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онкологические и инфекционные заболевания, 
такие как ВИЧ-инфекция и лихорадка Эбола. 
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на научные достижения. 
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Завершается переходный период от национального 
законодательства при регистрации лекарственных 
препаратов к законодательству ЕАЭС.

Нормативная возможность подачи документов на 
регистрацию по союзным правилам появилась вес-
ной 2019 года. Участники обращения лекарственных 
средств наряду с регуляторами стран ЕАЭС принима-
ли активное участие в подготовке изменений с самого 
начала, у них было достаточно времени на сбор необ-
ходимых документов.

Российская регуляторная система обращения 
лекарственных средств соответствует ведущим 
международным практикам и с 2014 года гармо-
низирована с правом ЕАЭС. Принципиально новых 
требований, которые могли бы вызвать затруднения 
у производителей при подаче документов на реги-
страцию лекарственных препаратов в соответствии 
с правом союза либо при приведении регистраци-
онных досье в соответствие с нормативной базой 
ЕАЭС, не предъявляется.

Важнейшая задача современного здравоохране-
ния — обеспечить безопасность, качество, эффек-
тивность и доступность лекарств широкому кругу 

пациентов. Переход на новые правила регистра-
ции препаратов позволит повысить уровень дове-
рия пациентов к отечественной фармацевтической 
 продукции.

Вместе с тем активность производителей в отно-
шении приведения регистрационных досье в соот-
ветствие с правом ЕАЭС остаётся невысокой. Поэто-
му позвольте ещё раз напомнить вам: до конца 2025 
года не так много времени.

Уверен, опыт отечественных и иностранных про-
изводителей, Министерства здравоохранения Рос-
сии, экспертных организаций, помощь коллег ЕЭК 
позволят справиться с поставленными задачами 
в предусмотренные сроки.

Филипп Романов, 
директор департамента государственного регулирования 

обращения лекарственных средств Министерства 

здравоохранения РФ, приглашённый редактор 
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1   

 



Г"#"$%&'#() *%$+#,$

 «»     
     

    .  
    — . 48.

Г"#"$%&'#() DIGITAL-*%$+#,$

    «»  
 «-»   .  

    -19 —  . 34.

2   

 



С"#$"%&'(%)*'% +$#",-#.

Б012304 *53
 За что на самом деле соревнуются государства, участвующие в «гонке вакцин»?   08

З$(-" +0 9':'' 
Что нужно понимать о зависимости от импорта фармсубстанций. 12

 
Р%3%,'> ?%@ :$"%:$"'*'

Чем опасно ограничение цен на лекарства без конкурентного анализа. 14

П>"2 ) +1C)0:
Вспоминаем главные аргументы в пользу создания единого фармрынка ЕАЭС. 16

Т#5F,0)"' +%#%90F$
Сложности с интеграцией рынков стран Таможенного союза глазами регулятора. 18 

3   





20 21      

ациональная процедура регистрации лекарств 
доживает последние месяцы. С 2021 года 
все новые препараты должны получать 
документы по правилам ЕАЭС. Россий-
ские фармкомпании называют эти прави-
ла важным шагом к мировым стандартам, 
при этом сопротивляются переменам. По 
замыслу авторов реформы, производители 
должны были уже перерегистрировать ве-
сомую часть портфеля. Однако за несколь-
ко месяцев до дедлайна документы ЕАЭС 
получили меньше 1 % препаратов, а часть 
компаний и вовсе предлагает отложить ин-
теграцию. В чём дело?

C"#$
Н%&'"(")*%+  

'"("%

Почему 
фармкомпании 

Таможенного 
союза не в восторге 

от интеграции  
в ЕАЭС

: 
 ,  
 

  

S
h
u
t
t
e
r
s
t
o
c
k
 
©



Э*)*1C@'H,.% +$#",-#.

4   

 

С+%3'"2 ,%12@> 0"*1$F.H$"2
Накануне перехода на единые правила регистрации препаратов  

в фармотрасли нет согласия. О чём спор? 30

Г#5++. +0 ',"%#%)$:
В различных фармальянсах участвует большая часть стран мира.  

Как работают крупнейшие? 36

Р%K%+" +#0)#0(%, 
Почему старт маркировки лекарств вышел не таким триумфальным, как ожидалось. 52

Т$4,$> M'@,2 БАД0H
Какое регулирование нужно растущему рынку биодобавок? 62



А. Алёхин, директор Департамента 
развития фармацевтической 
и медицинской промышленности 
Минпромторга РФ
Е. Денисова, заместитель 
директора Департамента развития 
фармацевтической и медицинской 
промышленности Минпромторга РФ
Ю. Жулёв, сопредседатель 
Всероссийского союза пациентов
С. Завидова, исполнительный 
директор Ассоциации организаций 
по клиническим исследованиям
В. Косенко, заместитель 
руководителя Федеральной службы 
по надзору в сфере здравоохранения

