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Фальсификация  
борьбы с фальсификатом
Данные аналитиков об объеме фаль-
сификата на фармрынке России раз-
нятся: оценить его масштаб в силу 
объективных причин сложно. По све-
дениям Росздравнадзора, в 2012 году 
в стране изъято из обращения 33 се-
рии фальсифицированных препа-
ратов. 55% из них — подделки зару-
бежных лекарств, 45% — отечествен-
ных. В целом это 0,02% от примерно 
200 тыс. серий, ежегодно поступаю-
щих в обращение на территории Рос-
сии. Цифра невелика. Однако за каж-
дым таким случаем — угроза здоро-
вью и жизни граждан.

Федеральный закон от 22 августа 
2004 года №122-ФЗ определяет фаль-
сифицированное лекарство как «со-
провождаемое ложной информаци-
ей о составе и (или) производителе». 
По данным Росздравнадзора, почти 
треть подделок — вспомогательные 
средства, применяемые для приго-
товления лекарственных форм, сле-
дующими по популярности среди 
мошенников стали противоопухоле-
вые (6–18%) и адсорбирующие (12%) 
средства. Ассортимент подделок каж-
дый год меняется. Если несколько лет 
назад подделывались лекарственные 
средства массового спроса среднего 
ценового диапазона, то в последние 
два года наблюдается тенденция под-
делок дорогостоящих препаратов, в 
основном используемых в стациона-
рах, отмечают в ведомстве.

Генеральный директор Ассоци-
ации российских фармацевтичес-
ких производителей (АРФП) Виктор 
Дмитриев объясняет сложность борь-
бы с фальсификатом отсутствием 
единой базы обращающихся лекарс-
твенных средств, недостаточностью 
существующей практики выбороч-
ного контроля, сложностью проце-
дуры выявления, изъятия и уничто-
жения фальсификата. Не последнюю 
роль, по мнению господина Дмитри-
ева, сыграла отмена контроля ввоза 
импортных лекарственных средств.

О необходимости борьбы с фаль-
шивыми лекарствами говорится 
давно. В 2005, а затем и в 2011 годах 
в Госдуму были представлены зако-

нопроекты, авторы которых предла-
гали за производство, продажу, хра-
нение, ввоз на территорию России 
фальшивых лекарств наказывать не 
только значительным штрафом, но 
и лишением свободы (в зависимос-
ти от вреда, причиненного здоровью 
и жизни граждан). По разным причи-
нам хода им дано не было.

Как заявил член президиума 
РАМН академик Сергей Колесников, 
рассмотрение законопроектов об от-
ветственности за фальсификат затя-
гивается под тем предлогом, что «это 
уже хорошо отрегулированная нор-
ма — нет поля для правового регули-
рования». Ужесточение ответствен-
ности, о какой бы сфере ни шла речь, 
почти всегда порождает в обществе 
опасения появления новых источ-

ников коррупции. В Стратегии ле-
карственного обеспечения населе-
ния РФ на период до 2025 года сре-
ди ожидаемых результатов указано 
«снижение находящейся в обраще-
нии на территории Российской Фе-
дерации фальсифицированной и не-
доброкачественной фармацевтичес-
кой продукции». Это в перспективе.

В Минздраве в свое время заявля-
ли, что «разрабатываются поправки 
в закон об обращении лекарствен-
ных средств, направленные на уси-
ление ответственности за обраще-
ние фальсифицированных лекарс-
твенных средств, представляющих 
угрозу для жизни и здоровья населе-
ния». Работа над проектом заверше-
на, сообщила 25 сентября помощник 
министра здравоохранения РФ Еле-
на Максимкина. Однако исполни-
тельный директор Союза професси-
ональных фармацевтических орга-
низаций Олег Астафуров считает, что 
«в нынешних поправках в закон нет 
ни слова об ужесточении контроля за 

оборотом фальсификатов». «К сожа-
лению, мы не увидели в предложен-
ных поправках норм, направленных 
на борьбу с фальсификатом»,— под-
держивает его господин Дмитриев.

Представители властных струк-
тур и фармпроизводители сходят-
ся во мнении, что один из наиболее 
действенных механизмов — ужес-
точение ответственности. В Ассоци-
ации международных фармацевти-
ческих производителей заявляют, 
что необходимо уголовное нака-
зание виновных. Игорь Астафуров 
предлагает мошенников «жестко 
наказывать тюремным сроком и 
конфискацией имущества». Как со-
общили в Росздравнадзоре, ведомс-
тво также обращалось в Минздрав 
с предложением внести в законо-
дательство изменения, ужесточаю-
щие ответственность за нарушения 
в сфере здравоохранения. Первым 
шагом на этом пути должен стать за-
кон о ратификации кон-
венции «Медикрим».
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Качественное стоматологичес-
кое лечение можно получить не 
только в Москве или Санкт-Пе-
тербурге, но и в целом ряде про-
винциальных российских горо-
дов во всех регионах страны. 
Такой вывод следует из исследо-
вания, проведенного специаль-
но для ”Ъ“ проектом Startsmile. 
Цель исследования состояла не 
только в том, чтобы выявить ли-
деров отрасли, но прежде все-

го помочь пациентам выбрать 
наиболее подходящую для него 
стоматологическую клинику.

Первое и самое важное, что нуж-
но было сделать экспертам Startsmile 
в процессе исследования рынка сто-
матологических услуг, — это выбрать 
простые и понятные критерии адек-
ватной оценки клиник. Решено бы-
ло брать в расчет показатели, реаль-
но влияющие на конечное качест-
во стоматологического лечения: воз-
раст клиники, ценовой диапазон ус-
луг, наличие зуботехнической лабо-

ратории и операционной, количест-
во стоматологических кресел, число 
врачей и специалистов, уровень их 
подготовки, членство в профессио-
нальных ассоциациях, перечень и ха-
рактеристики основного стоматоло-
гического оборудования, виды и на-
правления лечения, предлагаемые 
клиникой, наличие условий для ком-
фортного пребывания пациентов и, 
конечно же, сроки гарантии на пре-
доставленные пациенту услуги.

Принять участие в исследовании 
могла любая частная стоматологи-

ческая клиника России. Государс-
твенные стоматологии не брались в 
расчет, так как бюджетная медицина 
требует других критериев оценки, а 
значит, и подходов.

Заполнить анкету, честно отве-
тить на заданные вопросы, предо-
ставив достоверные данные, и под-
готовить документы, подтверждаю-
щие заявленное,— это все, что тре-
бовалось от участников. Баллы на-
считывались клинике за каждый за-
полненный пункт анкеты 
автоматически. 

Список гарантий

— внедрение —

Российский рынок клинических 
исследований всего за полтора 
года принципиально изменился: 
из преимущественно инновацион-
ного он превратился в дженерико-
вый. Тому две причины: патент-
ный обвал на мировом фармрынке 
и реакция иностранных произво-
дителей на закон «Об обращении 
лекарственных средств», соглас-
но которому для регистрации 
иностранного лекарственного 
препарата в России необходи-
мо представить результаты ис-
следований с участием россий
ских клинических центров.

Административная выдача
Ассоциация организаций по клини-
ческим исследованиям фиксирует 
на рынке небывалую активность: в 
2012 году Минздрав выдал 915 разре-
шений на проведение клинических 
исследований (КИ), что более чем на 
60% превышает результаты 2011 го-
да. Это абсолютный рекорд за всю ис-
торию ведения статистики. Тради-
ционно наибольшую долю проводи-
мых в России международных много-
центровых клинических исследова-
ний (ММКИ) занимают исследования 
III фазы (63,4%). Далее следуют иссле-
дования II фазы (23,8%). Доля исследо-
ваний I фазы по итогам 2012 года со-
ставила 2,7%. Это неудивительно. Ведь 
закон «Об обращении лекарственных 
средств» запрещает проводить в Рос-
сии исследования I фазы на здоро-
вых добровольцах препаратов иност-
ранного производства (испытания на 
добровольцах разрешены только мес-
тным компаниям). По итогам 2012 го-
да в число разрешенных ММКИ этой 
фазы вошли три исследования препа-
ратов для лечения онкологических за-
болеваний, три — для лечения ревма-
тоидного артрита, по одному исследо-
ванию пришлось на препараты, раз-
рабатываемые для лечения гепати-
та С, шизофрении и шизоаффектив-
ных расстройств, дислипидемии и 
рассеянного склероза. При этом в од-
ном из исследований противоопухо-

левых препаратов, а также в исследо-
вании средства от рассеянного скле-
роза речь шла об участии специфичес-
кой группы пациентов с нарушением 
функции печени.

По количеству разрешенных в 
минувшем году ММКИ, как и ожида-
лось, лидируют Санкт-Петербург (325 
исследований) и Москва (316 исследо-
ваний). Третье место довольно неожи-
данно для специалистов заняла Ярос-
лавская область (109 исследований).

По мнению директора по комму-
никациям компании «Санофи» Ири-
ны Остряковой, сегодня российс-
кие стандарты КИ гармонизирова-
ны с международными правилами 
качественной клинической практи-
ки ICH GCP: «Минздрав регулярно об-
новляет и совершенствует разрабо-
танную им базу данных проводимых 
клинических исследований, доступ-
ную в режиме онлайн. Это открытый 
и транспарентный инструмент, где 
можно найти необходимую инфор-
мацию об одобренных исследовани-
ях». «Клинические исследования — 
значимая составляющая интеллекту-
альных и материальных инвестиций 
в российскую фармацевтическую от-
расль, однако потенциал, имеющий-
ся у России в этой сфере, реализован 
не полностью»,— считает Всеволод 
Горностаев, менеджер по КИ компа-
нии «АстраЗенека Россия». Систем-
ное развитие рынка КИ помогут обес-
печить повышение доступности ква-
лифицированных и опытных иссле-
дователей, отмена или снижение та-
моженного сбора за препараты, обо-
рудование, материалы для КИ, по-
вышение прозрачности взаимодейс-
твия с регуляторами.

Но, как считают некоторые экс-
перты, ситуация на российском рын-
ке клинических исследований дале-
ка от идеальной. Год назад фармако-
логи с большим энтузиазмом воспри-
няли назначение на пост главы Мин-
здрава профессионального врача Ве-
роники Скворцовой и последовав-
шие затем кадровые перестановки в 
профильном департаменте госрегу-
лирования обращения ле-
карственных средств. 

Добровольческий 
рынок

Фальшивых препаратов изымается все 
больше, и все равно это всего лишь сотые 
доли процента. Но, если представить  
что каждая из этих таблеток может убить 
человека, это уже очень много
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В каждую клинику был 
также отправлен запрос о 

предоставлении лицензии, дипло-
мов врачей, сертификатов на обору-
дование. Клиники, не предоставив-
шие запрашиваемые документы, не 
учитывались при составлении окон-
чательного списка.

На первом этапе были выявлены 
клиники, заполнившие одну суммар-
ную анкету сразу на несколько фи-
лиалов. Им было предложено либо 
скорректировать данные с учетом од-
ной клиники, либо заполнить инди-
видуальные анкеты на каждый из фи-
лиалов. Далее модераторы Startsmile 
сверяли информацию о клиниках, 
заявленную в анкете, с информацией 
из открытых источников: корпора-
тивных сайтов и поисковых стомато-
логических порталов. На данном эта-
пе корректировались список услуг и 

оборудования, количество врачей в 
штате, возраст клиники и другие важ-
ные показатели. Для уточнения дета-
лей модераторы связывались с пред-
ставителями клиник, заполнивши-
ми анкеты; использовались звонки 
под видом пациентов, привлекались 
в качестве консультантов специалис-
ты из компаний, торгующих стомато-
логическим оборудованием.

В ряде случаев клиникам при-
шлось исправлять выявленные на-
ми неточности и искажения. Уточ-
ненные результаты, разумеется, пов-
лияли на распределение мест.

На этапе окончательного форми-
рования списка стало понятно, что 
молодые амбициозные стоматологи-
ческие клиники претендуют на лиди-
рующие позиции. Учитывая то, что 
бизнес-проект может считаться ус-
пешным, как правило, по истечении 
трех лет, было бы несправедливым 
ставить в один ряд стоматологии, су-

ществующие на рынке много лет, и 
недавно открывшиеся клиники. По-
этому был составлен отдельный топ-
10 для стоматологических клиник, 
которые работают менее трех лет. А 
из клиник со стажем три года и более 
был сформирован топ-100 лучших 
стоматологий страны.

Итоги нашей работы, которая за-
няла почти год, с одной стороны ока-
зались предсказуемыми: первую де-
сятку составили клиники двух сто-
лиц, известные и уважаемые в про-
фессиональных кругах и среди па-
циентов. Неожиданным стало то, 
что первые места заняли петербург-
ские стоматологии, а не московские. 
Кроме того, среди победителей ока-
зались совершенно не раскручен-
ные клиники, показавшие при этом 
отличный результат. И несмотря на 
то что основной костяк участников, 
вошедших в топы, составили стома-
тологические клиники Москвы и 

Санкт-Петербурга, в ТОПы попали 
также клиники из Набережных Чел-
нов, Новосибирска, Тулы, Самары, 

Ростова-на-Дону, Челябинска, Крас-
нодара, Казани, Великого Новгоро-
да, Орла, Южно-Сахалинска и дру-
гих российских городов.

Всего же в анкетировании при-
няло участие около 300 стоматоло-
гических клиник из разных горо-
дов России. Большинство участни-
ков исследования — клиники и ме-
дицинские центры сегментов «биз-

нес» и «эконом». Стоматологии из за-
явленного самими клиниками клас-
са «премиум» проявили меньшую ак-
тивность, и, если судить по их ком-
ментариям, это объясняется опасе-
ниями занять последние места, что 
могло бы в дальнейшем негативно 
повлиять на их репутацию.

Екатерина Гаспарова,  
шеф-редактор Startsmile

Список гарантий

— теневая жизнь —

Инструмент  
2014 года

«Медикрим» обязывает государс-
тво предусмотреть в своем законо-
дательстве «эффективные, сораз-
мерные и оказывающие сдержива-
ющее воздействие санкции, в том 
числе уголовные или неуголовные 
санкции финансового характера, 
учитывающие степень тяжести пра-
вонарушений».

