях к исследованию стабиль-
ности препаратов из лекарственного рас-
тительного сырья (8);
� о правилах выдачи разрешений на про-
ведение клинических исследований (11);
� о руководствах по фармакокинетиче-
скому и клиническому изучению биоэкви-
валентности лекарственных препаратов 
с модифицированным высвобождением, 
биоэквивалентности липосомальных пре-
паратов, биоэквивалентности кортикосте-
роидов для местного применения  
в дерматологии (14);
� о правилах проведения инспектирова-
ния на соответствие требованиям Правил 
надлежащей практики фармаконадзора 
Евразийского экономического союза (19);
� о требованиях по процедуре проведения 
инспекции системы фармаконадзора держа-
теля регистрационного удостоверения (20)

� о руководстве по подго -
товке нормативного доку-
мента по качеству лекарст-
венных средств (6);
� о руководстве по проведе  -
нию исследований лекарст-
венных средств у доношен-
ных и недоношенных ново-
рожденных (12);
� о руководстве по опре-
де лению возможности 
использования лекарст-
венной формы в педиа-
трической практике или 
на ограниченной части 
педиатрической популяции 
(13);
� о руководстве по клини-
ческому изучению лекарст-
венных препаратов  
в детской популяции (17);
� о правилах проведе-
ния инспектирования на 
соответствие требованиям 
Правил надлежащей клини-
ческой практики Евразий-
ского экономического  
союза (18)

Медицинские изделия – ответственный разработчик Российская Федерация

� о критериях по включению в одно регистрационное удостоверение нескольких модификаций медицинского изделия, 
относящихся к одному виду медицинского изделия в соответствии с применяемой в Евразийском экономическом союзе 
номенклатурой медицинских изделий (21);
� об отнесении продукции к медицинским изделиям (22);
� о критериях по разграничению элементов медицинского изделия, являющихся составными частями медицинского 
изделия, принадлежностей и комплектующих к медицинскому изделию в целях регистрации медицинского изделия (23);
� о требованиях к организациям, имеющим право проводить инспектирование производства медицинских изделий на 
соответствие требованиям к внедрению, поддержанию и оценке системы менеджмента качества медицинских изделий 
в зависимости от потенциального риска применения, а также порядок оценки соответствия уполномоченных организа-
ций этим требованиям (24);
� о требованиях, предъявляемых к инспекторам, осуществляющим инспектирование производства медицинских 
изделий на соответствие требованиям к внедрению, поддержанию и оценке системы менеджмента качества меди-
цинских изделий в зависимости от потенциального риска применения, и порядке установления соответствия инспек-
торов этим требованиям (25).
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В результате системного анализа деятельности 
ЕАЭС и Комиссии нами сформирован пул основ-
ных нормативных документов по формированию 
общего рынка лекарственных средств (табл. 1) [9]. 

В заключение следует обратить внимание на но-
вый документ – распоряжение Коллегии ЕЭК №43 
от 02.05.2017, которое одобрило проект распоря-
жения Совета ЕЭК «Об актах Евразийской эконо-
мической комиссии по вопросам регулирования 
общих рынков лекарственных средств и медицин-
ских изделий в рамках Евразийского экономиче-
ского союза», содержащий Перечень из 25 актов 
на 2017 – 2019 гг. с государствами – ответственны-
ми разработчиками (табл. 2). 
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Новости

ПОСТАВкИ ФАРМПРОДУкцИИ МЕЖДУ РОССИЕй 
И СИРИЕй МОгУТ НАчАТЬСЯ В 2018 г.