М. Макарова, директор НПО 
«Дом фармации»
А. Мешковский, доцент кафедры 
промышленной фармации, 
Первый МГМУ имени Сеченова
Е. Неволина, исполнительный 
директор ассоциации «Аптечная 
гильдия» и союза «Национальная 
фармацевтическая палата»
Р. Ниязов, специалист по разработке 
и регулированию лекарств Центра 
научного консультирования
Ю. Олефир, генеральный директор 
ФГБУ «Научный центр экспертизы 
средств медицинского применения» 
Минздрава РФ
А. Петров, депутат Государственной 
думы РФ
Е. Попова, директор по 
регуляторным вопросам и политике 
в области здравоохранения AIPM
Л. Попович, директор Института 
экономики здравоохранения 
НИУ ВШЭ
Д. Рождественский, начальник 
отдела координации работ в сфере 

обращения лекарственных средств 
и медизделий департамента 
технического регулирования 
и аккредитации ЕЭК
Ы. Ташбаев, генеральный директор 
ассоциации «Совет профессионалов 
по цепям поставок»
Л. Титова, исполнительный 
директор НО «Союз 
профессиональных 
фармацевтических организаций»
И. Фальковский, начальник отдела 
надлежащих инженерных практик 
ФБУ «ГИЛС и НП»
Г. Улумбекова, руководитель 
Высшей школы организации 
и управления здравоохранением
М. Хазанчук, председатель комитета 
Supply Chain AIPM
Н. Чадова, начальник управления 
по инспектированию производства 
лекарственных средств 
и экспертизе ФБУ «ГИЛС и НП» 
Минпромторга РФ
В. Черепов, исполнительный вице-
президент РСПП

Осень 2020
Новости GMP 
Лучшие практики фарминдустрии

Главный редактор 
Вячеслав Павлович Федоренко

Приглашённый редактор
Филипп Александрович Романов

Авторы: Анна Кондрахина, Мария Котова, Дарина Купченко,  
Дарья Маматбекова, Александр Одинцов, Александр Осипов

Генеральный директор Ирина Новикова

Директор по стратегическому развитию Ольга Гончарова

Издатель: ООО «Медиа-Фарм Новости» 

Свидетельство о регистрации СМИ / ПИ № ФС 77–74966
109316, Москва, Волгоградский пр-т, 2, оф. 818
+7 (495) 023–74–43 
info@gmpnews.net

Мы в интернете gmpnews.ru

Печать APCPublishing, Москва, Онежская ул., 24
Подписано в печать 22 сентября 2020

Тираж 1000 экз.

Сделано «Реально Медиа»

Шеф-редактор Сергей Канунников
Арт-директор Андрей Сивицкий 
Литературный редактор Александра Мальцева
Фоторедактор Алексей Зотов
Корректор Татьяна Торговичева
Цветокоррекция Максим Гудков

Обложка Наталья Савинова

   . ,  
  «  »  

  

5   





3
84

127
46% 

6  

ИСТОЧНИКИ: ALPHARM, RNC PHARMA, DSM GROUP, «РОССИЙСКИЙ ЭКСПОРТНЫЙ 

ЦЕНТР», ФОМ, АССОЦИАЦИЯ ОРГАНИЗАЦИЙ ПО КЛИНИЧЕСКИМ ИССЛЕДОВАНИЯМ

российских женщин предпочтут отечественные лекарства 
импортным при сопоставимой цене. Мужчины доверяют лейблу 
«Сделано в России» меньше: среди них этот показатель 42 %. 
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млрд
упаковок лекарств 

отечественного производства 
продано в России*.

2,17 

разрешений на 
клинические исследования 
новых отечественных препа-
ратов выдало Министерство 
здравоохранения. Дженери- 
ков в этом списке больше 
половины.
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ЯНВАРЬ-ИЮНЬ 2020

составил рост россий-
ского фармэкспорта в натураль-
ном выражении. Это лучшая ди-
намика за последние пять лет.

32,5%

фармрынка за-
нимают препараты россий-
ского производства (+3 п. п. 
к предыдущему году).5.+#$" ! .3(+ 

*)-3.)+$ Р"##3; 0" 13#%/ 
()*():)$=!)+.=> !)'43- 
0("$3! COVID-19, /#$/0); 
США, К3$)D, В+%3'":(3-
$)-33 3 Г+(.)-33. В ():"-
$+ / "$+1+#$!+--=> 0("3*-
!",3$+%+6 11 0(+0)()$"!. 

%

российского экспорта лекарств в денежном выражении 
пришлось на СНГ. На второго по объёму импортёра, Европу, в 10 раз 
меньше. 
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Страна-победитель сможет улучшить 
отношения с государствами, куда будет 
поставлять вакцину в первую очередь. 
Препарат станет своего рода дипломати-
ческим оружием. 

Наконец, вакцина открывает путь на 
новые рынки. В США разрабатывается 47 
препаратов. Предположим, местные про-
изводители смогут экспортировать 100 
млн курсов лечения в год. Американская 
компания Moderna, которая недавно зая-
вила о готовности выпустить 500 млн доз 
вакцин в следующем году, ранее объявля-
ла, что курс лечения может стоить 60 дол-
ларов. В таком случае объём экспорта со-
ставит 6 млрд долларов.