Авторы законопроекта, в част-
ности, предлагают внести измене-
ния в Уголовный кодекс РФ: за про-
изводство, изготовление, ввоз в Рос-
сию, хранение, перевозку, транс-
портировку, отпуск, реализацию, 
передачу фальсифицированных 
лекарственных средств, вспомога-
тельных веществ и медицинских 
изделий лишать виновных свобо-
ды на срок три-пять лет. Если речь 
идет о целой группе граждан, ко-
торые, нарушив закон, извлекли 
крупный доход и причинили вред 
здоровью человека либо виновны в 
его смерти, срок заключения в мес-
тах лишения свободы увеличивает-
ся до пяти-восьми лет со штрафом 

до 500 тыс. руб. В случаях, когда по 
вине мошенников погибли два че-
ловека и более, преступники про-
будут в заключении восемь-десять 
лет и заплатят штраф от 500 тыс. до 
1 млн руб. Кроме того, пособничес-
тво в производстве и распростране-
нии фальсификата также будет ка-
раться штрафом, лишением свобо-
ды или обязательными работами.

Конвенция «Медикрим» уста-
навливает ответственность за об-
ращение фальсифицированных 
лекарств и медицинских изделий, 
в том числе уголовную. Документ 
был открыт к подписанию в октяб-
ре 2011 года. К конвенции присо-
единились Россия, Украина, Авс-

трия, Кипр, Финляндия, Франция, 
Германия, Исландия, Израиль, Ита-
лия, Португалия и Швейцария.

23 июля 2013 года Владимир Пу-
тин подписал закон, согласно кото-
рому за производство или реали-
зацию товара с незаконно воспро-
изведенным чужим товарным зна-
ком, знаком обслуживания, наиме-
нования места происхождения то-
вара виновные должны будут запла-
тить штраф, равный однократно-
му размеру стоимости товара, но не 
менее 2 тыс. руб. Должностных лиц 
ждет наказание в двукратном раз-
мере стоимости товара, но не менее 
20 тыс. руб., юридических лиц — в 
трехкратном размере стоимости то-

вара, но не менее 40 тыс. руб. Во всех 
случаях товар будет конфискован.

России есть с кого брать пример. 
Украина уже ратифицировала «Ме-
дикрим». Это произошло 20 августа 
2012 года, с 1 декабря того же года но-
вые нормы вступили в силу на терри-
тории страны. В ноябре 2011 года на 
Украине введена, а в 2012 году усиле-
на уголовная ответственность за про-
изводство и продажу фальсифика-
та: виновным грозит лишение сво-
боды на срок от 3 до 12 лет, сообщи-
ли в Гослекслужбе Украины. Так, ис-
полнительный директор ООО «Тор-
говый дом 

”
Каскад-Медикал“», об-

виняемый в реализации фальсифи-
ката, в августе 2013-го приговорен к 

четырем годам лишения свободы с 
конфискацией фальсифицирован-
ных лекарственных средств, сырья и 
оборудования для их производства.

Как заявил секретарь Совета на-
циональной безопасности и оборо-
ны Украины Андрей Клюев, «огром-
ная системная работа, которая бы-
ла начата в прошлом году по поруче-
нию президента Украины, уже дает 
положительные результаты». По дан-
ным ведомства, Госслужба Украины 
по лекарственным средствам с нача-
ла года уже выдала 65 распоряжений 
о запрете фальсифицированных ме-
дикаментов. Украина заявила о се-
рьезных изменениях системы кон-
троля качества лекарств и их допус-
ка на рынок, базой для которых ста-
нут европейские стандарты. Страна 
готовится ввести обязательную мар-
кировку уникальным номером и 
двухмерным кодом каждой упаков-
ки препарата, что позволит отслежи-
вать и идентифицировать его в ре-
жиме реального времени у произво-
дителя, дистрибутора, в аптеке или 
больнице. «В ближайшей планах — 
реализация проекта по оснащению 
территориальных органов портатив-
ными рамановскими спектрометра-

ми»,— сообщили в Гослекслужбе Ук-
раины. Прибор за 30 секунд выдает 
информацию о соответствии соста-
ва лекарства с погрешностью 0,2%. 
Это не только значительно сократит 
сроки проведения инспекций, но и 
существенно увеличит их эффектив-
ность, уверен глава Гослекслужбы 
Украины Алексей Соловьев.

30 сентября стартовало обще-
ственное обсуждение законопроек-
та о ратификации конвенции Совета 
Европы «О борьбе с фальсификаци-
ей медицинской продукции и сход-
ными преступлениями, угрожаю-
щими здоровью населения» («Ме-
дикрим»). Соответствующая инфор-
мация опубликована на едином пор-
тале раскрытия информации о под-
готовке федеральными органами 
исполнительной власти проектов 
нормативных правовых актов и ре-
зультатах их общественного обсуж-
дения. До 15 октября все желающие 
могут направлять в Минздрав Рос-
сии свои замечания и предложения 
по доработке документа.

На едином портале госуслуг указа-
но, что приблизительная дата вступ-
ления документа в силу — 2014 год.

Елена Мекшун

Сериальная драма

А
л

е
к

са


н
д

р
 К

о
р

я
к

о
в

На наших глазах в России создается  
современная и очень качественная 
отечественная школа стоматологии. 
Поэтому неслучайно среди лучших 
отмечены клиники из разных городов: 
от Санкт-Петербурга до Южно-Сахалинска

с17

с17

Топ-10 стоматологических клиник, работающих на рынке до трех лет (включительно)*
Место	 Название	 Город
1	 Центр челюстно-лицевой хирургии и стоматологии Sanabilis, улица Маршала Тимошенко, д. 17/2	 Москва

2	 Стоматологическая клиника Dental House, набережная Черной речки, д.51	 Санкт-Петербург

3	 Стоматологическая клиника Федоровых, улица Новый Арбат, д. 7, стр. 1	 Москва

4	 Клиника семейной стоматологии «Династия», улица Семена Середы, д. 36	 Рязань

5	 Клиника DI, бульвар Гагарина, д. 68г	 Иркутск

6	 Центр современной стоматологии «Гранд Денталь», улица Тургенева, д. 172/1	 Краснодар

7	 Центр дентальной имплантации и пародонтологии «ПрезиДент», улица Нижегородская, д. 4	 Чебоксары

8	 Стоматология «Дентаспа», улица Кашенкин Луг, д. 6, корп. 3	 Москва

9	 Детская поликлиника Литфонда, улица Красноармейская, д. 23а	 Москва

10	 Стоматология «Академия улыбок», улица Мира, д. 278д	 Ставрополь

*В исследовании принимали участие только частные клиники.

Д о в е р я й ,  н о  п р о в е р я й

Наталья Кондратова, главный врач стационара клиники «Медицина», 
к.м.н., полагает, что у врачей нет однозначного способа определения 
«на глаз», фальшивый препарат или нет. Но в случае если врач не видит 
эффективности от назначенного лекарства, то обычно мы проводим 
исследование концентрации препарата в крови. Это важно для неко-
торых антибиотиков, антиаритмических препаратов, лекарств, которые 
применяются для лечения эпилепсии. Если концентрация будет «0», 
можно предположить, что препарат фальшивый. Но реально мы с та
кой ситуацией не встречались, с нашими лекарствами это невозможно. 
Пациентам же можно посоветовать приобретать лекарства только в ап

теках. Также нужно обращать внимание не целостность упаковки, на-
личие инструкции на русском языке и соответствие описания, которое 
содержится в инструкции, тому, что пациент видит. Например, если в 
инструкции написано, что флакон содержит прозрачный, бесцветный 
раствор, а пациент видит желтую жидкость с хлопьями, таким препа-
ратом лучше не пользоваться. Я поддерживаю разработку и принятие 
мер воздействия в отношении людей и компаний, ответственных за 
изготовление фальшивых препаратов или за производство препаратов 
не по стандартам качества, так как от этого зависит жизнь и здоровье 
наших пациентов.

Место	 Название	 Город
1	 Система клиник МЕДИ («МЕДИ на Невском»), Невский проспект, д. 82	 Санкт-Петербург

2	 Центр имплантологии доктора Зорина, Улица Тельмана, д. 41	 Санкт-Петербург

3	 Стоматологическая клиника «Ладент VIP», Большой Сухаревский переулок, д. 17, стр. 4	 Москва

4	 Немецкий стоматологический центр, Волочаевская улица, д. 2. корп. 1	 Москва

5	 Система клиник МЕДИ («МЕДИ на Покровском»), Покровский бульвар, д. 4/17, стр. 10	 Москва

6	 Центр приватной стоматологии «Доктор Левин», улица Льва Толстого, д. 5/1	 Москва

7	 M.V.K. Medical Clinic, Солянский проезд, д. 1	 Москва

8	 Сеть стоматологических клиник для детей и взрослых «Вероника», улица Савушкина, д. 8, корп. 1	 Санкт-Петербург

9	 Центр персональной стоматологии Владимира Новикова, Лопухинский переулок, д. 3, стр. 3	 Москва

10	 Сеть стоматологических клиник Дентал Форте, Бульвар Галиаскара, д. 24а	 Набережные Челны

11	 Стоматологическая клиника «Радикс», Проспект Победы, д. 65а	 Южно-Сахалинск

12	 Сеть стоматологических клиник «Доктор Мартин», улица Архитектора Власова, д. 22	 Москва

13	 Профессорская стоматологическая клиника на Арбате, улица Арбат, д. 9, стр. 2	 Москва

14	 Cеть стоматологических клиник «Дентал-Сервис», улица Героев Труда, д. 4	 Новосибирск

15	 Центр стоматологии инновационных технологий, улица Революции, д. 17а 	 Тула

16	 Сеть стоматологических клиник «Новдента», Воскресенский бульвар, д. 9а	 Великий Новгород

17	 Сеть клиник «Стоматологическая практика», улица 40 Лет Победы, д. 36	 Челябинск

18	 Центр художественной стоматологии, улица Ленинская, д. 147	 Самара

19	 Центр стоматологии 32, улица Комсомольская, д. 62	 Орел

20	 US Dental Care, улица Большая Дмитровка, д. 7/5, стр. 2 	 Москва

21	 EDC Европейский стоматологический центр, улица Красноармейская, д. 40/88	 Ростов-на-Дону

22	 Стоматологическая клиника «Стомадент», улица Варфоломеева, д. 148	 Ростов-на-Дону

23	 «Новельдент», улица Мещанская, д. 7, стр. 1	 Москва

24	 Стоматологический центр «Гранти», улица Орбитальная, д. 58/13	 Ростов-на-Дону

25	 Сеть стоматологических клиник «Гарант», улица Уральская, д. 65	 Екатеринбург

26	 Сеть клиник «Стоматологическая практика», площадь Мопра, д. 9	 Челябинск

27	 «Стоматология здоровье», Улица Бабушкина, д. 3	 Санкт-Петербург

28	 Стоматология «Сити Смайл», улица Братьев Кашириных, д. 99а	 Челябинск

29	 Стоматология «Бельта», Киевская улица, д. 18	 Москва

30	 Стоматология «Город улыбок», набережная Черной речки, д. 41	 Санкт-Петербург

31	 Сеть стоматологических клиник «Доктор Мартин», Товарищеский переулок, д. 12/6	 Москва

32	 Сеть стоматологических клиник МЕДИ («МЕДИ на Каменноостровском»), Каменноостровский проспект, д. 42б	 Санкт-Петербург

33	 Стоматология «Солист», улица Уральская, д. 67	 Екатеринбург

34	 Сеть стоматологических клиник «Доктор Мартин», улица Новочеремушкинская, д. 50	 Москва 

35	 Авторская стоматологическая клиника академика И. В. Маланьина, улица Московская, д. 79/1	 Краснодар

36	 Стоматология «Полидент 24», улица Багратиона, д. 6а	 Омск

37	 Центр междисциплинарной стоматологии и неврологии, Комсомольский проспект, д. 32, корп. 2	 Москва 

38	 Центр стоматологии «Высшая школа», Октябрьский проспект, д. 403, корп. 1	 Люберцы

39	 Сеть клиник «Стоматологическая практика», улица Елькина, д. 45а	 Челябинск

40	 Стоматологическая клиника «Охта Дентал», Новочеркасский пр., д. 33	 Санкт-Петербург

41	 Стоматологическая клиника «Альфа-Клиник», улица Русаковская, д. 31	 Москва

42	 «Стоматология 31», Новинский бульвар, д. 31	 Москва

43	 «Визит к стоматологу», ул. Володарского, д. 30	 Челябинск

44	 Сеть стоматологических клиник «Рифэль», улица Академика Губкина, д. 52а	 Казань

45	 Сети клиник «Стоматологическая практика», улица 50 Лет ВЛКСМ, д. 14а	 Челябинск

46	 Стоматологическая клиника Art Dental Clinic, улица Макаренко, д. 9/18	 Москва

47	 Стоматологическая клиника «Рудента», проезд Березовой Рощи, д. 6	 Москва

48	 Стоматологическая клиника «Алекс», улица Жуковского, д. 18	 Жуковский

49	 Стоматологическая клиника Новиченко, улица Краснозеленых, д. 10а	 Анапа

50	 Городская стоматология «Дента-Эль», Хорошевское шоссе, д. 80	 Москва

Место	 Название	 Город
51	 Стоматологическая сеть «Блеск», улица Покрышкина, д. 1	 Новосибирск

52	 Клиника доктора Осиповой, улица Островитянова, д. 9, корп. 1	 Москва

53	 Клиника эстетической стоматологии «Маэстро», улица Мусы Джалиля, д. 18	 Нижневартовск

54	 Медицинский центр «Никодент», улица Пушкинская, д. 109	 Владивосток

55	 Стоматологическая клиника «Аполлония», улица Баумана, д. 5	 Красноярск

56	 Стоматология «Медикус», улица Демократическая, д. 50/1	 Сочи

57	 Сеть клиник «Стоматологическая практика», Комсомольский проспект, д. 47	 Челябинск