Вторая Всероссийская GMP-конференция стала площадкой 
для открытых переговоров между представителями государ-
ственной власти и бизнеса Сирийской Арабской Республики 
и российских фармацевтических компаний. Участники обсу-
дили перспективы выхода на новые рынки, потенциал и ожи-
дания российских и сирийских компаний.
Доктор Хабиб Аббуд, заместитель министра по здравоохра-
нению Сирийской Арабской Республики, рассказал, что со-
бытия в стране сильно ударили по экономике: были закрыты 
многие производства в Алеппо и пригородах Дамаска, прои-
зошла девальвация местной валюты, что привело к увеличе-
нию цен на лекарства более чем в 10 раз.
«Мы нацелены на восстановление прежнего объема поста-
вок лекарственных средств на рынок и через 2 месяца пла-
нируем подписать подобное соглашение с Министерством 
здравоохранения РФ», — рассказал доктор Хабиб Аббуд.
Представители российских компаний проявили живой ин-
терес к возможности сотрудничества и отметили, что это 
важный шаг в открытии новых рынков, обмена опытом и уве-
личения объемов производств обеих стран для поставки не-
обходимых готовых лекарственных средств и активных фар-
мацевтических субстанций.
Президент компании «Активный Компонент» Александр Се-
мёнов сообщил:
«Согласно стратегии развития компании, мы видим большой 
потенциал в сотрудничестве с компаниями Ближнего Востока. 
На данный момент мы уже находимся в активной стадии пе-
реговоров с крупным производителем готовых форм в Сирии 
и крупным дистрибьютером, поставляющим продукцию в ряд 
стран Ближнего Востока. К 2020 г. «Активный Компонент» пла-
нирует поставлять до 45 тонн продукции на экспорт».
Он также отметил, что компания готова при необходимости 
проходить государственные и частные аудиты системы надле-
жащего качества производства «Активный Компонент». Мно-
гие крупные европейские компании уже закупают или вносят 
в свои регистрационные досье российские фармсубстанции 
компании. На данный момент «Активный Компонент» имеет 
возможность выпускать в стабильном режиме более 50 актив-
ных фармсубстанций, а в ближайшие несколько лет планирует 
довести список продукции до 100 наименований.

Источник: gmpnews.ru
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Введение
Приоритетными направлениями развития оте-

чественного здравоохранения в настоящее время 
являются улучшение доступности и качества ока-
зания медицинской помощи, профилактическая 
медицина и защита прав пациентов в условиях ме-
няющихся социальных и экономических реалий. 
Достижение этих задач связано с развитием мно-
гих направлений системы здравоохранения, в т.ч. 

развитием работы регуляторов, осуществляющих 
взаимодействие непосредственных участников си-
стемы оказания медицинской помощи, фармацевти-
ческой отрасли, пациентских организаций и других 
вовлеченных структур с обязательным получением 
обратной связи от пациентов. В 2006 г. приказом 
Росздравнадзора от 18.09.2006 №2070-Пр/06 был 
создан Общественный совет по защите прав паци-
ентов при Федеральной службе по надзору в сфере 
здравоохранения (ОС). В 2010-1012 гг. были созда-
ны общественные советы при территориальных ор-
ганах (ТО) Росздравнадзора в 79 субъектах РФ.

Целью исследования являлось проведение ана-
лиза деятельности ОС как на федеральном, так и на 
региональном уровнях, оценка социально-профес-
сионального состава советов, приоритетных направ-
лений работы и результатов рассмотрения обраще-
ний граждан. Подобные исследования периодически 
проводятся Всероссийским союзом пациентов [1]. 
Выявление основных достижений и препятствий 
в работе ОС позволит значительно повысить эффек-
тивность работы структуры и, как следствие, улуч-
шит качество оказания медицинской помощи. 
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Описание методики 
исследования

Исследования прово-
дятся Общественным 
советом по защите прав 
пациентов при Росздрав-
надзоре и Всероссий-
ским союзом пациентов 
с 2011 г. Методическую 
и организационную под-
держку осуществляет 
Федеральная служба по 
надзору в сфере здраво-
охранения, а также Центр 
гуманитарных технологий 
и исследований «Соци-
альная Механика».

Настоящее исследова-
ние также проводилось методом заочного анкет-
ного опроса. Сбор информации осуществлялся 
с 29 декабря 2016 г. по 3 марта 2017 г. секретариа-
том Общественного совета при Росздравнадзоре. 
Обработка результатов исследования и подготов-
ка аналитических отчетов выполнены Центром 
гуманитарных технологий и исследований «Соци-
альная Механика» в период с 4 по 16 марта 2017 г. 
Анализу подверглись 78 отчетов, в т. ч. 77 отчетов 
региональных советов и 1 отчет федерального Со-
вета. Лишь один совет (Брянская область) не пред-
ставил отчет по результатам своей деятельности 
в 2016 г.

Таким образом, за все время наблюдения, начи-
ная с 2011 г., по итогам 2016 г. было получено са-
мое большое число отчетов о деятельности обще-
ственных советов по защите прав пациентов при 
территориальных органах Росздравнадзора.