Если ориентироваться на данные ВОЗ, 
то Россия с 11 проектами замыкает пятёр-
ку стран-разработчиков, уступая США, 
Китаю, Великобритании и Германии. 
У  нашей страны есть амбиции не только 
восстановить ключевые показатели эко-
номики, но и наладить экспорт препарата, 
что укладывается в стратегию отечествен-
ной фармпромышленности. Российскими 
разработками начинают интересоваться 
за рубежом: РФПИ заявлял, что ведёт пе-
реговоры о совместном производстве вак-
цины с Бразилией и другими странами. 
Так что у нас есть шансы реализовать эти 
намерения.

МНЕНИЕ: БОЛЬШОЙ КУШ  
Что на самом деле выиграет победитель 

«гонки вакцин»?

В  
 
 
 
день, когда была написана эта колонка, 

Владимир Путин объявил о регистрации первой в мире вак-
цины от COVID-19. Медиа поговорили о «русской вакцине» 
около недели, а потом переключились на более актуальные 
новости, на ход «гонки вакцин» эффектное заявление рос-
сийского лидера не повлияло. По данным ВОЗ, чудо-сред-
ство ищут около 60 стран, и нас ждёт много горячих ново-
стей с этого увлекательного забега. Ставки высоки: создатель 
вакцины, которую мир признает безопасной и эффективной, 
получит признание и уважение на международной арене. 
Только ли на них рассчитывают участники?

Чтобы разобраться, нужно посмотреть, что произошло 
с  мировой экономикой в период панде-
мии. Спад деловой активности вылился 
в  падение ВВП (в США  — на рекордные 
33 %). Снижение мирового ВВП привело 
к  падению спроса на ископаемые ресур-
сы, ударив по добывающим компаниям. 
На потребительском рынке кризис за-
тронул сегменты, связанные с туризмом 
и транспортом. Сфера услуг и индустрия развлечений тоже 
пострадали.

Ситуация на товарных рынках зависит от глобального 
спроса, и, чтобы, к примеру, цены на нефть пошли вверх, не-
достаточно усилий одной страны. Страны, которые смогут 
обеспечить себя надёжной вакциной раньше других, быстрее 
восстановят пострадавшие от пандемии отрасли. Вакцина-
ция позволит выработать коллективный иммунитет и отка-
заться от тормозящих экономику ограничений. Эти страны 
быстрее вернутся к докоронавирусным показателям.

Есть и другие мотивы стремиться к лидерству в гонке. 
Прежде всего политические. Нынешняя администрация 
США заинтересована в скорейшем создании американ-
ской вакцины и снижении количества заболевших, так как 
в  ноябре в Штатах пройдут выборы президента.

ЕГОР МАКЕЕВ,  
аналитик, 
«Райффайзенбанк»

СWXYZ[\]^ _Z`abcd, 
`W[Wefg _ hbe\ !"#$%&'( 
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Слово «Спутник» в названии представленной 
президентом вакцины усиливает ассоциации 

с космической гонкой сверхдержав 
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Есть и другие нерешённые вопросы. 
Для качественных доклинических иссле-
дований нужны подопытные животные 
с определёнными характеристиками. Их 
должны предоставлять питомники. Но 
системы оценки такого рода организа-
ций и предоставляемых ими животных 
в нашей стране нет, более того, она даже 
не разработана. Остаются открытыми 
вопросы гуманной экспериментальной 
техники и ухода за животными. Подходя-
щих ветеринарных специалистов в Рос-
сии практически нет. На тематической 
конференции GLP-Planet прошедшим  
летом участники рынка предложили со-
здать ассоциацию, которая могла бы ко-
ординировать разработку необходимых 
документов и помочь в достижении кон-
сенсуса. 

Если Россия не успеет за пять лет пе-
ревести доклинические исследования на 
международные стандарты, отечествен-
ная фармотрасль рискует остаться отре-
занной от остального мира. Нашим раз-
работкам не будут доверять за рубежом. 
Что будут делать фармкомпании, если 
ничего не сдвинется с мёртвой точки? 
Скорее всего, заказывать доклинические 
исследования у профильных центров 
в  других странах. И это станет трагеди-
ей для отечественных доклинических 
центров. Без международного признания 
их работа окажется никому не нужной. 
И  это очень печально, ведь разработки 
российских учёных в этой сфере всегда 
славились на весь мир.

МНЕНИЕ: ПРОЩАНИЕ С ИЛЛЮЗИЯМИ  
Почему нам больше нельзя тянуть 

с внедрением стандартов GLP

Е  
 
 
 
сть ли будущее у отечественного 

фарм рынка? На мой взгляд, существует два сценария: если 
мы успеем в ближайшие несколько лет внедрить стандарты 
GLP*  — будущее есть, если не успеем — на мировом рынке 
для российских препаратов и разработок не останется места. 

Почему так категорично? GLP — это международная си-
стема требований к лабораториям, изучающим действие 
новых препаратов. Стандарт позволяет судить о качестве 
исследований и достоверности их результатов. Он допол-
няет серию международных стандартов ISO 9000 в области 
доклинических исследований лекпрепаратов. Соответствие 
GLP сигнализирует международному сообществу, что на 
всех этапах разработки исследователь придерживался под-
ходов, принятых в передовых странах. Тогда препарат мо-
жет рассчитывать на экспортные перспективы. И наоборот, 
несоответствие доклинического этапа 
стандарту сокращает экспортный потен-
циал лекарства. 