58	 Стоматологическая клиника «Дентал Гуру», улица Покровка, д. 43, стр. 2	 Москва

59	 Клиника 32, Комендантский проспект, д. 25	 Санкт-Петербург

60	 Эстетическая стоматология, улица Пушкинская, д. 93	 Ростов-на-Дону

61	 Стоматологическая клиника «Рифэль», улица Сибгата Хакима, д. 33	 Казань

62	 Стоматологическая клиника «Ресто», улица Удмуртская, д. 304	 Ижевск

63	 Грамотная стоматология «Стомус», улица Адоратского, д. 3	 Казань

64	 Новая стоматологическая клиника Русаковых, улица Садовая, д. 156	 Самара

65	 Стоматологическая студия Беляевой Ирины, Морской проспект, д. 28	 Санкт-Петербург

66	 Клиника эстетической медицины «Ника Спринг», улица Семашко, д. 12	 Нижний Новгород 

67	 Стоматологическая клиника ДЕНТ и К°, улица Тургенева, д. 23	 Краснодар

68	 Сеть клиник Стоматологическая практика BabyDent, улица Карла Маркса, д. 131	 Челябинск 

69	 Стоматология «А-дент», 5-я улица Соколиной Горы, д. 25, корп. 3	 Москва

70	 Авторская стоматологическая клиника M-denta, улица Красноармейская, д. 88	 Краснодар

71	 Стоматологическая сеть «Блеск», улица Советская, д. 64	 Новосибирск

72	 «Семейная стоматология», 7-й мкр., д. 46а	 Тобольск

73	 Стоматологический центр «Добрый доктор», Кутузовский проспект, д. 30/32	 Москва

74	 Стоматология «Аванстом», улица Электродная, д. 2, стр. 32	 Москва

75	 Стоматология «АРТАЛЕКС Дент», улица Азовская, д. 24, корп. 2	 Москва

76	 Стоматологическая клиника «Элит-Дэнталь», улица Хади Такташ, д. 28	 Казань

77	 Стоматология «Даяна», улица Гоголя, д. 21а	 Новосибирск

78	 Стоматологическая клиника Ausdent, 2-й Сыромятнический переулок, д. 11	 Москва

79	 Стоматология «Аполлония-Стом», Симферопольский бульвар, д. 24, корп. 2	 Москва

80	 Стоматологические клиники «Идеал-Д», улица Дианова, д. 8	 Омск

81	 Стоматология «Кантри Парк», улица Панфилова, д. 19, стр. 1	 Москва (Химки)

82	 Стоматологическая клиника «Миллениум», улица Малая Морская, д. 19	 Санкт-Петербург

83	 Первая семейная клиника Петербурга, Коломяжский проезд, д. 36/2	 Санкт-Петербург

84	 Комфортная стоматология La Minta, улица Куйбышева, д. 26, корп. 2	 Санкт-Петербург

85	 Стоматологический центр «Куркино», Новокуркинское шоссе, д. 51	 Москва

86	 Стоматология семейных скидок, улица Молодцова, д. 2а	 Москва

87	 Стоматологическая клиника «Жемчужина», улица Терешковой, д. 7а	 Улан-Удэ

88	 Клиника доктора Нестерова, улица Татищева, д. 43б	 Астрахань

89	 Стоматология «Магия здоровья», улица Челюскинцев, д. 44	 Новосибирск

90	 Сеть стоматологических клиник «Доктор Мартин», улица Академика Волгина, д. 14, корп. 2	 Москва

91	 Стоматологическая клиника «Галерея улыбок», улица Зорге, д. 73	 Новосибирск

92	 Стоматологическая клиника «Улыбка», проспект Ветеранов, д. 130	 Санкт-Петербург

93	 Сеть стоматологических клиник «Доктор Мартин», улица Профсоюзная, д. 58, корп. 4	 Москва

94	 «КДК Дент», Можайский переулок, д. 5	 Москва

95	 «Твоя стоматология», Высоковольтный проезд, д. 1, стр. 49	 Москва

96	 Стоматология «Дентолюб», Октябрьский проспект, д. 141	 Люберцы

97	 Стоматологическая клиника «Таридент», улица Байконурская, д. 26	 Москва

98	 Стоматологический центр «Дент-ИСТ», улица Судостроительная, д. 40	 Москва

99	 Стоматологическая клиника врачей Никитиных, улица Суворова, д. 59	 Пенза

100	 Стоматология «Пять звезд», Сормовское шоссе, 5	 Нижний Новгород

Топ-100 стоматологических клиник, работающих на рынке дольше трех лет*

*В исследовании принимали участие только частные клиники.
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Review российская неделя здравоохранения

— стратегия —

— В декабре в Москве пройдет 
масштабная выставка «Здраво-
охранение, медицинская техни-
ка и лекарственные препараты». 
Как вы оцениваете данное ме-
роприятие?
— Эта выставка традиционная, она 
проходит в России ежегодно уже бо-
лее 40 лет и является эффективной 
платформой взаимодействия меди-
цинских учреждений, а также мес-
том встречи профессионалов ме-
дицинского сообщества и органов 
власти с производителями и постав-
щиками современного оборудова-
ния и других необходимых для здра-
воохранения продуктов.
— Выставка этого года чем-то бу-
дет отличаться от предыдущих?
— Предстоящая выставка действи-
тельно будет особенной. Если рань-
ше на этом мероприятии представ-
ляли в основном продукты для ле-
чения и реабилитации уже заболев-
ших граждан, то в этот раз упор бу-
дет сделан на профилактику неин-
фекционных заболеваний и форми-
рование здорового образа жизни в 
стране. Во всем мире этим вопросам 
уже давно уделяется особое внима-
ние, Россия же отстала от западных 
стран лет на 20. В Европе прививать 
моду на здоровый образ жизни нача-
ли еще в 1980-х годах. Недавно я вер-
нулся из Бельгии — в этой стране да-
же люди старше 80 лет ведут актив-
ный образ жизни: катаются на вело-
сипедах, бегают, закаляются, зани-
маются моржеванием. Там граждане 
и работают до 65 лет, потому что они 
здоровы и у них есть силы, энергия. 
А у нас мужчины просто не дожива-
ют до этого возраста.
— Вы считаете, что низкая про-
должительность жизни в России 
связана с недостаточной профи-
лактикой заболеваний?
— Есть несколько факторов, которые 
влияют на продолжительность жиз-
ни человека. Первый — это генети-
ка: от нее зависит примерно 10–15%. 
Второй фактор — окружающая сре-
да: условия труда, экология. Но на 
50% на продолжительность жизни 
человека оказывает влияние его об-
раз жизни. Если человек курит, пьет 
алкоголь, ест некачественные про-
дукты, лежит на диване — ничего не 
делает, жиром заплыл, то, конечно, 
он в итоге заболевает. У нас в стране 
смертность такая высокая, потому 
что люди о себе не заботятся.

И, конечно, очень важна ранняя 
диагностика заболеваний. Так, рак 
молочной железы, да и другие виды 
онкологии, у нас часто распознается 
на последних стадиях, когда челове-
ку уже трудно помочь. Это тоже про-
исходит от того, что сейчас российс-
кий пациент пассивен: если чувству-
ет себя плохо, то начинает занимать-
ся самолечением, а вызывает ско-
рую помощь, когда уже совсем не мо-

жет терпеть боль. А человек (особен-
но после 40 лет) должен сам хотя бы 
раз в полгода ходить в больницу, из-
мерять холестерин, сахар в крови, де-
лать флюорографию, на онкологию 
проверяться. Ведь на ранних стади-
ях любую болезнь можно вылечить. 
Поэтому профилактика очень важна.
— Но как заставить наших граж-
дан стать активными?
— В начале декабря в центральном 
выставочном комплексе «Экспо-
центр» также состоится третий фо-
рум «За здоровую жизнь», в рамках 
которого мы и будем искать пути ре-
шения этой проблемы. Конечно, сра-
зу мы не сможем перевоспитать насе-
ление, но цель этого мероприятия — 
научить учителей. Мы соберем пред-
ставителей власти в области здраво-
охранения, лучших врачей страны, 
академиков и будем говорить о том, 
как изменить парадигму мышления 
наших соотечественников относи-
тельно собственного здоровья.

Также на форуме мы обязатель-
но поднимем вопрос о подключе-
нии СМИ к этой теме. К сожалению, 
сегодня наши СМИ, в отличие от за-
падных, не формируют установку 
общества на здоровый образ жиз-
ни. А нужно об этом кричать — в 
магазинах вывешивать плакаты с 
информацией, какими продукта-
ми правильно питаться. В рестора-
нах, в кафе должны всегда обозна-
чать калорийность блюд, чтобы лю-
ди могли без труда их посчитать. 
Генно модифицированные продук-
ты должны быть обозначены. Сей-
час на пачках сигарет мы пишем, 
что курение убивает, служит причи-
ной опасных заболеваний — то же 
должно быть и на этих продуктах. 
Необходимо людям рассказывать, 
что спортом нужно заниматься с мо-
лодого возраста. Это все сказки, что 
у нас недоступны для большинства 
граждан фитнес-центры. Чтобы под-
держивать здоровье, не обязатель-
но ходить в спортзал. Достаточно 
ходить в парк. Велосипеды, гантели 
не так дорого стоят — можно их се-
бе позволить. Ну и, конечно, нужно 
регулярно обследоваться, что тоже 
несложно. Вот о чем мы будем гово-
рить на форуме и в чем суть этой вы-
ставки. И подчеркиваю, что на вы-

ставке будут впервые в России пред-
ставлены новейшее оборудование 
и технологии, касающиеся именно 
профилактики заболеваний.
— Что это за оборудование?
— Конечно, там можно будет уви-
деть усовершенствованные моде-
ли традиционного диагностичес-
кого оборудования для выявления 
не инфекционных заболеваний на 
ранней стадии — компьютерные 
томографы, ультразвуковое обору-
дование, ЭКГ и прочую подобную 
технику. Но также будет представ-
лена и инновационная техника из 
области телемедицины. Например, 
это браслеты на руки и другие уст-
ройства, которые измеряют пульс, 
записывают электрокардиограмму, 
показывают уровень сахара в кро-
ви человека и пр. С помощью этих 
устройств можно передавать необ-
ходимые данные своему лечащему 
врачу по электронной почте. Это не-
заменимые помощники для людей, 
которые, например, страдают сахар-
ным диабетом, нарушением ритма 
сердца или перенесли инфаркт. Так-
же будут демонстрироваться анало-
гичные программы для смартфо-
нов, с помощью которых можно бу-
дет контролировать жизненно важ-
ные показатели — уровень сахара и 
холестерина в крови и так далее. На 
выставке будут специально установ-
лены павильоны по телемедицине. 
В Европе эти вещи очень популяр-
ны, а у нас, к сожалению, до сих пор 
не внедряются.

Если продолжить говорить об ин-
новациях, то большое внимание на 
этой выставке будет уделяться дости-
жениям биомедицины. Специалис-
ты представят последние разработ-
ки в этой области, расскажут о разви-
тии клеточных технологий, откры-
тии нового направления — регене-
ративной медицины. Вообще, реге-
неративная медицина — тема очень 
интересная и перспективная. Ее раз-
витие сейчас идет большими шага-
ми. Ученые говорят о том, что ско-

ро мы сможем из клетки (не стволо-
вой, которая берется у эмбриона, а 
из клетки самого человека) выращи-
вать новые органы.

Также не должны вниманием 
обойти и генетику, потому что в про-
филактике заболеваний она играет 
немаловажную роль. Я уже говорил, 
что одним из факторов качества и 
продолжительности жизни челове-
ка является его генофонд. Каждый 
человек обязан знать свою предрас-
положенность к тем или иным забо-
леваниям и особенно следить за эти-
ми областями своего здоровья. Се-
годня медицина уже может предска-
зать генетическую предрасположен-
ность человека к онкологии, диабе-
ту или болезни Альцгеймера. И бо-
лее того, это можно скорректиро-
вать, исправить на уровне генома. 
Вот об этом в рамках мероприятия 
тоже будут говорить.

Вообще, в последние годы в Рос-
сии медицина активно развивает-
ся: строятся больницы, оснащаются 
необходимым оборудованием, но-
выми лекарствами. Сейчас 143 млн 
жителей России обслуживает более 
40  тыс. лечебно-профилактичес-
ких учреждений, причем большая 
часть из них — государственные. 
На реализацию программ «Онко-
логия», «ДТП», «Туберкулез», «Борь-
ба с сосудистыми заболеваниями» 
и «Высокотехнологичная медицин-
ская помощь населению» государс-
твом до 2012 года выделялось нема-
ло средств. Несмотря на все вложе-
ния, доступность высокотехноло-
гичной диагностики и лечения в 
России сильно отстает от показате-
лей развитых стран. Лечебно-про-
филактические учреждения сосре-
доточены в основном в крупных го-
родах, кроме того, их кадровое и 
техническое оснащение оставляет 
желать лучшего.

Для сравнения: по данным Ор-
ганизации по экономическому со-
трудничеству и развитию, в США на 
1 млн населения приходится в сред-
нем 34 компьютерных томографа, в 
Корее — 37, в Италии — 30, в Герма-
нии — 16. В России этот показатель 
ниже в 3–4 раза, а по некоторым ви-
дам оборудования, например позит-
ронно-эмиссионным томографам, 
необходимым для онкологической 
диагностики на ранних стадиях за-
болевания, ниже в 15 раз. Поэтому 
нам есть к чему стремиться.

Однако у нас есть традиция: мы 
строим больницу и ждем снижения 
смертности населения. А так не бы-
вает. В последние годы в рамках на-
ционального проекта по модерни-
зации здравоохранения мы стро-
или высокотехнологичные меди-
цинские центры, оснащали их, а в 
это время заболеваемость выросла 
на 50%. Отсюда вывод: строитель-
ство больниц, закупка оборудова-
ния, лекарства — все, что привыкли 
считать важным, не влияет на сни-
жение заболеваемости граждан. Не 
нужно думать, что мы еще несколь-
ко миллиардов вложим в стены, ку-
пим аппарат красивый, на котором 
еще работать никто не умеет, и у нас 
в стране люди будут меньше болеть 
и меньше умирать. Нет! Еще раз под-
черкну, что тут поможет только серь-
езная работа по профилактике бо-
лезней, и поэтому нынешняя вы-
ставка и форум очень важны.