Результаты опроса ОС
Состав общественных советов и активность их 

участников
По данным, полученным в ходе анкетирования, 

в настоящее время в 77 советах при ТО Росздрав-
надзора состоят 973 человека. Таким образом, 
с учетом 18 членов центрального совета, всего 
в составе Общественного совета по защите прав 
пациентов при Росздравнадзоре активно действу-
ет 991 эксперт.

Тенденция увеличения численности участ-
ников общественных советов, наблюдаемая 
в прошедшие годы исследований, сохранилась 
и в 2016 г. Однако, как показывают результаты 
опроса, разброс в количественном составе сове-
тов остается достаточно большим: от 4 до 32 че-
ловек (рис. 1).

По данным проведенного исследования боль-
шинство членов ОС не имеют официального до-

кумента, подтверждающего их статус: 61 из 78 
опрошенных ОС отметили, что у экспертов нет 
удостоверений членов совета. В 5 советах имеют 
удостоверения от 1 до 5 экспертов, еще 4 совета 
указали, что у них от 7 до 10 обладателей удосто-
верений. Примечательно, что отсутствие удосто-
верений затрудняет работу членов ОС; об этом 
многие представители советов упоминают в по-
следние пять лет.

Необходимо отметить, что по сравнению с дан-
ными 2015 г. наблюдается увеличение числа со-
ветов, имеющих внутреннюю организационную 
структуру, фокусирующую их деятельность на зна-
чимых вопросах и закрепляющую сферы ответст-
венности внутри организации. В 2015 г. было всего 
9 таких ОС, в 2016 г. уже 13 опрошенных советов 
указали, что в их составе функционируют постоян-
ные комиссии, еще 4 отметили наличие времен-
ных рабочих групп, а у двух советов работают обе 
формы подструктур. В 75,6% опрошенных советов 
нет подобной практики структурирования своей 
деятельности.

Социально-профессиональный состав регио-
нальных ОС за прошедший год несколько изме-
нился (рис. 2). Так, сохранилась тенденция сниже-
ния представительства пациентских организаций 
и врачебного сообщества. Снизилось и число 
представителей Росздравнадзора. В то же время 
увеличилось число представителей научно-пе-
дагогической общественности, юристов, а также 
представителей медицинского экспертного сооб-
щества (МЭС) и различных бизнес-структур.

Чаще других социальных групп активность в ра-
боте советов в прошедшем году проявляли пред-
ставители ключевых групп совета: пациентских 
организаций, врачебного сообщества и Росздрав-
надзора (табл. 1).
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Республика Адыгея 

Кабардино-Балкарская Республика 

Калужская область 

Костромская область 

Курганская область 

Республика Крым и г.Севастополь 

Магаданская область 

Кемеровская область 

Тюменская область и ХМАО 

Челябинская область 

Смоленская область 

РИСУНОк 1. количественный состав общественных советов в регионах РФ (чел.)
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Как видно из таблиц, несколько снизили свою ак-
тивность по вынесению актуальных проблем для 
обсуждения на заседаниях ОС в 2016 г. не только 
представители пациентских организаций, но и вра-
чебного сообщества, Росздравнадзора, СМИ. В то 
же время повысили активность в инициировании 
вопросов для заседаний ОС такие социально-
профессиональные группы, как научно-педагоги-
ческая общественность, юристы, представители 
страховых организаций и МСЭ.

Активное вовлечение некоммерческих органи-
заций (НКО) в деятельность общественного сове-
та является одной из важнейших идеологических 
основ организации деятельности ОС по защите 
прав пациентов при Росздравнадзоре. По данным 
проведенного исследования показатель участия 
региональных НКО в работе советов в 2016 г. за-
метно выше, чем был в предыдущие годы: в 2014 г. 
в составе совета действовали 160 организаций па-
циентов, в 2015 г. – 285, а в 2016 г. – 302 пациент-
ских НКО.

Однако включены пациентские НКО в работу 
советов далеко не равномерно (табл. 2). Больше 
всего НКО пациентов представлено в совете Свер-
дловской (14 НКО при 15 членах совета) и Омской 

(12 из 15 человек) областей и в совете Москвы 
и Московской области (11 НКО при 15 членов со-
вета). В 25 советах представлено по 5-9 НКО паци-
ентов, в 40 советах действуют по 1-4 НКО, а в 8 со-
ветах НКО пациентов не представлены вообще. 
Некоторые региональные ОС из года в год отме-
чают отсутствие НКО в составе совета, а именно: 
Кабардино-Балкарская Республика, Республика 
Карелия, Ставропольский край, Тульская область, 
Чукотский автономный округ. В 2016 г. не были 
представлены пациентские НКО в региональных 
ОС в Калужской области, Республике Адыгея, Кам-
чатском крае.