В России внедрение GLP идёт туго. 
Формально он принят ещё шесть лет назад 
в виде межгосударственного ГОСТа 33044-
2014 «Принципы надлежащей лаборатор-
ной практики GLP», но так и не заработал. 

Между тем медлить с внедрением нельзя. С 1 января 2021 
года все лекарства будут регистрироваться как по националь-
ным правилам, так и по единым правилам Евразийского со-
юза, а с 2025-го — только по единым. Согласно им, все пре-
параты в ЕАЭС должны будут иметь пометку о соответствии 
лаборатории для доклинических исследований стандарту GLP. 
На то, чтобы исправить положение, у нас пять лет. Кажется, 
времени достаточно. Но это иллюзия. Пять лет — очень корот-
кий срок для построения системы надлежащей лабораторной 
практики. Предстоит колоссальная работа: нужно определить 
ответственный орган, создать инспекторат, провести инспек-
ции, подготовить квалифицированные кадры и т. д. 

МАРИНА 
МАКАРОВА, 
директор,  
НПО «Дом фармации»

 НT UV, WUVXY Z[\]T^ZU_ 
\V`VabcZb, ! "#$ %&'( )*'. 

И dUV VWbc_ eV]VUeZf []Ve g`h 
\V[U]VbcZh [Z[UbiY cTg`baTjbf 

`TXV]TUV]cVf \]TeUZeZ.  

*GOOD LABORATORY 
PRACTICE, НАДЛЕЖАЩАЯ 
ЛАБОРАТОРНАЯ ПРАКТИКА



Хотите начать бизнес за рубежом,  
но вам не хватает актуальной информации?
Скорее всего, у нас есть то, что вы ищете. Аналитическое бюро «Новости GMP» исследует экспортный потенциал 
региона Ближний Восток и Северная Африка.

По каждому региону мы собираем сведения о:
Экономической и социально-демографической ситуации;
Распространённости инфекционных заболеваний;
Распространённости неинфекционных нозологий;
Медицинской инфраструктуре и её особенностях;
Специфике правового регулирования здравоохранения;
Особенностях регулирования лекобеспечения;
Основных параметрах и трендах фармацевтического рынка;
Присутствии и опыте российских фармкомпаний в регионе.

  
 

Есть вопросы?  
Задавайте!  

o.goncharova@gmpnews.net

GMP 
NEWS
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ство и чистота, которая решается с помощью 
доочистки на мощностях фармкомпаний 
или на небольших производствах. Из 16 
продуктов среднетоннажной химии, необ-
ходимых для лопинавира, в России изго-
тавливают только половину. А из продуктов 
малотоннажной химии — практически ни-
чего. В России нужна полноценная цепочка 
производства интермедиатов.  

Выстроить автономную систему, как 
призывают те, для кого идеал  — закры-
тая экономика СССР, невозможно. Нам 
и не нужно собственное производство всех 
импортируемых из Китая 234 АФС. Сей-
час разумно сфокусироваться на проти-

вовирусных препаратах и антибиотиках. 
Другие субстанции следует изготавливать 
исходя из экономической целесообразно-
сти. Например, микрохимическое произ-
водство парикальцитола (потребность от-
ечественной отрасли — 2 г в год) разумно 
в целях экспорта. 

Для начала нужно определить по-
требности отечественной фармотрасли 
в  АФС и химических соединениях, после 
составить перечень лекарств, субстанций 
и интермедиатов, которые важно произво-
дить автономно,  — этим занимается наш 
университет совместно с Минпромторгом 
и  «Государственным институтом лекар-
ственных средств и надлежащих практик». 
Затем следует сформировать инфраструк-
туру для российского синтеза АФС  — 
в  рамках государственного сектора, ГЧП 
или внутрисекторального взаимодействия 
в фармотрасли.

МНЕНИЕ: СНАЧАЛА — ПОНЯТЬ СВОИ 
ПОТРЕБНОСТИ Что нужно понимать 

о зависимости от импорта фармсубстанций.

В  
 
 
 
последние годы происходят серьёзные 

изменения на рынке активных фармсубстанций (АФС). Сна-
чала Китай, ключевой поставщик субстанций и интермедиа-
тов, стал терять конкурентное преимущество. Из-за увеличе-
ния себестоимости цены на китайские субстанции выросли 
на 20 %. Пандемия же продемонстрировала, что система обо-
рота АФС, работающая с 1980-х годов, не справляется. Стра-
нам нужно решить, как удовлетворять свои потребности 
в фармсубстанциях.

Россия зависит от импорта субстанций более чем напо-
ловину и болезненно переживает сбой в глобальной системе 
дистрибуции АФС. Однако развитая хими-
ческая наука, богатые природные ресурсы 
и  мощная химическая отрасль позволяют 
решить эту проблему. 

