
прогноз
Проект федерального закона 
«Об обращении лекарствен-
ных средств» разрабатывается 
Минздравсоцразвития по 
поручению правительства 
еще с 2008 года. Поводом для 
разработки нового законо-
дательства для фармацев-
тического рынка, согласно 
пояснительной записке к 
документу, стал тот факт, 
что ряд норм предыдущего 
федерального закона («О 
лекарственных средствах», 
принят 22 июня 1998 года. — 

”Ъ“) носят «декларативный 
характер». Кроме того, новый 
документ должен был «учиты-
вать интересы и приоритеты 
отечественной фармацевти-
ческой промышленности» 
(а эту отрасль российское 
правительство выделило как 
стратегическую). 

Но уже с середины про-
шлого года, когда появилась 
первая версия законопроекта, 
вокруг документа разгоре-
лись ожесточенные споры. 
Главным предметом для 
обсуждения стали вводимые 
законопроектом совершенно 
новые для рынка нормы: в 
частности, государственная 
регистрация цен на лекар-
ства и введение госреестра 

предельных отпускных цен 
производителей (обе нормы 
распространяются на жизнен-
но необходимые и важней-
шие лекарства. — ”Ъ“). Первы-
ми обсуждать и осуждать эти 
нововведения стали семь ве-
дущих ассоциаций фармацев-
тической отрасли: представи-
тели сообщества обратились 
к вице-премьеру Александру 
Жукову с открытым пись-
мом, в котором указали, что 
принятие законопроекта 
может «серьезно осложнить и 
ухудшить ситуацию в сфере 
обращения лекарственных 
средств», а меры по госрегули-
рованию цен — «необоснован-
но избыточные». Основные 
опасения производителей на 
протяжении почти полугода 
сводились к неясности по 
поводу методики определе-
ния этих цен: каким образом 
российские и иностранные 
производители будут в рав-
ных условиях предоставлять 
информацию о стоимости 
лекарств? Чтобы избежать 
возможной дискриминации, 
методику расчета Минздрав-
соцразвития стал прописы-
вать совместно с Федеральной 
службой по тарифам (ФСТ). В 
итоге разработчики сошлись 
на том, что цена на лекар-
ства будет определяться как 

отпускная средневзвешенная 
за второе полугодие 2009 года 
(для импортных препаратов 
— определяется на основании 
данных таможенной декла-
рации и количества посту-
пивших партий за второе 
полугодие прошлого года). 

Представить документы и 
пройти необходимую реги-
страцию в Росздравнадзоре 
производители должны задол-
го до предполагаемого всту-
пления самого закона в силу 
— до 1 апреля. Правда, произ-
водители и с уже утвержден-
ной методикой по-прежнему 
не согласны. Как заявил уже 
после первого чтения законо-
проекта в Госдуме генераль-
ный директор Ассоциации 
российских фармпроизводи-
телей Виктор Дмитриев, «та 
методика, которая существует 
на сегодняшний день, работа-
ет не на пользу отечественных 
производителей». В качестве 
примера он приводит произ-
водство атропина на заводе 
«Дальхимфарм»: в рамках 
снижения цены на препарат, 
его стоимость в конце года 
опустилась ниже себестоимо-
сти. «Поскольку пересмотр 
цен будет проходить не чаще 
одного раза в год, руководство 
компании приняло решение 
не производить этот пре-

парат и не работать себе в 
убыток», — заявил господин 
Дмитриев. Коллегу поддержал 
и исполнительный директор 
Ассоциации производителей 
фармацевтической продук-
ции и изделий медицинского 
назначения Олег Руденко, 
заявивший, что закон в таком 
виде будет работать против 
отечественного производите-
ля — высокие пошлины в раз-
мере 670 тыс. руб. (стоимость 
регистрации лекарства. — ”Ъ“) 
не дадут развиваться малым 
и средним предприятиям. Но 
шансов на пересмотр мето-
дик по ценообразованию и 
изменению ставок у докумен-
та пока откровенно мало. В 
начале февраля за публичную 
критику законопроекта, в 
том числе и в части установ-
ления и регламентации цен, 
Владимир Путин отправил в 
отставку главу Росздравнадзо-
ра Николая Юргеля с форму-
лировкой «нарушения закона 
о государственной граждан-
ской службе».Но даже отстав-
ка чиновника и публичная 
поддержка проекта Татьяны 
Голиковой правительством 
градус споров вокруг законо-
проекта не снизили ни среди 
парламентариев, ни среди 
участников рынка. 

(Окончание на стр. 14)

Лекарства 
оценят законом
С 1 сентября фармотрасль будет регулироваться 
новым документом
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Уже этой осенью должен вступить в силу федеральный закон «Об обращении 
лекарственных средств». Новый для российского рынка документ должен стать 
основным регулятором для всей цепочки отечественного фармрынка — от разра-
ботчиков до конечного потребителя. Но документ, уже прошедший первое чтение 
у парламентариев, пока вызывает на рынке только споры и отставки чиновников. 

Татьяна Голикова надеется, что закон учитывает интересы всего фармрынка ФОТО ДМИТРИЯ ДУХАНИНА