Наиболее распространенной формой работы 
совета по-прежнему является проведение заседа-
ний, обсуждений, заслушивание докладов по акту-
альным проблемам. Однако в 2016 г. произошли 
некоторые изменения в работе ОС:
� региональные советы активизировали свою 

работу с органами государственного управления: 
в 2015 г. запросы и обращения во властные струк-
туры направляли только 18,3% ОС, в 2016 г. дан-
ную форму работы использовали уже 50% советов;
� повысилась медийная открытость и публич-

ность в деятельности советов: если в 2015 г. только 

ТАБЛИцА 1. Доля вопросов, выносимых на заседания ОС представителями различных 
социально-профессиональных групп

№ Социально-профессиональные группы 
в составе Совета

Доля инициированных вопросов для заседаний (%)

2012 2013 2014 2015 2016

1 Пациентские НкО 19 19 28 20,5 19,4

2 Росздравнадзор 18 13 15,6 12,5 10,2

3 Врачебные сообщества 14 19 21,2 17,7 16,0

4 Общественные деятели (кроме пациентских НкО) 11 10 3,8 6,9 8,6

5 Научно-педагогические круги 8 5 1,4 3,1 8,9

6 Журналисты 7 5 11,6 10,8 5,5

7 Профессиональные ассоциации 6 11 7,5 10,1 9,5

8 Фармпроизводители 6 4 2,8 5,2 2,8

9 Органы власти (кроме Росздравнадзора) 5 8 4,2 6,3 4,0

10 Партии, профсоюзы, РПц 3 2 - 1,7 1,2

11 Страховые организации 3 2 1 2,4 4,3

12 Юристы 3 2 0,7 1,0 4,3

13 Представители МСэ - - - - 3,1

14 Представители бизнес-структур - - - - 0,9
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1 совет указал, что рассылает пресс-релизы и при-
глашает журналистов на свои заседания, то в 2016 г. 
уже 38,5% опрошенных советов (30 ОС) используют 
подобные технологии в своей деятельности;
� по итогам 2016 г. 17 советов (21,8%) организова-

ли работу «горячих линий» для населения (в 2015 г. 
эту форму работы не указал ни один совет);
�ОС стали более активно инициировать различ-

ного рода проверки: увеличение с 7,0% в 2015 г. 
до 19,2% в 2016 г.

В 2016 г. 38 региональных ОС проводили пу-
бличные мероприятия с участием органов власти. 

Эти показатели выше, чем были в 2015 г., когда 
подобные мероприятия проводили лишь 29 сове-
тов. Чаще всего советы проводят в год не более 
1-2 мероприятий с приглашением представителей 
властных структур. Всего в прошедшем году 38 ре-
гиональных советов провели 100 подобных меро-
приятий, что почти в два раза больше показателей 
2015 г. (в 2015 г. было проведено 59 мероприятий). 
Большая часть таких мероприятий прошла в виде 
круглых столов (55) и конференций (16). Более по-
ловины из них имели областной статус (68 меро-
приятий против 35 в 2015 г.).

ТАБЛИцА 2. Сравнение количества членов и НкО пациентов в составе советов 
в 2014 – 2016 гг. в некоторых регионах