Собственное производство субстанций 
поможет российской фармотрасли стать 
независимее и обеспечить националь-
ную лекарственную безопасность, а также 
откроет перспективы экспорта АФС и готовых лексредств. 
Ситуация для этого благоприятная: многие страны, почув-
ствовав угрозу дефицита и зависимость от Китая, будут стре-
миться диверсифицировать импорт фармсубстанций за счёт 
альтернативных источников. 

Наши текущие возможности в производстве фармсуб-
станций демонстрирует лопинавир, входящий в перечень 
ЖНВЛП. Для его синтеза необходимо 55 веществ, из кото-
рых 15 — продукты крупнотоннажной химии (базовые рас-
творители, неорганические соединения, щелочи, кислоты), 
16  — среднетоннажной химии (хлористый тионил, амид 
натрия, формиат аммония и другие), 24 продукта малотон-
нажной химии (бензилхлорид, имидазол, L-фенилаланин, 
L-валин). 

Крупнотоннажную химическую продукцию Россия произ-
водит в достаточном объёме. Единственная проблема — каче-

АЛЕКСАНДР 
МАЖУГА,  
ректор, РХТУ  
им. Д. И. Менделеева

ПXYZ[\]^ _`aXbXcX, de` 
fgh[feigjhX^ f 1980-o 

!"!#$%& '(')'#& !*(!#&+,"- 
+$ !.)&/01$#!1. В` if[o 

fepXYXo qXp\a`\_XY]] ]hge 
Xcre[pYXe]iYs[ p[t[Y]^. 



Учёные-химики готовы помочь 
фарминдустрии, но для начала 

хотят понять, чем именно.
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в недорогом сегменте, много конкуриру-
ющих препаратов с одинаковым действу-
ющим веществом. К примеру, зелёнку 
производят десять предприятий, и в ка-
кой-то момент одно из них, продававшее 
препарат дешевле остальных, повышает 
цену на 30 %. Есть ли смысл вмешиваться? 
Очевидно, что нет, поскольку есть аналоги 
с более высокой ценой. 

Решить противоречия поможет конку-
рентный анализ цен препаратов на основе 
одного действующего вещества. Наша ор-
ганизация предлагает добавить в новый 
документ пункт о том, что предложение 
о регулировании цены препарата должно 
содержать информацию обо всех торговых 
наименованиях в рамках рассматриваемо-
го МНН в эквивалентных лекарственных 
формах. 

Собирать дополнительную информа-
цию для такой аналитики регуляторам не 
придётся. Оперативный мониторинг цен 
предусмотрен планом правительства по 
борьбе с коронавирусом. Аптеки ежене-
дельно отчитываются Росздравнадзору об 
актуальных ценах.  

Подход, при котором решение о регули-
ровании цены принимается в рамках МНН, 
более объективный. Он позволяет оценить 
конкуренцию и избежать риска прекра-
щения поставок самых дешёвых торговых 
наименований. Это удобно и регуляторам, 
которые в последнее время стараются бо-
лее взвешенно подходить к контролю цен 
на лекарства из списка ЖНВЛП. Тем более 
не стоит закручивать гайки производите-
лям препаратов, ценообразование которых 
раньше не регулировалось. 

МНЕНИЕ: РЕШЕНИЯ БЕЗ МАТЕМАТИКИ 
Чем опасно ограничение цен на лекарства 

без конкурентного анализа?

П  
 
 
 
андемия COVID-19 имеет для фар-

мацевтической отрасли множество последствий, среди ко-
торых и изменение государственной политики контроля за 
ценообразованием. Во время эпидемии спрос на некоторые 
препараты вырос в несколько раз, вслед за ним устремились 
ввысь цены. Реакция правительства не заставила себя ждать: 
оно оперативно приняло постановление о регулировании 
предельных цен. Причём речь в документе идёт не о препа-
ратах из перечня ЖНВЛП. Власти намерены контролировать 
цены на любые препараты, если они поднимутся более чем 
на треть. Идея в целом понятна. Но, как часто случается, дья-
вол кроется в деталях. 

Правительственная новелла подразумевает, что в случае 
чрезвычайной ситуации ответственное ведомство сформирует 
перечень лекарств, подорожавших более чем на 30 %, и введёт 
на них предельные цены и максимально 
допустимые розничные наценки. Сейчас 
такая функция закреплена за Минздра-
вом, и, вероятнее всего, данные будет со-
бирать именно это ведомство. Инициатива 
по ограничению цен будет исходить от фе-
деральных органов исполнительной власти или регуляторов 
в регионах. В чём опасность этого механизма?

В России выпускается множество препаратов стоимостью 
до 100 рублей, для которых тридцатипроцентная индекса-
ция цены не существенна. Есть и дорогие лекарства, объём 
реализации которых в отдельно взятом регионе не превы-
шает 5–10 упаковок. Регулирование тех и других не имеет 
смысла. Во-первых, Минздрав могут засыпать необосно-
ванными предложениями, что создаст лишнюю нагрузку 
на ведомство. Во-вторых, стоит ограничить цены на самые 
дешёвые препараты, и их производители могут прекратить 
выпуск. Ключевая проблема в том, что перечень планирует-
ся формировать по торговым наименованиям, а не по дей-
ствующему веществу. На российском рынке, в особенности 

ЛИЛИЯ ТИТОВА, 
исполнительный директор, 
«Союз профессиональных 
фармацевтических 
организаций»

ВR STUVW XYZ[UV\\ ]XTR] \ ^UZ_ ZY 
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С 1 января 2021 года производители лекарств в Евразийском экономическом союзе 

(ЕАЭС) должны регистрировать новые препараты по единым правилам.