И мы на законодательном уров-
не активно поддерживаем все ме-
ры по усилению профилактичес-
кой направленности здравоохране-
ния и формированию здорового об-
раза жизни в России. В последние го-
ды депутаты совместно с правитель-
ством РФ разработали и приняли ряд 
законов, направленных на борьбу с 
курением и употреблением алкого-
ля, которые, я считаю, успешно рабо-
тают. Если говорить о здравоохране-
нии в целом, то Госдума принимает 
активное участие в реализации фе-
деральной целевой программы «Раз-
витие фармацевтической и меди-
цинской промышленности Российс-
кой Федерации на период до 2020 го-
да и дальнейшую перспективу». Сре-
ди первоочередных задач этой про-
граммы — введение единых совре-
менных стандартов медицинских ус-
луг. Они помогут сократить разрыв 
между мегаполисами и регионами, 
между городским и сельским населе-
нием. Также эта мера направлена на 
устранение проблемы нехватки вра-
чей, медсестер в малых городах и по-
селках. Для решения кадрового воп-
роса запланированы подготовка и 
переподготовка 5 тыс. специалистов 
и увеличение почти на треть фон-
да заработной платы в ближайшие 
два года. К 2018 году средняя зарпла-
та врачей должна быть в два раза вы-
ше, чем средняя зарплата в соответс-
твующем регионе.

Беседовала Кира Васильева

«Нужно вырастить новое поколение»
По мнению первого заместителя председателя комитета Госдумы по охране здоровья  
академика РАМН Николая Герасименко, в вопросах профилактики заболеваний и развития 
здорового образа жизни Россия отстала от Европы на 20 лет. Одним из масштабных меро­
приятий, которые призваны ликвидировать этот разрыв, станет Российская неделя здраво­
охранения, в рамках которой 9–13 декабря в Экспоцентре пройдет международная выставка 
«Здравоохранение-2013».
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С 9 по 13 декабря в России пройдет 
международный научно-практический 
форум «Российская неделя здравоохране-
ния». Центральными событиями «Российской 
недели здравоохранения» станут: 3-й меж-
дународный форум по профилактике неин-
фекционных заболеваний и формированию 
здорового образа жизни «За здоровую жизнь 
2013», международные выставки «Здоровый 
образ жизни» и «Здравоохранение-2013». 
Также форум объединит на одной площадке 
комплекс крупных отраслевых мероприятий: 
20-ю международную специализированную 
выставку «Аптека-2013», XV ежегодный 
научный форум «Стоматология-2013», 
VIII международную научную конференцию 
«Спортмед-2013», II Российский медицинс-
кий инвестиционный форум, Междисципли-
нарную научно-практическую конференцию 
по вопросам мужской рентгенрадиологии 
и урологии, Международный деловой ме
дико-фармацевтический форум.

«Российская неделя здравоохранения» 
уже много лет традиционно представляет 
собой самое большое в России мероприятие 
в сфере здравоохранения, которое соби
рает свыше тысячи участников из более 
чем 42 стран мира, среди которых Австрия, 
Германия, Дания, Италия, Канада, Норвегия, 
США, Финляндия и многие другие. Участники 
считают, что уникальный формат единого ин-
формационного и выставочного пространс-
тва создает качественно новые возможности 
продвижения инновационных продуктов для 
практической медицины, привлекает веду-
щих производителей медицинской техники 
и оборудования, лекарственных препаратов, 
профессионалов, работающих в системе 
здравоохранения, представителей госструк-
тур и деловых кругов, широкой медицинской 
общественности из всех регионов страны.

Этот крупнейший в стране проект в сфере 
здравоохранения проходит под патронажем 

Государственной думы РФ, Министерства 
здравоохранения, а также при поддержке 
Министерства промышленности и торговли 
России, правительства Москвы, Торгово-
промышленной палаты, представительства 
Всемирной организации здравоохранения 
в России. Основная цель форума — обсудить 
ход реализации государственных программ 
развития здравоохранения, приоритетами 
которого являются профилактика и формиро-
вание здорового образа жизни, обеспечение 
доступной медицинской помощи, подготовка 
квалифицированных кадров, разработка 
и внедрение инновационных технологий. 
А также познакомить практикующих врачей 
с новейшими достижениями медицинской 
и фармацевтической промышленности.

В фокусе внимания «Российской недели 
здравоохранения» окажется третий между
народный форум по профилактике неин
фекционных заболеваний и формированию 
здорового образа жизни «За здоровую жизнь 
2013». Ожидается, что основными темами 
форума станут вопросы повышения продол-
жительности жизни и снижения смертности 
российских граждан от неинфекционных 
заболеваний, а также создание глобальной 
профилактической среды. В рамках фору-
ма предполагается привлечение структур, 
которые формально не являются элемента-
ми системы здравоохранения: обществен-
ных и бизнес-структур. В результате все это 
должно сыграть немалую роль в эффектив-
ном развитии здравоохранения и общем 
оздоровлении общества.

Профилактическое направление развития 
здравоохранения подтверждается простыми 
цифрами. Считается, что сегодня здоровье 
человека на 55% зависит от него самого, 
от его отношения к своему здоровью. Еще 
20% — от генетики, около 15% — влияние 
окружающей среды и работы, роль системы 
здравоохранения составляет только 10–15%.

Сегодня здравоохранение наиболее эф-
фективно может развиваться на базе четырех 
направлений — предсказательная медицина, 
персонализированная, профилактическая 
и медицина при участии пациента.

«До сих пор российская система здра-
воохранения была системой лечения, хотя 
слово ”профилактика“ всем известно очень 
давно,— говорит член оргкомитета форума, 
директор Института профилактической ме
дицины, председатель комиссии по про-
филактике неинфекционных заболеваний 
Минздрава России Сергей Бойцов.— Сей-
час происходит переход на другой этап 
развития. Самое сложное — понять, как 
это делать. Я жду от ”Недели здравоохране-
ния“ в первую очередь повышение внимания 
общественности к проблемам здравоохра-
нения. Во-вторых, активного участия самих 
работников системы здравоохранения».

Россия также стремится следовать 
мировым тенденциям. Приоритет профи-
лактики и формирование здорового образа 
жизни, как новая парадигма мышления, были 
включены в программу развития здравоох-
ранения до 2020 года. На реализацию этой 
программы из госбюджета до 2020 года 
выделяется более 1,5 трлн рублей. По мне-
нию экспертов, реализация такой программы 
поможет снизить заболеваемость неинфек-
ционными заболеваниями, а соответственно, 
снизится смертность и увеличится продолжи-
тельность жизни.

По мнению министра здравоохранения 
РФ Вероники Скворцовой, сегодня важно 
не только выявлять факторы риска и ран-
ние признаки заболеваний, но и проводить 
активное предупреждение их развития: 
«Врачи должны не в отчетах, а на деле 
стать проводниками передовых методов 
профилактики и формирования здорового 
образа жизни».

Константин Анохин

Николай Герасименко убежден, 
что для исправления демографии 
недостаточно вложить миллиарды 
в строительство и оснащение 
больниц, нужно приучить людей 
к профилактике и здоровому  
образу жизни
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здравоохранение комментарии

— внедрение —

Новое руководство сразу 
заявило о необходимости 

внесения изменений в закон «Об об-
ращении лекарственных средств», 
призванных придать новый им-
пульс развитию рынка КИ.

Долгожданный законопроект по-
явился лишь к концу прошлого года 
и вызвал всеобщее разочарование. 
Вопреки ожиданиям, предложен-
ные Минздравом поправки не учи-
тывали практически ничего из того, 
что предлагалось отраслевыми ассо-
циациями и экспертами фармрынка. 
Так, сохранялись локальные регист-
рационные исследования. Исключе-
ние предлагалось сделать только для 
орфанных препаратов. Не были уст-
ранены и другие недостатки регули-
рования, заложенные действующей 
редакцией закона «Об обращении ле-
карственных средств».

Более того, Минздрав начал стро-
ить новые административные ба-
рьеры. Так, на рынке КИ неожидан-
но появились три новые серьезные 
проблемы. Первая — введение фар-
мацевтической экспертизы образ-
цов лекарственных средств на этапе 
получения разрешений на КИ — по-
теряла актуальность в конце апреля: 
Минздрав отказался от этой иници-
ативы. Но в законопроекте осталась 
другая мина замедленного действия 
— предложение увеличить сроки ад-
министративных процедур для вы-
дачи разрешения на КИ. Например, 
срок для проверки комплектности 
документов и для назначения экспер-
тиз был увеличен с пяти до десяти ра-
бочих дней. Также с пяти до десяти 
рабочих дней увеличился срок ин-
формирования заявителей о резуль-
татах проведенных экспертиз, еще 
десять дней законопроект отводит на 

рассмотрение повторного заявления 
на получение разрешения. Срок са-
мих экспертиз было предложено уве-
личить с 30 до 40 рабочих дней. В ре-
зультате суммарный срок на осущест-
вление административных действий 
увеличился, согласно проекту, до 70 
рабочих дней против 45 по действую-
щему закону. Третья проблема — но-
вая редакция статьи 333.32.1 Налого-
вого кодекса РФ. Если в действующей 
редакции госпошлина в части ММКИ 
и пострегистрационных исследо-
ваний уплачивается за выдачу раз-
решения на проведение исследова-
ния, то, согласно предложению авто-
ров поправок, ее предполагается уп-
лачивать за проведение соответству-
ющих экспертиз. Это противоречит 
общему подходу, согласно которому 
госпошлина — это сбор, взимаемый 
с лиц при их обращении в государс-
твенные органы за совершением в от-
ношении этих лиц юридически зна-
чимых действий. Действующие нор-
мы Налогового кодекса также гово-
рят о том, что госпошлина взимается 
за совершение действий уполномо-
ченным федеральным органом ис-
полнительной власти. Экспертиза же 
проводится не государственным ор-

ганом, а подведомственным учреж-
дением. Кроме того, сама по себе экс-
пертиза не является юридически зна-
чимым действием: она не ведет к воз-
никновению (изменению, прекра-
щению) правоотношений. Заявитель 
вообще не обращается за указанной 
экспертизой — он обращается за раз-
решением на проведение клиничес-
кого исследования. А заказчиком эк-
спертизы является Минздрав.

Изменение положений Налогово-
го кодекса не сулит ничего хорошего 
для заявителей. «Изменение форму-
лировки может стать основанием для 
злоупотреблений и спровоцирует 
рост числа необоснованных замеча-
ний и отказов с целью направления 
заявителей на повторную эксперти-
зу для оплаты ими дополнительных 
сумм госпошлины»,— говорит испол-
нительный директор Ассоциация ор-
ганизаций по клиническим исследо-
ваниям Светлана Завидова.

Возникает следующий практичес-
кий вопрос. При рассмотрении заяв-
ления на проведение исследования 
осуществляется два вида экспертиз: 
экспертиза ФГБУ и этическая экспер-
тиза Совета по этике. Законопроек-
том предлагается единый размер гос-

пошлины за обе экспертизы, стои-
мость каждой из них не конкретизи-
руется. В случае если по одной из эк-
спертиз получено положительное за-
ключение, а по второй — отрицатель-
ное, повторная оплата и проведение 
уже пройденной экспертизы пред-
ставляются ничем не обоснованны-
ми. «В итоге страдает не только меж-
дународное сотрудничество России. 
Создается тормоз для собственных 
инновационных разработок. Мы так-
же рискуем потерять инвестиции в 
собственное здравоохранение»,— за-
ключила госпожа Завидова.

Стандарт независимости
«Российский рынок клинических ис-
следований, который был инноваци-
онным, всего за один год сделал су-
щественный крен в сторону джене-
риков»,— подчеркивает Светлана За-
видова. По ее мнению, на структур-
ные изменения рынка повлияли два 
основных фактора. Во-первых, патен-
тный обвал на мировом фармрын-
ке, происшедший в прошлом году. 
Во-вторых, принятый в 2010 году за-
кон «Об обращении лекарственных 
средств», согласно которому для ре-
гистрации лекарственного препара-

та в России необходимо представить 
результаты исследований с участием 
российских центров. Данная норма в 
первую очередь применялась в секто-
ре дженерических препаратов. В ре-
зультате нашу страну буквально за-
хлестнула волна исследований био-
эквивалентности.

Число таких исследований инос-
транных препаратов выросло почти 
в шесть раз: выдано 107 разрешений 
против 19 в 2011 году. Более чем в три 
раза увеличилось и число разреше-
ний на исследования биоэквивален-
тности российских спонсоров (212 
против 63). В 2 с лишним раза увели-
чилось число локальных исследова-
ний эффективности и безопасности 
отечественных производителей (165 
против 80), в 1,8 раза — число локаль-
ных исследований, которые прово-
дят иностранные производители (62 
против 35). В то же время число разре-
шений на ММКИ осталось на том же 
уровне: 369 разрешений в 2012 году 
против 370 в 2011-м.

В итоге доля ММКИ в общей струк-
туре рынка в 2012 году уменьшилась 
с 60% (средний показатель за восемь 
предыдущих лет) до 40%. А доля ис-
следований биоэквивалентности до-

стигла 35%. Доля локальных исследо-
ваний эффективности и безопаснос-
ти практически не изменилась. Ра-
нее, в период с 2005 по 2008 год, об-
щее количество разрешений после-
довательно росло, причем доли раз-
ных видов исследований оставались 
примерно одинаковыми.

Итоги первого полугодия 2013 го-
да показали, что описанные тенден-
ции на рынке сохранились.

Средний срок выдачи разреше-
ний на проведение исследований 
в 2012 году составил 116 дней, что 
на 14 дней меньше, чем в 2011 го-
ду. Улучшились сроки и по иным ви-
дам подачи. Так, срок выдачи разре-
шений на ввоз препаратов составил 
18 дней против 30 дней в 2011 году, а 
срок получения разрешения на ввоз/
вывоз биологических материалов — 
20 дней против 34 дней в 2011 году.