№ Регион

2014 2015 2016
кол-во 

пациентских 
организаций 

в совете

кол-во 
членов 

в совете

кол-во 
пациентских 
организаций 

в совете

кол-во 
членов 

в совете

кол-во 
пациентских 
организаций 

в совете

кол-во 
членов 

в совете

1 Омская область - - 13 15 11 15

2 Свердловская область 0 9 13 15 14 15

3 г. Москва 
и Московская область

- - 11 14 11 15

4 Томская область 2 19 9 16 5 16

5 Новосибирская область 7 13 8 17 6 14

6 челябинская область 7 18 7 24 6 24

7 Тюменская область и ХМАО 3 14 7 15 12 22

8 Пермский край - - 6 16 6 16

9 Республика Северная 
Осетия - Алания

- - 5 22 4 15

10 Воронежская область - - 5 17 5 16

11 Оренбургская область 5 15 5 15 7 15

12 Сахалинская область 4 20 4 20 4 14

13 кемеровская область - - 4 18 4 19

14 Республика Татарстан 4 18 4 18 4 15

15 Иркутская область - - 3 15 3 15

16 Архангельская область 
и Ненецкий АО

- - 2 16 1 16

17 Рязанская область 1 15 1 15 1 15

18 курганская область 1 7 1 7 1 7

19 камчатский край - - 0 11 0 11
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Гораздо чаще региональные ОС стали принимать 
участие в мероприятиях федерального уровня: 
10 мероприятий в 2016 г. против 2 таких меропри-
ятий в 2015 г. Участниками данных мероприятий 
стали 2047 человек, что значительно больше пока-
зателей 2015 г., когда советы указали 924 участни-
ка. Отчасти это является результатом активизации 
федеральных структур, стимулирующих деятель-
ность советов – Росздравнадзора, Всероссийского 
союза пациентов, общероссийских НКО.

Как показали результаты исследования, по срав-
нению с 2015 г. советы активизировали свое при-
сутствие в региональном и федеральном медий-
ном пространстве (табл. 3).

Кроме того, 31 совет отметил, что они имеют 
свою страницу на сайте Росздравнадзора. Аккаун-
ты в социальных сетях имеют 5% от числа опро-
шенных советов.

Тем не менее, по-прежнему образец медийной 
активности со значительным отрывом по интенсив-
ности работы продолжает демонстрировать феде-
ральный совет. За 2016 г. о федеральном ОС вышло 
50 материалов в печатных СМИ, около 200 – в элек-
тронных и около 30 сюжетов на радио и телевидении.

Одним из значимых направлений деятельности 
общественных советов является работа с обраще-
ниями граждан. По данным исследования в 2016 г. 
в 52 ОС (остальные советы не указали число об-
ращений) поступили 3188 различных обращений 
граждан, что в два раза больше, чем показатели 
2015 г. (1548 обращений). При этом 4 обществен-
ных совета дали чрезвычайно высокие на общем 
фоне показатели обращения граждан. ОС Кали-
нинградской области указал, что в 2016 г. к ним по-
ступило более 1000 устных обращений граждан, 
в совет г. Москвы и Московской области – 724, 
в Федеральный совет – 500, в совет Волгоградской 
области – 300 обращений. И это на фоне того, что 
в большинстве региональных ОС (46 советов) чи-
сло обращений граждан варьирует от 1 до 46 в год.

В прошедшем году в форму отчета были включены 
вопросы о каналах получения обращений граждан 
и результатах их рассмотрения. Так, по данным ис-
следования, основным каналом поступления обра-
щений граждан является личная подача заявлений 
и жалоб экспертам совета (табл. 4). Кроме того, 
популярными каналами являются электронные от-
правления и телефонные звонки.

Чаще всего по результатам обращений граждан 
проводится обсуждение проблемного вопроса на 
заседании совета (67,3%), а также дальнейшая пе-
редача их в органы государственного управления 
(63,5%) (табл. 5).

В варианте «другое» указывались чаще всего та-
кие формы работы, как «проведена разъяснитель-
ная работа по обращению», «дано разъяснение», 
«дана консультация по вопросу».

ТАБЛИцА 3. Медийная активность региональных ОС

№ Виды средств массовой коммуникации

количество материалов 
(статей, сюжетов и т.п.)

2014 2015 2016

1 электронные СМИ (интернет-издания, инф. порталы и т.п.) 78 133 334

2 Печатные СМИ (газеты, журналы) 137 70 128

3 Радио и телевидение 38 23 78

4 Специализированная периодика, научные издания 4 10 11

5 Публикация отчетов о деятельности ОС в открытых источниках 22 совета 34 совета 33 совета

ТАБЛИцА 4. каналы поступления обращений граждан

№ По каким каналам приходят обраще-
ния граждан в совет

Доля, 
в %

1 Лично экспертам совета 55,8

2 По электронной почте 40,4

3 По телефону 38,5

4 По почте 32,7

5 Обращения, переданные в совет  
из ТО Росздравнадзора

26,9

6 На телефон «горячей линии» 13,5

7 На форум сайта, страницы 1,9

8 На страницу в социальных сетях 1,9

9 Другое 3,8
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Приоритетные тематики заседаний и направ-
лений в работе региональных ОС

По данным исследования, проведенного в 2016 г., 
78 советов провели 305 заседаний (в 2015 г. – 265). 
По-прежнему наибольшее число заседаний каса-
лось таких актуальных тем, как обеспечение каче-
ства и доступности медицинской помощи населе-
нию региона (в т.ч. оказание высокотехнологичной 
медицинской помощи), лекарственное обеспече-
ние населения региона (табл. 6).