Мы вспомнили пять главных аргументов,  
которые когда-то привели страны к этому решению.
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Создание единого рынка ЕАЭС 
обеспечит свободное перемещение 

фармпродукции внутри союза.

Нормативные документы ЕАЭС  
составлены с учётом работающих на других 

рынках практик.

Илья Ясный,  
руководитель научной 

экспертизы,  
Inbio Ventures

Регламент ЕАЭС 
более прогрессивный 
в сравнении с российским 
законом «Об обращении 
лекарственных средств». 
Он ближе к требованиям 
регистрации лекарств 
в Евросоюзе с точки зрения 
проработанности деталей 
и обеспечения научно 
обоснованной разработки 
лекарств, хотя требует 
значительных доработок, 
чтобы приблизить 
стандарты ЕАЭС 
к европейским. 
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Кирилл Зайцев,  
заместитель директора 

по коммерческим 
вопросам и логистике, 

МНПК «Биотики»

Сейчас минздравы стран 
ЕАЭС предъявляют 
собственные требования 
к регистрации, в результате 
производители вынуждены 
проходить процедуру 
и нести связанные с ней 
расходы в пятикратном 
размере. В условиях 
единого рынка можно 
будет поставлять 
фармпродукцию во все 
страны без этих издержек. 
Государственный 
протекционизм если и не 
исчезнет, то значительно 
снизится. Логистика 
станет удобнее. Поставляя 
товар в граничащий 
с Казахстаном российский 
регион, дистрибьюторы 
смогут отправлять его 
и в соседнюю страну.
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Вячеслав Локшин, 
президент, Ассоциация 

международных 
фармацевтических 

производителей 
(Казахстан)

Представим, в одной из 
стран ЕАЭС случилась 
вспышка заболевания. 
Нужный препарат здесь не 
зарегистрирован, но в дру-
гой стране союза он есть. 
Единый рынок позволит 
быстро привезти лекарство, 
не теряя драгоценного вре-
мени на прохождение бю-
рократических процедур.

Дефицит препаратов и субстанций можно 
быстро закрыть за счёт соседей. 

Дарья Неверова, 
руководитель 

отдела регистрации, 
«Нанолек» 

Регистрация по требовани-
ям союза более прозрачна. 
Она обеспечит публичный 
доступ к результатам 
оценки качества, эффек-
тивности, безопасности 
препарата. Это позволит 
повысить уровень госэкс-
пертизы лекарственных 
средств и благоприятно 
отразится на клинической 
практике. 

Регистрация по требованиям ЕАЭС исключает 
сокрытие важной информации о качестве 

и безопасности лекарств. 

Наталья Чукреева, 
директор по 

фармацевтической 
деятельности, «Сервье 

Россия и ЕАЭС»

Специалисты здравоох-
ранения и пациенты во 
всех странах союза смогут 
одновременно получить 
доступ к информации 
о лекарственном препарате 
после его регистрации по 
единым правилам.

Регуляторы всех стран ЕАЭС будут 
одновременно видеть изменения в условиях 

применения препаратов, результаты 
исследований новинки.
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дарства-участники. Децентрализованная 
процедура востребована меньше.

С какими проблемами сталкиваются 
чиновники и бизнес? 
Главным сдерживающим фактором ока-
зался цифровой сегмент  — программное 
обеспечение и базы данных. Все контроль-
но-разрешительные процессы привязаны 
к цифровым платформам. В некоторых 
странах уполномоченные организации 
и  госструктуры до сих пор подключаются 
к  единой информационной сети по вре-
менной схеме. 

К тому же в самой системе ЕАЭС есть 
лимит на объём сообщений в 100 МБ. Реги-
страционное досье может доходить до 2  ГБ, 
и заявителям приходится ужимать докумен-
ты или пересылать частями. Это неудобно. 

Некоторые государства просят ЕЭК 
отложить введение общих правил на 
два года. Это возможно?
Сложно сказать, насколько обоснован пе-
ренос сроков. Такие предложения должны 
быть подкреплены чётким планом работ, 
которые производители не успели сделать 
в срок и для которых нужно дополнитель-
ное время. 

Времени на подготовку было достаточно. 
Основные регламенты и надлежащие прак-
тики приняты в ЕАЭС в 2016 году. Требо-
вания к составу регистрационного досье, 

Все ли участники готовы к единому 
рынку? 
Государства — готовы. Все страны — участ-
ницы союза уже регистрируют лекарства 
по новым правилам, и все экспертные уч-
реждения работают с союзным форматом 
регистрационного досье. 

Но компании в некоторых странах не 
успели вовремя переформатировать реги-
страционные досье и организовать работу 
по правилам союза. 