По мнению гендиректора «Рош-
Москва» Милоша Петровича, говоря 
о развитии стандартов КИ, нужно го-
ворить о стандартах регулирования 
КИ, которые применяются Минздра-
вом при одобрении исследования: 
какие исследования имеют право на 
существование, а какие — нет, когда 
нужно прекратить проведение КИ и 
т. д. Для этого нужна независимая, не-
государственная экспертная комис-
сия, которая будет оценивать дизайн 
КИ. Именно независимые врачи, не 
принимающие участия в исследова-
нии, должны подтвердить, что иссле-
дование спланировано правильно 
или же что схему нужно корректиро-
вать. Так работают в FDA и EMA. В эк-
спертные комиссии этих организа-
ций входят самые авторитетные спе-
циалисты страны. Члены данных ко-
миссий не аффилированы с фарма-
цевтическими компаниями или ис-
следовательскими группами.

Сергей Артемов

Добровольческий рынок
с17

Д и а г н о з  о т  ст  р а х а

Персонифицированные методы лечения, 
к которым стремится здравоохранение во 
всем мире, на самом деле давно освоены 
в лечении больных с орфанными заболе-
ваниями. Потому что, во-первых, больных 
с такими заболеваниями можно лечить 
лишь в том случае, если есть подтверж-
денный диагноз, а во-вторых — только по 
индивидуальной схеме. Под руководством 
ДЭВИДА МИКЕРА, президента и главного 
исполнительного директора компании 
Genzyme, разрабатываются лекарства 
для лечения заболеваний, с которыми 
большинство практикующих врачей мира 
никогда не сталкивались.

— Конкурируют ли фармацевтические 
компании в области разработки лекарств 
от орфанных заболеваний?
— Мы можем говорить об определенной конку­
ренции, но она, конечно, не такая, как в излечении 
обычных болезней. Это связано еще и с тем, что 
количество пациентов настолько мало, что не имеет 
смысла конкурировать.
— Какие редкие заболевания находятся 
в области интересов компании Genzyme?
— Всего существует 7 тыс. редких заболеваний, 
а препараты созданы только от 200–300. В США 
редким считается заболевание, которым болеет 
меньше 200 тыс., пациентов или один заболевший 
на 1,5 тыс. человек. Заболеваниями, которые 
лечим мы, страдает меньше 10 тыс. пациентов по 
всему миру. Так что 100–200 тыс. пациентов — это 
достаточно большой рынок. Чем реже встречается 
заболевание, тем сложнее с ним работать и с точки 
зрения работы над повышением осведомленности, 
и с точки зрения клинических исследований.
— Количество людей, у которых диагности-
ровано то или иное орфанное заболевание, 
остается постоянным?
— В течение последних 20 лет число пациентов 
растет. Частично это связано с тем, что мы начина­
ем работать в новых странах и диагнозы ставятся 
новым пациентам. До принятия программы «Семь 
нозологий» в России мы знали лишь 10–20 паци­
ентов с болезнью Гоше. После принятия програм­
мы существенно увеличилась осведомленность, 
и сегодня таких больных больше.
— Как вы относитесь к тому, что благодаря 
интернету пациенты все активнее вмеши-
ваются в постановку диагноза и процесс 
лечения?
— Для редких заболеваний осведомленность са­
мих больных — это всегда положительный момент. 
Ведь лучше врач опровергнет страшный диагноз, 
нежели заболевание дойдет до непоправимой 
стадии. Главное, если есть подозрение, нужно 
обращаться к компетентным специалистам.
— Сколько времени занимает разработ-
ка нового препарата от идеи до выхода 
на рынок?
— Например, сейчас мы занимаемся разработкой 
нового препарата для пациентов с болезнью Гоше 
(врожденное генетическое заболевание.— ”Ъ“), 
который будет производиться в форме таблеток. 
Работа началась в 2000 году, и мы надеемся по­
лучить одобрение регуляторных органов США в 
следующем году. То есть в данном случае 14 лет.
— Чем этот препарат отличается от уже су-
ществующего и что новый способ лечения 
даст пациенту?
— Сейчас больные получают препарат с абсо­
лютно другой формулой — это фермент, а спо­
соб лечения — ферментозаместительная терапия. 
Результаты действия таблетированной формы 
лекарства очень похожи на те, которые дает 
фермент. Основное отличие нового лекарства 
— в удобстве приема. Для пациентов, которым 
сейчас нужно делать инфузии каждые две недели, 
появление таблеток — это очень большой шаг 
вперед.

— Как вы начинаете работать в новой для 
вас стране, как ищете своих больных?
— В любой стране мы начинаем с того, что находим 
организацию пациентов или пациент находит нас. 
Затем мы привлекаем врача-специалиста, облада­
ющего необходимой экспертизой. Если сообщества 
людей с таким диагнозом не существует, мы помо­
гаем пациентам в его создании.
— В какой стране диагностика, в том числе 
редких заболеваний, поставлена наилуч-
шим образом?
— Я думаю, в Великобритании, где созданы 
центры лучших практик, которые специализируются 
на диагностике. В целом в стране очень высокая 
степень осведомленности об орфанных заболева­
ниях, пациентам доступны любые анализы, и если 
у человека выявляется заболевание, то существует 
большое число врачей-экспертов, которые могут 
этих людей лечить.

В США пациент проходит в среднем через 
девять врачей до того, как ему поставят верный 
диагноз. Средний возраст пациента на момент 
постановки диагноза составляет 29 лет. И это 
несмотря на то, что симптомы порой начинали 
проявляться в детском возрасте. Как, например, 
у людей с болезнью Фабри. Как видите, проблемы, 
связанные с редкими заболеваниями, похожи во 
всем мире. Быстрее работают только в Великобри­
тании. В целом же расшифровка генома человека 
ускорила диагностирование редких заболеваний.
— По вашему опыту сколько времени тре-
буется, чтобы новое лекарство появилось 
в России?
— Десять лет.
— Получается, для того, чтобы внедрить 
готовый препарат в России, потребовалось 
почти столько же времени, сколько и на его 
разработку?
— Дело в осведомленности. Многие врачи даже 
не знали о существовании такого заболевания, оно 
действительно очень редкое. Основная часть нашей 
работы состояла как раз в обучении медиков и по­
вышении осведомленности. Главной нашей целью 
была постановка правильного диагноза. Для этого 
необходимо измерить уровень фермента, что дает 
достаточно высокую степень точности диагностики. 
Для подтверждения диагноза можно также провести 
генетический анализ, который определяет болезнь 
Гоше со стопроцентной точностью. По сравнению 
со многими другими редкими заболеваниями ле­
чение пациентов с болезнью Гоше может начаться, 
только если есть подтвержденный диагноз. Это от­
личный пример персонифицированной медицины.

— Какие изменения в лечении пациентов 
с редкими заболеваниями в России вы 
можете отметить?
— Я вижу желание государства увеличивать объем 
инвестиций в российское здравоохранение, и это 
определенно очень хорошо для россиян. Прог­
рамма «Семь нозологий» — это успешная модель 
лекарственного обеспечения. В настоящее время 
большим шагом вперед стало законодательное 
определение понятия «орфанные заболевания» 
для РФ, указание источников финансирования 
лечения таких заболеваний, а также составление 
списка из 24 жизнеугрожающих и хронически 
прогрессирующих редких заболеваний.

Например, российские пациенты с болезнью 
Гоше получили доступ к современной ферменто­
заместительной терапии — это, безусловно, успех. 
Лечение данного заболевания в настоящее время 
финансируется из федерального бюджета РФ в 
рамках программы «Семь нозологий». На это пот­
ребовалось достаточно много времени, и сейчас 
благодаря этой программе лекарственное обес­
печение российских пациентов с болезнью Гоше 
одно из самых лучших в мире. Сейчас наши усилия 
сфокусированы на том, чтобы российские пациенты 
с болезнями Фабри и Помпе получили более легкий 
доступ к необходимому лечению. Важно также 
отметить, что наиболее эффективны программы 
лечения «редких» пациентов с централизованным 
управлением на территории всей страны.
— В России существует тенденция замены 
дорогих препаратов, которые пациент 
получает бесплатно, на более дешевые 
аналоги. Как вы к этому относитесь?
— Если речь идет о заболевании, угрожающем 
жизни пациента, то врачи во всем мире всегда 
хотят применять наилучшее из доступных лекарств. 
Если два вида лечения абсолютно равноправны, 
разумеется, имеет смысл применять менее дорогое 
лечение, но важно доказать, что препараты дейст­
вительно равноценны. Даже небольшая разница 
между препаратами может вылиться в очень 
большую разницу для пациента.
— Над чем Genzyme работает сейчас?
— Мы разрабатываем препарат для лечения еще 
более редкого заболевания, чем Гоше или Фабри,— 
болезни Ниманна—Пика. Как и в случае с Гоше, 
пациентам с таким диагнозом недостает фермента, 
из-за его недостатка идет накопление жировой 
ткани в селезенке, печени, плохо работают легкие.
— Сейчас такие больные получают какое-то 
лечение?
— Никакого.
— Сколько они живут?
— С легкой формой заболевания продолжительность 
жизни средняя, с тяжелой формой — 20–30 лет.
— Мы можем прогнозировать, насколько 
увеличится продолжительность жизни этих 
больных благодаря лечению?
— Если препарат будет работать так же, как лекар­
ство от болезни Гоше, то при назначении правиль­
ных доз и лечении с детства пациент сможет вести 
абсолютно нормальную, полноценную жизнь. Так 
сегодня происходит при лечении больных Гоше. 
Если мы начинаем слишком поздно, то жизнь чело­
века будет лучше, чем без препарата, но все равно 
не станет полноценной. Эти заболевания вызывают 
в организме необратимые изменения, поэтому 
важную роль играет ранняя диагностика.
— Когда можно ожидать появления этого 
препарата?
— Через четыре-пять лет. Еще одно заболевание, 
с которым мы сейчас работаем,— спинально-мы­
шечная атрофия. Это редкое неврологическое 
заболевание, с таким диагнозом пациенты умира­
ют молодыми: отказывают легкие. Лечение — это 
генная терапия. Мы пытаемся заменить неработаю­
щий ген, и в доклинических исследованиях, которые 
проведены на мышах, уже получены очень инте­
ресные положительные результаты, 
но впереди еще большая работа.

М о д е л и р о в а н и е  н а д е ж д ы

Математическое моделирование 
— один из самых перспективных 
методов при создании новых 
лекарств. Фармакометрика — 
наука использования матема-
тических моделей при анализе 
данных клинических исследова-
ний (КИ) — позволяет разра-
ботчикам лекарств сэкономить 
время и деньги на R&D. О работе 
в первом исследовательском 
центре математического моде-
лирования, открытом компанией 
«Новартис», рассказывает ее 
руководитель КИРИЛЛ ПЕСКОВ.

— Зачем иностранные фармпро-
изводители обратились к отечес-
твенным математикам?
— В мире же любая крупная фарм­
компания имеет одну, а то и несколько 
групп, которые занимаются моделиро­
ванием на разных фазах КИ. А в нашей 
стране традиционно хорошо развиты 
точные научные дисциплины: физика, 
математика, фундаментальные биоло­
гия и медицина. Это создает качествен­
ную почву для развития математичес­
кого моделирования в самых разных 
приложениях. Так, уже сейчас есть ряд 
сильных научных школ в Москве, Санкт-
Петербурге, Новосибирске.
— А зачем производителям 
лекарств в принципе нужна 
математика?
— Сейчас около двух третей всех 
затрат (при разработке лекарственных 
препаратов.— ”Ъ“) идет на клиничес­
кие испытания. Не секрет, что из 17 мо­
лекул, успешно прошедших первую 
фазу КИ на добровольцах, одобрение 
регулятора получит по итогам всей 
клинической программы только одна. 
При этом большая часть провалов про­
исходит в третьей, самой дорогой фазе 
КИ. За последние 15 лет количество КИ 
третьей фазы с негативным исходом 
увеличилось с 40% до 70%. Дело в том, 
что бюджет испытаний колоссальный. 
Для проведения исследований препа­
ратов, предназначенных для лечения 
широко распространенных болезней, 
таких как заболевания сердечно-со­
судистой системы, сахарный диабет, 
астма и др., необходимо рекрутировать 
очень много пациентов. Так, у нас 
в компании проводится несколько 
испытаний на популяциях более чем 
в 10 тыс. пациентов, бюджет подобных 
испытаний может доходить до нес­
кольких сотен миллионов долларов. 
Понятно, что, если на выходе получает­
ся негативный статистический эффект, 
убытки, которые несет компания от 
подобного провала, огромные.

Фармкомпании, занимающиеся 
разработкой лекарств, начали активно 
использовать математические модели 
с середины 1990-х годов. Во-первых, 
существенно вырос объем информации, 
требуемой регуляторными органами для 
регистрации лекарств. Во-вторых, сами 
области, в которых ведутся разработки, 
стали серьезнее. Особенно это акту­
ально для орфанных заболеваний. Чем 
менее изучена с биологической точки 
зрения область, тем больше исследо­
ваний надо провести, чтобы создать 
перспективную молекулу и довести 
лекарство до рынка. Получилось, что 
без использования математически про­

двинутых подходов к анализу данных, 
к дизайну КИ, к планированию всей 
программы разработки лекарства очень 
сложно добиться успеха. Фармакомет­
рика позволяет существенно сократить 
денежные и временные затраты, сни­
зить риск провала препарата на более 
поздних стадиях исследований.