Как видно из таблицы 6, в прошедшем году по-
высился интерес региональных ОС к проблеме 
организации общественного и государственного 
контроля в сфере здравоохранения.

В результате обсуждений перечисленных выше 
актуальных тем ОС чаще всего выступают с ре-
комендациями, обращениями в государственные 
структуры, которые отвечают за решение этих про-
блем. Более 2/3 опрошенных советов (54 ОС) отме-
тили, что от 50 до 100% решений, которые прини-
мают ОС в рамках своих заседаний, в дальнейшем 
реализуются на практике. Это свидетельствует о до-
статочно высокой эффективности работы системы 
общественных советов при ТО Росздравнадзора. 
Основной же причиной отсутствия реализации при-
нятого на заседании решения ОС является недоста-
ток средств в региональном бюджете.

Достижения в деятельности ОС
Как показало проведенное исследование, основ-

ными достижениями в деятельности советов в 2016 г. 
стало налаживание взаимодействия с органами 
власти. Такое достижение отметили представители 
20 ОС. Следующими по значимости достижениями 
стали улучшение в сфере лекарственного обеспече-
ния населения и повышение качества и доступности 
медицинской помощи (по 11 ОС соответственно).

Ниже в тезисной форме отражены достижения 
в деятельности отдельных ОС, которые составляют 

общую картину конструктивности работы регионов.
� «Налажено взаимодействие с общественным 

советом при Минздраве РБ, проведен мониторинг 
доступности и качества обезболивающей терапии  
у инкурабельных больных, внесены изменения в си-
стему медицинского и лекарственного обеспечения 
для ветеранов войн» (Республика Башкортостан).
� «Участие в проведении просветительских ак-

ций пациентскими организациями (Дни здоровья, 
совместные школы пациентов, «Азбука здоро-
вья»)» (Калининградская область).
� «Организована работа 14 кабинетов паллиа-

тивной помощи в амбулаторных условиях, стацио-
нарные отделения для взрослого и детского насе-
ления республики» (Республика Калмыкия).
� «Удалось открыть один пункт отпуска наркоти-

ческих лекарственных препаратов в труднодоступ-
ном районе республики» (Республика Коми).
� «Создается региональный филиал Всерос-

сийского союза общественных объединений па-
циентов, проведено исследование о лекарствен-
ном обеспечении. Решение Совета о проведении 
I Конгресса пациентов Краснодарского края под-
держано пациентскими организациями, а также 
исполнительной и законодательной властями Кра-
снодарского края и г. Краснодара, Общественной 
палатой КК» (Краснодарский край).
� «Проведен круглый стол «Права школьников 

на диспансеризацию». Проведены мониторинги со-
блюдения прав школьников на диспансеризацию, 
ценообразованию лекарственных средств в апте-
ках Пензенской области. Проведены социологиче-
ские исследования: «Доступность и качество ди-
спансеризации школьников» (1500 респондентов), 
«Качество оказания МП» (1000 респондентов), 
«Соблюдение прав пациентов в зоне ликвидации 
химического оружия (Леонидовка, Золотаревка)» 
(1120 респондентов)» (Пензенская область).
� «Участие членов совета в проекте «Общест-

венная экспертиза нормативных правовых актов 
и обращений граждан как инструмент защиты прав 
пациентов и инвалидов в системе регионального 
управления здравоохранением и социальной за-
щитой» (Пермский край).
� «Провели заседание «Школы пациента», 

в ходе которого рассказали пациентам, страда-
ющим онкологическими заболеваниями, о новом 
порядке выписке наркотических и психотропных 
препаратов» (Ростовская область).
� «Общественным советом совместно с Меж-

вузовским центром дистанционного образования 
«Росвузцентр» и рядом московских вузов прове-
дена теоретическая и практическая подготовка 
по созданию онлайн-платформы по дистанцион-
ной профессиональной переподготовке и курсам 

ТАБЛИцА 5. Результаты рассмотрения обращений граждан

№ Оцените результативность работы 
совета с данными обращениями

Доля, 
в %

1 Вопрос, затронутый в обращении, 
вынесен на обсуждение совета

67,3

2 Обращения переданы в органы власти 
(в виде запросов, писем и т.п.)