Получается, правила стали индикато-
ром, который разделил фармпроизводите-
лей на две группы. В одной оказались те, 
кто хочет и может работать по правилам со-
юза. Во второй — те, кто не торопится этого 
делать и вдобавок задерживает весь рынок.  

Много ли лекарств получили доку-
менты по правилам ЕАЭС?
К началу сентября регистрационные удо-
стоверения получили более 70 препаратов. 
На рассмотрении порядка 400 досье. 

Большинство производителей для ре-
гистрации новых лекарств и приведения 
в соответствие старых выбирают проце-
дуру взаимного признания, когда досье 
последовательно рассматривают все госу-

Т"#$%&'() 
*+"+,&$-

Накануне важного дедлайна — перехода 
участников на единые правила регистрации 

препаратов — в фарминдустрии нет согласия. 

О взгляде регуляторов на происходящее в отрасли — 
министр по техническому регулированию 

Евразийской экономической комиссии (ЕЭК). 

Виктор Назаренко
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объёму и правилам доклинических и кли-
нических исследований приняты в течение 
2016–2018 годов. Процедура регистрации 
и инспектирования на соответствие GMP 
заработала с конца 2018-го. 

К тому же нынешние дедлайны были 
поддержаны всеми пятью государствами.

Казахстан хочет сохранить нацио-
нальные правила наравне с едины-
ми правилами ЕАЭС. Как это соотно-
сится с идеей единого рынка?
В правилах союза есть возможность реги-
страции препарата только в одном государ-
стве. В рамках процедуры взаимного при-
знания производитель может указать одну 
страну — и препарат получит разрешение 
продаваться только на этом рынке. Поэтому 
сохранение национальной процедуры ре-
гистрации мне видится избыточным. 

Получится, что производителю нужно 
будет работать на два фронта: для одних 
препаратов готовить досье в националь-
ном формате, для других — в международ-
ном. Ему придётся вести две процедуры 
фармацевтической разработки. 

Такое решение нерационально и с по-
зиции государства: регуляторам предстоит 
тратить вдвое больше усилий, чтобы обе-
спечить параллельное существование двух 
процедур регистрации препаратов. 

Как изменится регистрация ориги-
нальных и дженериковых препаратов 
со вступлением в силу правил ЕАЭС?
Кардинальных изменений не будет. С точ-
ки зрения фармацевтической разработки, 
производства или контроля качества  — 
будь то оригинальные, дженерики или 
биоаналогичные препараты  — больших 
отличий в правилах ЕАЭС нет. Изменит-
ся структура досье. Оно станет более ло-
гичным и прозрачным, организованным 
в виде модульной системы. 

В модуль по качеству производителю 
придётся добавить полную информацию 
по фармацевтической субстанции. Раньше 
компании часто представляли её в сокра-
щенном виде или в отрыве от досье лекар-
ственного препарата.

Выросли требования к инструкции по 
медицинскому применению: она должна 
чётко соотноситься с объёмом выполнен-
ных клинических исследований. Раньше 
производитель мог включать в инструк-
цию даже те показания, которые не нашли 
надлежащего подтверждения в клиниче-
ских исследованиях. 

Лекарственные препараты, которые 
не являются полными копиями ориги-
нальных либо изменены с точки зрения 
дозировки, лекарственной формы или 
режима применения, необходимо реги-
стрировать в качестве гибридных. Раньше 

они  позиционировались как дженерики, 
чем вводили в заблуждение и потребите-
лей, и уполномоченные органы, поскольку 
 объём их изучения был неполным.

Это усложнит вывод новых препара-
тов на рынок?
Правила не предусматривают карди-
нального изменения фармацевтической 
разработки, производства или контро-
ля качества. Поэтому их вряд ли можно 
считать препятствием для вывода новых 
 препаратов. 

Fравила единого 
 рынка  стали  индикатором,  
TUVUWXY WZ[\]^_^  ̀ ZWa- 
bWU_[cU\_V]^]Y на два лагеря.
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ациональная процедура регистрации лекарств 
доживает последние месяцы. С 2021 года 
все новые препараты должны получать 
документы по правилам ЕАЭС. Россий-
ские фармкомпании называют эти прави-
ла важным шагом к мировым стандартам, 
при этом сопротивляются переменам. По 
замыслу авторов реформы, производители 
должны были уже перерегистрировать ве-
сомую часть портфеля. Однако за несколь-
ко месяцев до дедлайна документы ЕАЭС 
получили меньше 1 % препаратов, а часть 
компаний и вовсе предлагает отложить ин-
теграцию. В чём дело?

"#$
Н%&'"(")*%+  

Почему 
фармкомпании 

Таможенного 
союза не в восторге 

от интеграции  
в ЕАЭС

: 
 ,  
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Создавать общий фармрынок участники 
ЕАЭС решили постепенно, чтобы произво-
дители освоились с новыми нормами без 
ущерба для бизнеса. На первом этапе, до 
2021 года, компании получили возмож-
ность выбрать, по каким правилам реги-
стрировать препараты: национальным или 
международным. За этот период регуляторы 
пяти стран должны были подготовить нор-
мативную базу и в том числе фармакопею. 
Производители же — набить все возможные 
шишки на подаче регистрационных досье 
и освоить регистрацию нового формата. 