Математические методы помогают 
более четко оценить свойства лекарств, 
обоснованно интерпретировать резуль­
таты испытаний и, что очень важно, 
заранее определить группы пациентов, 
для которых тот или иной препарат 
подходит или не подходит.
— Какие этапы моделирования 
можно выделить?
— Первый шаг при создании модели 
— понять, как устроен исследуемый 
объект и какие существует данные, 
характеризующие его поведение. В со­
ответствии с этим подбираются матема­
тические выражения, которые наиболее 
четко описывают поведение исследу­
емого объекта или системы. Дальше 
модель может быть использована для 
ответа на разные вопросы, например 
для выбора оптимальной дозы. Кстати, 
именно вопрос о дозе является ключе­
вым при разработке лекарства. Еще 500 
лет назад врач Парацельс утверждал, 
что «все — яд, все — лекарство; то и 
другое определяет доза». Как правило, 
на первом этапе КИ при тестировании 
на здоровых добровольцах исполь­
зуется широкий набор, что позволяет 
оценить фармакокинетику препарата и 
возможные побочные эффекты. На сле­
дующих этапах КИ будущее лекарство 
начинает исследоваться на пациентах, 
вследствие чего удается оценить пока­
затели эффективности. Интегрировав 
все эти данные в единую модель, 
можно понять дозовую зависимость 
действия препарата, наиболее точно 
предсказать его терапевтическое окно, 
а следовательно, найти оптимальную 
дозу, при которой будет наблюдаться 
минимум побочных эффектов и макси­
мум — терапевтических.
— Понятно. А что еще помогают 
«уточнить» модели?
— Они помогают определить наиболее 
эффективный и безопасный способ вве­
дения лекарства. Можно математически 
доказать, какой тип «транспортировки» 
в организм — ингаляция, инъекция, 

таблетка или капсула — наиболее четко 
подходит для этого лекарства. Особенно 
это важно для лечения глазных и респи­
раторных заболеваний.
— Кто готовит модели?
— Чаще всего специалисты-фармоко­
метрики. Для построения существуют 
компьютерные программы, специаль­
но разработанные для моделирования 
данных КИ. Кроме того, также активно 
используются приложения Matlab.
— Сколько времени уходит на со-
здание модели?
— Сроки зависят от задач. На обсчет 
данных одного КИ может уйти несколько 
часов, на конструирование модели дей­
ствия лекарства в сложной физиоло­
гической системе могут потребоваться 
годы. Ведь тогда необходимо создать 
модель из десятка сложных уравнений 
и использовать множество различных 
данных. Но игра стоит свеч. Если 
сложная модель построена, то ее 
можно использовать не только для 
исследования данного лекарства, но и 
в будущем дополнять новыми данными 
для решения других задач, например 
исследования патологии заболевания. 
При разработке модели используется 
вся накопленная информация, и ничего 
из нее не теряется для дальнейших 
исследований.
— В США и Евросоюзе выводы, 
полученные методами мате-
матического моделирования, 
уже принимаются в качестве 
доказательства регуляторами 
фармрынка.
— Да, безусловно, принимаются. 
Более того, эти выводы — часть обяза­
тельных требований FDA (Управление 
по контролю за пищевыми продуктами 
и лекарственными средствами США) и 
EMA (Европейское медицинское агент­
ство) для регистрации новых лекарств. 
Таким официальным требованием, 
например, является популяционное 
фармакокинетическое моделирование. 
Любая заявка на регистрацию нового 
лекарства должна быть сопровождена 
отчетом с результатами математичес­
кого моделирования. В этих регуля­
торных органах созданы специальные 
отделы, которые ведут научный диалог 
с разработчиками лекарств. И в США, 
и в Евросоюзе есть много примеров, 
когда при помощи моделирования 
удавалось доказать спорные моменты 
в диалоге с регулятором и лекарство 
регистрировалось без дополнительных 
клинических испытаний. В результате 
таких компромиссов инновационные 
препараты доходили до пациентов на 
один-два года быстрее. Кроме того, 
есть ряд случаев, когда положитель­
ное решение о регистрации лекарства 
принималось преимущественно на ос­
нове выводов, полученных при помощи 
моделирования.
— А как к выводам фармакомет-
риков относятся в России?
— Пока ясности в этом вопросе нет. 
«Новартис» отличается тем, что в 
2004 году одним из первых среди 
фармацевтических компаний собрал 
всех экспертов в одном департаменте. 
Сегодня в нем на всех этапах разрабо­
тки лекарств работают 90 научных сот­
рудников, которые трудятся в четырех 
филиалах, из них 6 работают в России.

Беседовал Сергей Артемов

Дэвид Микер полагает, что сейчас в России 
лекарственное обеспечение пациентов  
с болезнью Гоше одно из самых лучших  
в мире

Кирилл Песков считает, что  
без математики современные 
клинические исследования 
не достаточно эффективны
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— администрирование —

История о преференциях
Государство не впервые демонстрирует на-
мерение поддержать российских произво-
дителей с помощью преференций. Первый 
приказ Минэкономразвития «Об условиях 
допуска товаров, происходящих из иност-
ранных государств, для целей размещения 
заказов на поставки товаров для нужд за-
казчиков» был принят в декабре 2008 года 
и действовал до конца 2010 года.

За ним последовали приказы о префе-
ренциях на 2011 (вступил в силу 10 июля), 
на 2012 годы (вступил в силу 6 мая). Как и 
нынешний документ, они действовали 
ровно по году, теряя силу 31 декабря. Раз-
мер преференций не менялся с 2008 года.

Приказ Минэкономразвития России от 
17 апреля 2013 года №211 «Об условиях до-
пуска товаров, происходящих из иностран-
ных государств, для целей размещения за-
казов на поставки товаров для нужд заказ-
чиков», которого с нетерпением ждали оте-
чественные производители, вступил в силу 
16 июня. Однако и по прошествии четырех 
месяцев толку от него никакого ни фармп-
роизводителям, ни пациентам.

Документ вводит ценовые преференции 
для ряда товаров российского и белорус-
ского происхождения на 2013 год — 15% от 
цены контракта при торгах на поставку для 
государственных и муниципальных нужд.

С 25 февраля по 11 марта проект приказа 
был представлен на общественное обсуж-
дение. «В указанный срок поступило поряд-
ка семи обращений от юридических и фи-
зических лиц, в том числе от представите-
лей фармбизнеса»,— сообщили в Минэко-
номразвития России. В основном предло-
жения касались уточнения нормы о расче-
те доли товаров российского и (или) бело-
русского происхождения, уточнили в ми-
нистерстве. Соответствующий пункт при-
каза был доработан: содержание не изме-
нилось — найдена более четкая формули-
ровка. Документ не претерпел серьезной 
доработки, однако вступил в силу в середи-
не июня вместо января.

«Из года в год Минэкономразвития в 
силу каких-то бюрократических причин 
опаздывает с принятием документа, хотя 
мы напоминаем о необходимости начать 
процедуру работы над приказом еще с осе-
ни»,— заметил генеральный директор Ас-
социации российских фармацевтических 
производителей (АРФП) Виктор Дмитри-
ев. И на этот раз, как и в предыдущие го-
ды, приказ Минэкономразвития о префе-
ренциях для отечественных фармпроизво-

дителей, участвующих в госзакупках, всту-
пил в силу с опозданием — в июне вместо 
января. В результате компании, готовые ак-
тивно участвовать в аукционах на поставку 
лекарств, полгода были лишены этой воз-
можности. Парадокс, ведь преференции — 
это инструмент, с помощью которого госу-
дарство намерено стимулировать развитие 
фармацевтики.

Директор по внешним связям компа-
нии Servier Василий Груздев отметил, что 
«не склонен видеть в задержке с приказом 
злой умысел». «Скорее это побочный эф-
фект сложных бюрократических согласо-
ваний»,— заметил он.

Председатель совета директоров компа-
нии BIOCAD Дмитрий Морозов объясняет 
нынешнюю ситуацию с приказом о префе-
ренциях несогласованностью между ми-
нистерствами в работе над инициативами, 
связанными с определением непосредс-
твенно статуса локального производите-
ля (которому предоставляются преферен-
ции). Признание локальным производите-
лем компаний, осуществляющих упаковку, 
сегодня носит формальный характер, «по-
тому что сейчас все научились укладывать 
флакончики», отметил эксперт.

Срок годности
Еще большую дискуссию вызвали проек-
ты постановления правительства «Об уста-
новлении дополнительных требований к 
участникам размещения заказов при раз-
мещении заказов на поставки лекарствен-
ных средств» и приказа Минпромторга «О 
критериях, в соответствии с которыми ле-
карственные средства, произведенные на 
территории РФ с использованием компо-
нентов иностранного происхождения, мо-
гут быть отнесены к продукции российско-
го происхождения», о которых говорит гос-
подин Морозов.

Правительственный проект предлага-
ет считать дополнительным требовани-
ем к участникам аукциона наличие в заяв-
ке предложения о поставке лекарств рос-
сийского происхождения, за исключени-
ем случаев, когда в реестре лекарственных 
средств зарегистрировано менее двух рос-
сийских производителей фармпрепаратов, 
в отношении которых размещается заказ.

Проект приказа Минпромторга предла-
гает три критерия, по которым препарат, 
произведенный в России с использовани-
ем иностранных компонентов, может отно-
ситься к отечественным.

Российским предлагается считать ле-
карственное средство, выпуск которого на 
территории нашей страны начинался со 
стадии выпуска субстанции или хотя бы ле-
карственной формы. Продукцию, которая 
была только расфасована, упакована и про-

маркирована у нас, предполагается отно-
сить к отечественным препаратам до 1 ян-
варя 2014 года.

Стадия упаковки
Российские производители в целом пози-
тивно восприняли инициативы властей. 
«Мы предложили дифференцировать пре-
ференции в отношении цены контракта в 
зависимости от степени переработки про-
дукции на территории России: 15% для ста-
дии упаковки, 30% — при осуществлении 
готовой формы, 40% — для производителей 
субстанции»,— пояснил генеральный ди-
ректор АРФП Виктор Дмитриев. В ассоци-
ации надеются, что спустя некоторое вре-
мя инициатива найдет отражение в отечес-
твенном законодательстве.

А вот Ассоциация международных произ-
водителей (AIPM) выступила против новых 
инициатив правительства и, настаивая на 
встрече с главой Минпромторга, выдвину-
ла свои предложения. И, возможно, по этой 
причине (как известно, в госпитальном сек-
торе около 70% закупаемых ЛС — импорт-
ного происхождения) тогда же весной Мин-
промторг заявил о намерении провести до-
полнительный анализ инвест-проектов в 
фармотрасли, реализуемых в России, чтобы 
понять, следует ли изменить срок, после ко-
торого стадия упаковки не будет считаться 
условием признания лекарственного средс-
тва российским. Однако, как заметил испол-
нительный директор AIPM Владимир Шип-

ков, «на публичных площадках представи-
тели министерства недвусмысленно обеща-
ли индустрии, что обсуждение продолжит-
ся, но этого так и не произошло». В конце 
мая в своем выступлении в Совете федера-
ции глава Минпромторга Денис Мантуров 
сказал, что постановление о перечне това-
ров, которых коснутся ограничения на гос-
закупки импортной продукции, имеющей 
российские аналоги, «находится на финаль-
ной стадии согласования».

«Мы не добились открытого диалога с 
министерством, на который рассчитыва-
ли»,— констатировал господин Шипков. 
По его словам, признание этапа упаковки 
критерием локального производителя тре-
бует очень серьезного обсуждения с реаль-
ными инвесторами, которые уже строят за-
воды в России, и с потенциальными, кото-
рые только обсуждают вопросы локализа-
ции в нашей стране. «Локализация фарма-
цевтического производства во всем мире 
носит ступенчатый характер (от упаковки 
до полного цикла), и Россия в этом смысле 
не является исключением. Создание пол-
ного цикла производства лекарственных 
средств требует существенных временных, 
финансовых и иных ресурсных затрат, кро-
ме того, существуют объективные процес-
сы, такие, как перенос технологии и ана-
литики, проведение изучения стабильнос-
ти лекарственных средств и последующая 
государственная регистрация в стране, что 
может занимать от трех до четырех лет»,— 
заметил господин Шипков. Поэтому Ассо-
циация предлагает установить реалистич-
ный срок для определения российского 
происхождения лекарственных средств с 
учетом критерия первичной или вторич-
ной упаковки — по крайней мере, до дека-
бря 2016 года.

При этом господин Груздев уверен, что 
«окончательное решение по проекту пос-
тановления правительства о дополнитель-
ных требованиях к госзакупкам будет по-
литическим, а не техническим, посколь-
ку все-таки предполагает выбор между но-
вой системной мерой поддержки отечест-
венной фармпромышленности и сохране-
нием прежнего высокого уровня конкурен-
тной среды в сфере госзакупок лекарств».

Что касается проблемы запоздалого 
вступления в силу приказа о преференци-
ях, то господин Дмитриев предлагает про-
длить срок его действия до 2020 года, «вмес-
то того чтобы каждый год запускать проце-
дуру утверждения документа, создающую 
лишнюю работу самому министерству и 
ничего не дающую российским произво-
дителям на весенних аукционах».

Действительно, документ, который иг-
рает немаловажное значение в планах го-
сударства по развитию российского фарм-
бизнеса, в этом году уже не сможет в пол-
ной мере поддержать российский фарма-
цевтический бизнес. В основном восполь-
зоваться положенными льготами отечест-
венные компании смогут лишь во время 
зимних аукционов.

Елена Мекшун,  
«Фармвестник»,  
специально для ”Ъ“

Чужие здесь не лечат
С 1 января 2014 года ряд 
иностранных производите-
лей могут потерять право 
на участие в госзакупках 
и, соответственно, уйти 
с госпитального сегмента 
российского рынка.

С 1 января 2014 года иностранные препараты,  
которые в России были только расфасованы, 
упакованы и промаркированы, перестанут 
считаться отечественными и потеряют право 
на преференции

Д о ст  у п н а я  п р о д о л ж ит  е л ь н о ст  ь

Причина высокой продолжительности жизни 
в Японии заключается не только в правильном 
рационе питания, здоровом образе жизни, 
сбалансированной системе здравоохранения, 
лекарственном страховании населения с обя-
зательным контролем прибыли у страховщи-
ков, но и регулировании со стороны государс-
тва цен на лекарства с целью их доступности 
для населения. Как результат в среднем япон-
цы живут 82,75 года: 80,4 года — мужчины, и 
85,1 года — женщины. Это второй показатель 
в мире (после Андорры).

На паях с государством
С одной стороны, система здравоохранения в Японии 
сориентирована на профилактику и реабилитацию. 
Такой подход позволил снизить расходы на здравоох­
ранение и повысить его качество.