63,5

3 По обращениям инициирована про-
верка

28,8

4 Другое 26,9

5 Нет ответа 3,8
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повышения квалификации по ряду направлений» 
(г. Санкт-Петербург и Ленинградская область).

Сложности в деятельности ОС
Сложности, мешающие деятельности советов, 

выделили далеко не все респонденты. Вместе 
с тем выявленные барьеры можно подразделить 
на 2 группы: барьеры внешней среды и внутрен-
ние барьеры (табл. 7).

Как следует из таблицы 7, чаще выделяются 
барьеры внешней среды, связанные с недостаточ-
ным финансированием и ограниченностью полно-
мочий общественных советов.

Предложения по оптимизации работы ОС
Предложения по оптимизации работы системы 

советов при Росздравнадзоре, как и в прошлые 
годы, были связаны, прежде всего, с недостатком 
у региональных советов информации о деятель-
ности ОС в других регионах, о событиях, меропри-
ятиях, проводимых как на федеральном уровне, 
так и в отдельных регионах (рис. 3). Для многих 
участников исследования актуальным является 
организация методической работы по обмену опы-
том, организация обучения руководителей и актив-
ных членов ОС.

ТАБЛИцА 6. Тематика вопросов, рассматриваемых на заседаниях ОС

№ Рассматриваемые вопросы

количество советов, указавших 
данный вопрос Средний балл важности вопроса

2011 – 
2012 2013 2014 2015 2016 2011 – 

2012 2013 2014 2015 2016

1 Лекарственное обеспечение на-
селения региона (в т.ч. льготных 
категорий граждан)

53 27 27 42 47 9,6 9,5 9,4 9,2 9,6

2 Обеспечение качества и до-
ступности медицинской помо-
щи населению региона (в т.ч. 
оказание высокотехнологичной 
медицинской помощи)

25 21 42 56 58 9,1 9,3 9,3 9,2 9,1

3 Вопросы медицинской и соци-
альной реабилитации инвали-
дов (в т.ч. обеспечение доступ-
ной среды для инвалидов)

25 7 6 6 14 9 7,6 8 8 8,5

4 Защита прав пациентов 23 7 15 16 16 9,2 9,1 9,2 9,3 9,2

5 Оказание медицинской и соци-
альной помощи детям и под-
росткам (в т.ч. детям-сиротам, 
детям-инвалидам, больным 
тяжелыми заболеваниями и 
детям, оказавшимся без попече-
ния родителей)

15 4 3 6 10 8,6 9,3 8 8,6 9,1

6 Анализ обращений, жалоб 
пациентов (в т.ч. обращений, по-
ступивших в территориальный 
орган Росздравнадзора)

14 4 4 5 11 9 10 8,8 8 9,4

7 Решение организационных 
вопросов деятельности ОС (под-
ведение итогов, утверждение 
планов)

9 6 16 10 15 8,3 8,4 9,2 8,8 9,5

8 Организация общественного 
и государственного контроля  
в сфере здравоохранения

3 - 7 11 22 8,3 - 9,7 8,8 8,1
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Представители региональных советов направи-
ли следующие конкретные предложения по опти-
мизации работы Общественного совета по защите 
прав пациентов при Росздравнадзоре:
� продолжить практику проведения заседаний 

Общественного совета по защите прав пациен-
тов при Федеральной службе по надзору в сфере 
здравоохранения в режиме видеоконференций 
(Республика Алтай, Астраханская область, Калуж-
ская область, Республика Башкортостан, Респу-
блика Бурятия, Удмуртская Республика);
� проводить централизованное обучение руко-

водителей и активных членов региональных об-
щественных советов (семинары, тренинги, мето-
дическая литература, оперативная информация 
по изменениям в законодательстве в сфере здра-
воохранения РФ и т.д.) (Калининградская область);
� с целью информирования региональных об-

щественных советов о наиболее эффективных 

методах работы и положительных результатах, до-
стигнутых отдельными общественными советами, 
желательно регулярно централизованно издавать 
методические рекомендации, буклеты, моногра-
фии и т.п. (Карачаево-Черкесская Республика, 
Приморский край);
� централизованно решить вопрос о финанси-

ровании текущей деятельности (изготовление удо-
стоверений, канцелярские расходы, командировоч-
ные расходы при выездных мероприятиях и т.п.) 
(Самарская область).