С другой, система основана на охвате всего 
населения медицинским страхованием, которое 
обеспечивается государством и работодателями из 
частного сектора. Сегодня расходы на здравоохранение 
со стороны государства в Японии составляют более 8% 
ВВП. В сравнении, например, с США, где средств на 
эти статьи тратится почти в два раза больше, японская 
система оказывается гораздо эффективнее. Высокой 
эффективности японские власти добились, поставив 
серьезные ограничения на получение высокой прибыли 
страховых компаний, а также ограничив оплату врачей, 
замеченных в неэффективном обслуживании пациентов.

Благодаря активным мерам, принятым государством, 
личные расходы населения на здравоохранение состав­
ляют около 12% от общего объема расходов на эти цели 
в стране. В расходной части семейного бюджета граждан 
доля медстраховки невелика. Так, для семьи из четырех 
человек при одном работающем она составляет всего 
около 4%. Небольшое число граждан, подпадающих 
под действие законов о помощи бедным, о борьбе с 
туберкулезом и лицам старше 70 лет, пользуются правом 
на бесплатную или льготную медицинскую помощь.

Однако при общих успехах госполитики в области 
здравоохранения в последние несколько лет росла 
необходимость проведения некоторых изменений в 
системе здравоохранения Японии. В частности, они 
продиктованы старением населения и ростом числа 
таких заболеваний, как рак, деменция, остеопороз, 
сердечная недостаточность, ишемический инсульт, 
пневмония, болезнь Альцгеймера, диабет, ревматизм.

Сегодняшняя система медицинского страхова­
ния Японии состоит из трех программ: страхование 
сотрудников, национальная программа страхования 
здоровья и программа медстрахования для пожи­
лых людей. Каждая из них имеет свои особенности. 
Так, программа страхования сотрудников включает 
в себя медицинскую страховку для лиц, работающих 
в различных компаниях и организациях, включая 

моряков, и ассоциации взаимопомощи. Национальная 
программа страхования здоровья включает главным 
образом медстрахование, финансируемое муници­
пальными образованиями, в которых застрахованными 
лицами являются местные жители. Граждане пожилого 
возраста имеют право на льготы в оплате медицинских 
услуг и лекарств в соответствии с законодательством, 
которое устанавливает особый порядок страхования 
пожилых людей в возрасте от 75 лет и старше, а также 
для пожилых людей в возрасте от 65 до 74 лет, име­
ющих определенную инвалидность, подтвержденную 
уполномоченными органами здравоохранения.

Размер соплатежей (оплата медицинских услуг 
из личных средств страхователя) по этой системе 
также имеет достаточно широкую дифференциацию. 
Для страхователей от школьного возраста и до 70 лет 
размер соплатежей составляет 30%. За детей дошколь­
ного возраста и лиц от 70 до 74 лет придется заплатить 
20% от суммы страховки (но 30% для тех, чей ежемесяч­
ный доход сравним с работающим населением), граждан 
старше 75 лет — 10%.

Национальные компании оплачивают также ежегод­
ные медосмотры своих сотрудников.

Ценовой диктат государства
В последние годы в Японии реализуется новая стратегия 
развития системы здравоохранения, предполагающая 

не только повсеместное лекарственное страхование 
населения, но и регулирование государством цен на 
лекарственные препараты.

Для новых лекарственных препаратов, которые 
закупаются специально для национальной программы 
страхования здоровья, правительством разработана 
целая система расчета стоимости новых лекарств. 
Алгоритм расчета цен на новые лекарства достаточно 
сложный, но учитывает при этом целый ряд условий 
и согласований.

Например, когда новый препарат появляется на 
рынке, он сразу же оценивается на предмет существо­
вания его аналога. Если у него уже есть аналог, к нему 
применяются два критерия сравнения с аналогом. 
В первую очередь играет роль степень новизны это­
го препарата. Соответственно, от этого будет зависеть 
наценка к стоимости лекарства. Так, премия за инно­
вацию может составлять от 70% до 120%. Наценка 
за полезность может быть в диапазоне от 5% до 60%, 
дополнительные свойства сделают его еще дороже 
(от 5% до 20%), такую же надбавку препарат может 
получить и за использование в педиатрии.

Если же степень новизны лекарства низкая, он может 
подорожать на 5% из-за необходимости продавать его 
в специальной упаковке. В обоих случаях производится 
корректировка цены препарата в сравнении со средней 
его ценой за рубежом. В случае когда стоимость препа­

рата оказывается более чем в полтора раза выше, чем 
средняя его цена за рубежом, применяется понижающий 
коэффициент. Если менее чем в 0,75 раза ниже, чем за 
рубежом, коэффициент повышается.

Если препарат новый и аналогов не имеет, расчет 
его стоимости проводится в зависимости от стоимос­
ти производства (или импорта), торговых издержек, 
административных расходов, прибыльности, марке­
тинговых расходов, потребительского налога. Новый 
препарат также корректируется со средней ценой его 
аналога за рубежом.

После того как стоимость лекарственного препа­
рата для Национальной программы страхования (NHI) 
рассчитана по определенному алгоритму, органами 
проводится ее согласование специальными ведомс­
твенными органами. И только после этого лекарство 
попадает в список NHI.

Но эта процедура также проводится по опреде­
ленному регламенту. Так, заявление претендента на 
то, чтобы его лекарственный препарат был включен 
в список лекарств, рекомендованных NHI, поступает из 
специального ведомства NHI в Первую ассоциацию по 
оценке лекарственных препаратов Японии, готовящую 
обоснование цены и передающую его для конечного 
одобрения в следующее ведомство (Chuikyo), которое 
после окончательного согласования передает заклю­
чение о препарате в NHI и рекомендует его включить 

в список Национальной программы страхования. Вся 
процедура утверждения цен и согласований, рекомен­
даций и включения лекарства в список длится в среднем 
60 дней, и сам список рекомендованных препаратов 
обновляется один раз в четыре года.

Впрочем, заявитель лекарства может высказать 
свое несогласие с решением ведомств NHI по оценке 
его препарата и подать апелляцию. В этом случае 
окончательное решение по ценообразования выносит 
другая организация по оценке лекарств — The Second 
Pricing Organization — и после завершения повторных 
исследований и согласований также передает свое 
решение о цене и включении препарата в NHI.

Однако на этом ценообразование лекарственного 
препарата в системе Национальной программы меди­
цинского страхования не прекращается.

Каждые два года специальное регулирующее 
ведомство пересматривает цены на лекарства, закупа­
емые системой NHI у производителей. При этом новая 
цена на препарат не может превышать текущую цену 
и рассчитывается с помощью корректирующего коэф­
фициента (сейчас равного 2%) относительно средне­
взвешенной рыночной цены. Например, если текущая 
цена NHI равняется ¥100/таб., а рыночная цена — ¥98/
таб., то с учетом коэффициента цена закупки лекарства 
остается без изменений. Если же за двухлетний период 
средневзвешенная рыночная цена снизилась до ¥90/
таб., то после пересчета новая цена уменьшится на ¥8 
и составит ¥92/таб.

Помимо регулярного двухгодичного пересмотра цен 
на лекарства постоянно применяются и другие элементы 
ценового регулирования со стороны NHI.

Причем цены на оригинальный препарат могут 
быть снижены после появления на рынке дженерика. 
Или же внеочередная переоценка может произойти 
и в зависимости от объемов продаж. Скажем, если 
ежегодные продажи всех препаратов с одним и тем же 
действующим веществом и методом введения увеличи­
ваются в два раза и более по сравнению с прогнозом, 
сделанным при первичном установлении цены в NHI, 
и превышают ¥15,0 млрд в течение десяти лет после 
регистрации, то новая цена устанавливается в размере 
90% от текущей цены NHI.

Еще один достаточно новый способ регулирования 
цен заключается в поддержке разработки новых препа­
ратов. Цены NHI на новые лекарства поддерживаются 
на том же уровне в период действия патента или в ходе 
дальнейшего пересмотра цен при условии, что компания 
инвестирует полученные таким образом финансовые ре­
сурсы в разработку новых лекарств или расширение по­
казаний для существующих, которые уже стали золотым 
стандартом за пределами Японии, но пока не одобрены 
в стране. Эта премия введена сравнительно недавно, 
с 2010 года, как часть реформ ценообразования в NHI.

Константин Анохин, 
при участии компании «Такеда»

Еще один секрет японского долголетия — огромные вложения национальных компаний в инновационную медицину. На снимке: R&D-центр «Шанон» в окрестностях 
Фудзиямы крупнейшей японской компании «Такеда», центральный в ряду исследовательских центров компании в Сан-Франциско, Сан-Диего, Лондоне и Сингапуре. 
Центру два года, состоит из пяти огромных блоков, каждый длиной почти в два футбольных поля. Около 3 тыс. человек заняты разработкой новых лекарств против  
диабета, заболеваний центральной нервной системы, болезни Альцгеймера, онкологии и ожирения, болезней органов дыхания и кардиоваскулярных заболеваний.  
Тацуки Марияма, руководитель центра (кстати, в прошлом Пол Чепмэн, став гражданином Японии, поменял имя), говорит о том, что в мире много прекрасных фарм-
компаний и у каждой есть свои особенности, а ученые «Такеды» всегда ставят для себя цель разработать наилучший препарат из всех существующих возможностей
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здравоохранение практика

— открытие —

Идентификация вируса
14 октября 1992 года американский 
исследователь Норберт Бишофбергер 
принял участие в ежегодной Междис-
циплинарной конференции по анти-
микробным препаратам и химиоте-
рапии в Лос-Анджелесе. Являясь ру-
ководителем отдела исследований и 
разработок маленькой биотехноло-
гической компании Gilead, располо-
женной в Фостер-Сити, Калифорния, 
он был в постоянном поиске идей для 
новых проектов.

В перерыве между докладами он 
прогуливался в фойе, где разные ис-
следовательские группы разместили 
свои стенды с результатами еще не 
опубликованных исследований. Сре-
ди множества отчетов его внимание 
привлек стенд с результатами опытов 
на животных. Ученые из Университе-
та Монаш в Парквилле (Австралия) об-
наружили молекулу, способную оста-
навливать размножение вируса грип-
па у мышей. Британский фармацев-
тический гигант компания Glaxo на-
меревалась доработать это вещество 
и выпустить его на рынок под маркой 
GG 167. Норберт Бишофбергер был 
впечатлен результатами австралий-
цев, но была какая-то деталь в том от-
чете австралийских ученых, которая 
до времени ускользала от американ-
ца, и это не давало ему покоя.

Норберт Бишофбергер хорошо 
представлял себе, насколько огро-
мен потенциал рынка действенного 
препарата от гриппа. Только в США, 
Японии и странах Западной Европы 
ежегодно гриппом заболевает около 
100 млн человек. При этом каждые 20 
лет в мире вспыхивает новая особо 
опасная форма гриппа.

Трудной задачей была идентифи-
кация именно вируса гриппа, симп-
томы которого очень схожи с симпто-
мами простуды. Ведь именно по этой 
причине во многих случаях препара-
ты, которые люди принимали при 
повышенной температуре, насмор-
ке, общей ломоте, были вовсе не про-
тивогриппозные. Различные порош-
ки, капли, таблетки только снимали 
проявление гриппа или присоеди-
нившейся вторичной инфекции. Но 
это не были средства, действующие 
на сам вирус. И поскольку у всех этих 
состояний симптомы схожие и часто 
они развиваются одновременно, да-
же для врачей представляет трудность 
отличить грипп от простуды, воспа-
ления верхних дыхательных путей и 
бронхита.

Но попытки ученых найти эффек-
тивное средство от гриппа остава-
лись безуспешными: они просто не 
знали, как воздействовать на очень 

изменчивый вирус. Дело в том, что 
иммунная система человека борет-
ся с проникшими в организм виру-
сами и микробами с помощью спе-
циальных клеток, разрушающих их. 
При первом контакте с микроорга-
низмом на их образование требуется 
время, однако при повторных атаках 
того же самого возбудителя человек 
становится невосприимчивым к не-
му, так как организм уже «знает» это-
го чужака и имеет информацию, не-
обходимую для выработки соответс-
твующих иммунных клеток. Но с ви-
русом гриппа это не работало: повер-
хность вируса гриппа год от году му-
тировала, и иммунная система чело-
века просто не могла распознать из-
менившийся вирус. Для фармаколо-
гов-исследователей это оказалось са-
мой трудной проблемой.

В 1983 году австралийские уче-
ные смогли создать пространствен-
ную модель одной из молекул виру-
са гриппа — нейраминидазы. Они 
проследили, что год от года поверх-
ность молекулы меняется, но остает-
ся один неизменный участок — глубо-
кая щель на поверхности молекулы, в 
которой как раз и проходило раство-
рение сиаловой кислоты. Что и было 
частью процесса размножения виру-
са. Этот участок и оказался ахиллесо-
вой пятой вируса.

Молекула, которую нашли авс-
тралийские ученые, как раз способ-
на была закрывать эту щель и тем 
самым препятствовать дальнейше-
му размножению вируса. Эта моле-
кула и была в составе того препара-
та, которые австралийцы испыты-

вали на мышах, а результаты пред-
ставили на конференции.

В итоге Норберт Бишофбергер, 
еще раз вернувшись к опытам авс-
тралийских фармацевтов, пришел к 
выводу, что молекула GG 167 может 
стать первым действенным противо-
гриппозным средством. И наконец-
то он осознал, что же не давало ему 
покоя: так как структура молекулы 
GG 167 не позволяла ей проникать из 
желудка мыши в кровоток, лекарс-
тво не могло быть эффективным, ес-
ли принимать его через рот. Его нуж-
но было вводить ингаляционно. Нор-
берта Бишофбергера это не устраива-
ло: если предоставить пациенту вы-
бор между препаратами, которые 
нужно или глотать, или вдыхать, лю-
ди выберут первое. Он решил, что это 
и должно стать его целью — создать 
то, что можно бы было проглотить. 
Так, спустя небольшой промежуток 
времени после конференции в штаб-
квартире компании Gilead в Фостер-
Сити в Калифорнии собралась груп-
па из десяти ученых, которые нача-
ли работу по созданию противогрип-
позного препарата.

Чтобы такая молекула смогла 
стать лекарством, она должна удов-
летворять целому ряду требований: 
иметь достаточную силу действия, 
но при этом помещаться в малень-
кой таблетке, быть избирательной, 
чтобы блокировать только нейрами-
нидазу вируса и не влиять на другие 
молекулы со схожей структурой, не 
распадаться в организме слишком 
быстро, быть безопасной.

После того как программисты со-
здали модель наиболее подходящей 
молекулы, химики в лаборатории 
приступили к ее синтезу. Таким обра-
зом, было протестировано более 600 
веществ. Лишь 50 из них было реше-
но тестировать на животных. К кон-
цу 1995 года на свет появилась моле-
кула, состоящая из 44 атомов, которая 
удовлетворяла всем требованиям. Ее 
назвали GS 4071.

Вначале был хорек
После трех лет испытаний на мышах 
и хорьках молекула начала работать 
так, как от нее требовалось. Это бы-
ла усовершенствованная, по сути, 
новая молекула, которой дали назва-
ние GS 4104. Несомненно, для боль-
ных гриппом мышей и хорьков это 
была отличная новость. Но ни один 
ученый не мог поручиться, как пове-
дет себя противогриппозная молеку-
ла в организме человека. Затраты на 
создание нового препарата от начала 
разработки вещества до выпуска его 
на рынок оценивались фармацевти-
ческой компанией Gilead в сумму 
от 0,5 млрд до 1 млрд швейцарских 
франков. При этом около двух третей 
затрат обычно закладывается на кли-
нические испытания нового препа-
рата на людях. Для дальнейших ра-
бот с веществом GS 4104 требовалось 
серьезное финансирование. Компа-
нии Gilead требовался финансовый 
партнер.

В 1996 году Gilead приступила к 
переговорам по лицензионному со-
глашению на GS 4104 с нескольки-
ми крупнейшими компаниями, в 
числе которых была группа компа-
ний «Рош» со штаб-квартирой в Базе-
ле. Согласно новой корпоративной 
стратегии, цели «Рош» были доста-
точно амбициозными — в течение 
ближайших десяти лет занять лиди-
рующие позиции на рынке противо-
вирусных препаратов.

Предлагаемый для инвестиций 
противогриппозный препарат со-
ответствовал этой стратегии как не-
льзя лучше. Спустя девять месяцев 
после начала переговоров, 30 сен-
тября 1996 года, компании «Рош» и 
Gilead Sciences объявили о заключе-
нии соглашения: «Рош» получала ли-
цензию на производство GS 4104, а 
Gilead — немедленный платеж в раз-
мере $10 млн, гарантию получения 
$40 млн после достижении проме-
жуточных результатов, а также гаран-
тию получения некоторой доли при-
были в случае успеха.

К этому времени основной кон-
курент в гонке за право стать пер-
вым в борьбе против гриппа компа-
ния Glaxo Wellcome уже приступи-
ла к исследованиям своего препа-
рата GG 167 на людях. И если «Рош» 
хотела догнать конкурента, ей бы-
ло необходимо в самые кратчайшие 
сроки произвести достаточное коли-
чество GS 4104 и начать свои иссле-
дования. Достаточно легко появив-
шись на бумаге, вещество GS 4104 
было чрезвычайно сложно в произ-
водстве. Процесс получения из ве-
щества готового продукта включал 
12 этапов.

Вопросы цены и сложности про-
цесса на том этапе были не важны. 
Главным была скорость его получе-
ния. Проблема была в том, что для 
клинических исследований GS 4104 
требовался килограмм вещества, а 
для выхода на рынок — тонны. Хи-
мики Gilead в качестве сырья ис-
пользовали хинную кислоту, по-
лучающуюся в качестве побочно-
го продукта при извлечении хини-
на из коры хинного дерева. Однако 
стало ясно, что во всем мире не набе-
рется столько хинной кислоты, что-
бы наладить производство достаточ-
ного количества GS 4104. Но и это 
еще не все. Хинное дерево поставля-
лось из Центральной Африки, реги-

она, отличающегося политической 
нестабильностью, что в любой мо-
мент могло привести к перебоям в 
поставках. В этих условиях ученым-
фармацевтам удалось разработать 
новый метод производства вещес-
тва с использованием шикимовой 
кислоты. И хотя номинальная цена 
шикимовой кислоты была значи-
тельно выше, новое сырье по своему 
действию было эффективнее. Кроме 
того, процесс превращения сырья в 
готовый продукт GS 4104 проходил 
всего в 11, а не в 12 стадий. К тому же 
оказалось, что необходимые коли-
чества шикимовой кислоты могут 
по самым благоприятным услови-
ям поставляться из Китая. Впоследс-
твии для ее производства возможно 
было использовать генетически мо-
дифицированные бактерии. Таким 
образом, снималась проблема зави-
симости от поставщиков.

В ноябре 1996 года компания 
«Рош» начала подготовку к прове-
дению клинических исследований 
GS 4104. На хорьках и мышах вещес-
тво работало. Следующим объектом 
экспериментов должен был стать че-
ловек. Обычно все три фазы иссле-
дований на людях занимают семь 
лет. Однако учитывая, что компания 
Glaxo Wellcome значительно опере-
жала «Рош» и уже закончила II фазу 
клинических исследований, руко-
водство «Рош» пошло на решитель-
ный шаг и запланировало внедре-
ние GS 4104 на 2000 год. Итак, на кли-
нические исследования и получение 
разрешения на выход на рынок, ко-
торое обычно занимает около 12 ме-
сяцев, оставалось три года.

Ученым-исследователям удалось 
справиться и с этой задачей. В июне 
1998 года были собраны и проанали-
зированы все данные по исследова-
ниям на людях. Препарат показал ре-
альную эффективность: у пациентов, 
получавших GS 4104, болезнь отсту-
пала в течение 36 часов после нача-
ла — на полтора дня раньше, чем у 
пациентов, получавших плацебо (хо-
тя эффект плацебо также никто не от-
менял). Так, все требования Управле-
ния по контролю за пищевыми про-
дуктами и лекарственными средс-
твами США (FDA) были выполнены. 
И в мае 1999 года компания «Рош» по-
дала заявку в FDA на получение ли-
цензии на противогриппозный пре-
парат GS 4104.

Родовые признаки
У лекарственного препарата обычно 
бывает два названия: родовое (непа-
тентованное), происходящее от назва-
ния действующего вещества, и торго-
вое (фирменное), под которым про-
дукт выходит на рынок. Всемирная 
организация здравоохранения (ВОЗ) 
в качестве непатентованного назва-
ния GS 4104 утвердила осельтамивир. 
В качестве же торгового названия в 
1999 году в компании «Рош» остано-
вились на тамифлю (Tamiflu).

В сентябре 1999 года, как раз пе-
ред наступлением сезона гриппа, та-
мифлю получил разрешение на при-
менение в Швейцарии. Четыре неде-
ли спустя была получена лицензия в 
США. Почти 7 лет прошло с тех пор, 
как Норберт Бишофбергер из ком-
пании Gilead Sciences начал созда-
ние препарата против гриппа — до-
статочно короткий срок, учитывая, 
что обычно такой процесс занимает 
10 до 15 лет. Как и полагал Норберт 
Бишофбергер, потребность в новом 
препарате была колоссальной. Толь-
ко за время сезона гриппа, с декабря 
1999 года по март 2000 года, продажи 
тамифлю составили 100 млн швей-
царских франков.

Если говорить о главном кон-
куренте компании «Рош», то Glaxo 
Wellcome также вывела свой пре-
парат на рынок. Однако ингаляци-
онный препарат реленза компании 
Glaxo Wellcome пользуется меньшим 
спросом. В первом же сезоне гриппа 
тамифлю занял 70% рынка. Люди, как 
оказалось, действительно предпочи-
тают глотать таблетки, а не пользо-
ваться ингаляторами. Норберт Бишо-
фбергер оказался прав.

С тех пор тамифлю продолжает ли-
дировать на рынке противогриппоз-
ных препаратов. С момента его регис-
трации в 1999 году по настоящее вре-
мя было пролечено около 95 млн па-
циентов, в том числе порядка 30 млн 
детей, для которых вирус особен-
но опасен. А годовой объем продаж 
препарата перевалил за $1 млрд. Эта 
цифра не включает в себя стоимость 
10,65 млн упаковок тамифлю, кото-
рые начиная с 2006 года компания 
«Рош» (F. Hoffman-La Roche) безвозмез-
дно передала ВОЗ для отправки пре-
парата в нуждающиеся страны (по ус-
мотрению ВОЗ).

Но при этом произведенных объ-
емов лекарства при полной загруз-
ке мощностей в США и Швейцарии 
(именно в этих странах сосредоточе-
но его производство) хватало для ле-
чения пациентов не всегда. Когда в 
2009 году стало ясно, что развивает-
ся пандемия гриппа А/H1N1 и далеко 
не все нуждающиеся получат лекарс-
тво от этого вируса, компания «Рош» 
безвозмездно передала лицензии на 
производство дженерика тамифлю 
нескольким производителям в Ки-
тае, Индии и еще некоторых развива-
ющихся стран.

На российский рынок тамифлю 
официально поступает из Швейца-
рии. В России же, по правам, предо-
ставленным компанией-производи-
телем «Рош» в 2011 году, происходит 
его финальная (упаковочная) стадия 
производства.

Патент на производство тамиф-
лю у европейских производителей 
истекает в 2016 году, у американс-
ких — в 2017 году. В компании «Рош» 
не комментируют дальнейшие пла-
ны производителей дженериков. 
Но вполне вероятно, что многие 
страны, и Россия в том числе, запус-
тят свое собственное производство 
осельтамивира. Неизвестно, как бу-
дут называться эти препараты в раз-
ных странах, но, как считают в ком-
пании «Рош», в обозримом будущем 
в фармацевтике вряд ли появится 
что-то новое и более эффективное, 
чем осельтамивир.

Константин Анохин

Щепотка жизни
Даже сейчас смертность от гриппа во всем мире остается очень высокой. Если вспомнить крупнейшие в прошлом эпидемии гриппа на Земле, 
становится понятным, почему многие поколения фармацевтов считали своим долгом создание лекарства от гриппа. И лишь в конце XX столе-
тия появилось лекарство на базе действующего вещества осельтамивир, которое смогло эффективно противостоять постоянно мутирующе-
му вирусу гриппа. Щепотка этого порошка до сих пор стоит в несколько раз дороже золота.
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Слева: нейраминидаза вируса гриппа. 
Справа показано, как противовирусный 
препарат блокирует нейраминидазу 
и предотвращает размножение вируса 
гриппа (фото сделаны в технике  
рентгеновской кристаллографии)

К ак   у мирали       от   г риппа   

Испанский грипп, или испанка, был самой крупной пандемией гриппа за всю историю. 
В 1918–1919 годах всего за 18 месяцев во всем мире от испанки умерло приблизительно 50–
100 млн человек (2,7–5,3% населения Земли). Было заражено около 550 млн человек, или 29,5% 
населения планеты. Эпидемия началась в последние месяцы Первой мировой войны и быстро 
затмила это крупнейшее кровопролитие по масштабу жертв. В основном болезнь проходила без 
каких-либо симптомов, некоторые зараженные умирали на следующий день после заражения.
Азиатский грипп (1957–1958 годы — грипп H2N2). Погибли 70 тыс. человек. Первые поте-
ри от азиатского гриппа были зарегистрированы на Дальнем Востоке, после чего пандемия 
продолжила шествие по всему миру и в итоге добралась до США, где и погибло наибольшее 
число людей. Общая цифра смертей составляла 1–2 млн человек.
Гонконгский грипп (1968–1969 годы) был вызван другим вирусом гриппа и был средней 
тяжести. Этот грипп появился в Гонконге. От него пострадали в основном пожилые люди в воз-
растной группе около 70 лет. Всего более 34 тыс. смертей в США и около 700 тыс. во всем мире.

Д иа  г н оз   от   страха    

— Какой лекарственный препарат вы 
вывели на рынок в последнее время?

— В 2012 году мы вывели препарат с международным 
наименованием терифлуномид — иммуномодулятор с про-
тивовоспалительными свойствами для лечения рассеянного 
склероза. Пациент должен принимать одну таблетку в сутки. 
Применение терифлуномида на территории США дало 
хорошие результаты. Во второй половине 2013 года мы 
ждем одобрения в США и Европе для еще одного препара-
та — алемтузумаб, который лечит рецидивирующие формы 
рассеянного склероза.
— Какую работу необходимо провести, прежде 
чем препарат может быть назначен пациентам?

— Например, исследования терифлуномида проводились 
при участии 5 тыс. пациентов в 36 странах. Некоторые паци-
енты в рамках исследований получали лечение препаратом 
на протяжении десяти лет.
— Можно ли выделить какие-то закономерности 
в распространении орфанных заболеваний? Воз-
можно, какими-то из них страдают люди опреде-
ленного пола, национальности или проживающие 
в определенном климате?
— Никаких закономерностей не существует. Некоторые забо-
левания настолько мало распространены, что их очень сложно 
изучать — 10, 20 пациентов по всему миру. И это вызов для 
нас. Genzyme Corporation, США, одна из ведущих биотехноло-

гических компаний в мире. Была основана в 1981 году. Одно 
из основных направлений деятельности Genzyme — разработка 
и производство лекарственных препаратов для заместительной 
терапии редких генетических заболеваний. Заместительная те-
рапия препаратами Genzyme помогает изменить качество жизни 
пациентов с лизосомными болезнями накопления — болезнью 
Гоше, мукополисахаридозом первого типа, болезнями Фабри 
и Помпе, отодвигая необратимые изменения в органах-мише-
нях. Кроме того, современные биотехнологические платформы 
применяются для разработки и лечения сердечно-сосудистой 
системы и нейродегенеративных заболеваний. В 2011 году 
Genzyme присоединилась к группе компаний Sanofi.

Беседовала Ольга Цыбульская
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