Заключение
Таким образом, принятое в 2010 г. Росздрав-

надзором решение о формировании сети обще-
ственных советов при территориальных органах 
Росздравнадзора для наиболее полного сбора ин-
формации с мест и своевременного реагирования 
на особо острые сигналы в регионах полностью 
себя оправдало. К работе в ОС привлекаются 

ТАБЛИцА 7. Сложности в деятельности ОС

Барьеры внешней среды Внутренние барьеры

Отсутствие финансирования (14 ОС) Большая загруженность членов ОС на основной 
работе (12 ОС)

Ограниченность полномочий ОС, отсутствие таких 
атрибутов оргдеятельности, как удостоверение (9 ОС)

Недисциплинированность, неактивность членов 
совета (6 ОС)

Отсутствие активных пациентских  
организаций (4 ОС)

Отсутствие опыта подобной деятельности, методиче-
ских рекомендаций (4 ОС)

Отсутствие взаимодействия с региональными  
властными структурами (5 ОС)

Отсутствие информации о работе других советов, 
отсутствие системы обмена опытом (2 ОС)

РИСУНОк 3. Предложенные направления оптимизации работы советов

Развитие горизонтальных 
связей, 51% 

Обеспечение  
финансирования, 19% 

Расширение полномочий, 14% 

Создание нормативно-
правовой базы, 09% 

Обучение руководителей  
и активных членов, 07% 
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добровольные общественные эксперты – более 
2000 человек в год; экономятся бюджетные сред-
ства, особенно при проведении социологических 
опросов граждан по качеству и удовлетворенно-
сти медицинскими услугами – более 20 млн руб.  
в год; усилиями общественных объединений, пред-
ставленных в ОС, ежегодно проводятся образо-
вательные мероприятия для 55-70 региональных 
общественных советов. Считаем, что эта работа 
обеспечивает прямой диалог с пациентским со-
обществом, повышает качество жизни и здоровья 
наших граждан и поднимает престиж Федеральной 
службы по надзору в сфере здравоохранения.
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Новости

УТВЕРЖДЕНЫ кРИТЕРИИ ОПРЕДЕЛЕНИЯ ПРОДУкцИИ, 
НЕ ИМЕЮЩЕй ПРОИЗВЕДЕННЫХ В РФ АНАЛОгОВ

Правительство утвердило критерии отнесения продукции к про-
мышленной продукции, не имеющей произведенных в РФ ана-
логов. Соответствующее постановление №1135 от 20.09.2017 г. 
подписал премьер-министр Дмитрий Медведев.
Документом утверждены: критерии отнесения продукции 
к промышленной продукции, не имеющей произведенных 
в РФ аналогов; правила отнесения продукции к промышлен-
ной продукции, не имеющей произведенных в РФ аналогов; 
требования к организациям, осуществляющим экспертизу 
определения отличий параметров продукции от параметров 
произведенной в РФ промышленной продукции; правила про-
ведения отбора организаций, осуществляющих экспертизу 
определения отличий параметров продукции от параметров 
произведенной в РФ промышленной продукции; методику оп-
ределения размера платы за оказание необходимой и обяза-
тельной услуги по экспертизе определения отличий параме-
тров продукции от параметров произведенной в Российской 
Федерации промышленной продукции; предельный размер 
платы за оказание необходимой и обязательной услуги по эк-
спертизе определения отличий параметров продукции от па-
раметров произведенной в РФ промышленной продукции.
Минпромторгу РФ поручено образовать комиссию по во-
просам отнесения продукции к промышленной продукции, 
не имеющей произведенных в РФ аналогов, а также утвер-
дить ее состав и положение о ней. Кроме того, министерст-
во должно в течение 6 месяцев разработать правила под-
готовки предложений о внесении изменений в приложение 
к постановлению Правительства РФ №719 от 17.07.2015 г. 
«О подтверждении производства промышленной продукции 
на территории Российской Федерации».
«Установление процедуры отнесения продукции к промыш-
ленной продукции, не имеющей произведенных в России 
аналогов, и подтверждения производства промышленной 
продукции на территории России необходимо в контексте 
развития института специального инвестиционного контр-
акта, для стимулирования импортозамещения в промыш-
ленности, а также для определения условий, запретов и ог-
раничений допуска товаров, происходящих из иностранных 
государств, к закупкам для государственных и муниципаль-
ных нужд», – поясняется на сайте правительства.

Источник: pharmvestnik.ru
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