На втором этапе, до конца 2025 года, 
новым лекарствам не оставили выбора. Все 
препараты в ЕАЭС должны получать раз-
решительные документы только по пра-
вилам союза. Препаратам, которые давно 
продаются на рынке, дали ещё немного 
времени — до начала 2026 года, чтобы за-
менить национальные регистрационные 
удостоверения международными. 

Для получения разрешительных доку-
ментов в ЕАЭС предусмотрели две проце-
дуры. Децентрализованную, когда препарат 
регистрируется одновременно во всех госу-
дарствах, и через признание, когда препарат 
регистрируется сначала в референтном госу-
дарстве, а позднее признаётся в остальных. 

Авторы реформы рассудили так: пе-
ререгистрация каждого лекарства займёт 
около семи месяцев, в портфелях крупней-
ших компаний не одна сотня препаратов, 
и если запустить несколько процедур од-
новременно, то пяти лет должно хватить 

ОM%" ) Е)K"'+
Участники ЕАЭС ввели общие правила 
обращения лекарств с мая 2017 года, спу-
стя два года после создания Таможенно-
го союза. Идея единого рынка лекарств, 
на котором препараты из одной страны 
могли бы свободно продаваться в четырёх 
других, полностью укладывалась в  ло-
гику экономической интеграции союза. 
Его участники хотели обеспечить свободу 
движения товаров, услуг, капитала и  ра-
бочей силы. 

«Объединение фармрынков было со-
гласовано президентами. Ни у кого не 
было сомнений, все были воодушевлены. 
Идею поддержали представители бизнеса 
всех стран, ведь речь шла о приближении 
фармацевтической индустрии к лучшим 
международным практикам»,  — вспоми-
нает исполнительный директор Ассоци-
ации международных фармпроизводите-
лей AIPM Владимир Шипков. 

В проекте объединения фармрынков 
ЕАЭС многое позаимствовано у Евро-
союза, который на момент появления 
идеи проекта был единственным меж-
дународным объединением с общей для 
всех участников фармакопеей — сво-
дом стандартов качества для производ-
ства лекарств. В феврале 2017 года Ва-
лерий Корешков, тогда глава коллегии 
по техническому регулированию ЕЭК*, 
обсуждал с коллегами из Европейско-
го директората по качеству лекарствен-
ных средств и здравоохранению (EDQM) 
планы создания единой фармакопеи. Ко-
решков обещал, что новая фармакопея 
ЕАЭС позволит унифицировать евразий-
ские и европейские правила. 

* ЕВРАЗИЙСКАЯ ЭКОНОМИЧЕСКАЯ КОМИССИЯ, 

ГЛАВНЫЙ РЕГУЛЯТОР ТАМОЖЕННОГО СОЮЗА

!егуляторам и 
 производителям STUVWXYZ 
[\]^] T_`]X_Xa, чтобы успеть 
перерегистрировать по пра-
вилам 6789 все лекарства.

  



Мы решаем самые сложные задачи здравоохранения, 
используя передовую науку и наш энтузиазм.  
Мы – глобальная биофармацевтическая компания, 
которая оказывает значительное влияние на жизнь 
пациентов. Каждый из нас стремится реализовать 
возможности, которые помогут миллионам пациентов 
получить доступ к лекарственным препаратам. 
Нашими партнерами являются государственные органы, 
учебные заведения, а также научные и пациентские 
организации. Вместе мы создаем будущее медицины.

abbvie.ru

Передовая наука 
для решения сложных 
задач здравоохранения

RU-ABBV-180020

Люди. Энтузиазм.
Возможности.
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на  перерегистрацию портфеля у всех про-
изводителей. Не предусмотрели они только 
одного: проволочка хотя бы на одном этапе 
ставит под угрозу не только лекарственный 
рынок, но и все планы по объединению. 

ОO*PM& 
Q"KR&S*K")&%*H
Первое, что поняли фармкомпании, изу-
чив правила регистрации нового образца: 
составить досье на препараты для ЕАЭС 
сложнее, чем для национальной регистра-
ции. Нужно больше документов и  резуль-
татов исследований. 

«Досье нужно предоставлять в элек-
тронном формате. Оно должно включать 
общую характеристику препарата и поль-
зовательское тестирование текста ин-
струкции»,  — перечисляет руководитель 
отдела регистрации компании «Нанолек» 
Дарья Неверова. 

Главное отличие досье ЕАЭС от нацио-
нального  — обзорные документы по ре-
зультатам разработки препарата и резю-
ме по отдельным видам доклинических 
и  клинических исследований. Есть и дру-
гие нюансы, добавляет Неверова: в отдель-
ных случаях, чтобы подготовить досье для 
ЕАЭС, нужно заново провести исследова-
ния по препаратам, зарегистрированным 
по национальным требованиям. 

Вдобавок, чтобы получить регистра-
ционные удостоверения нового образца, 
производители должны пройти GMP-сер-
тификацию ЕАЭС. Правила надлежащей 
производственной практики Союза всту-
пили в силу в 2017 году и основывались на 
руководстве по GMP Евросоюза. С 2021 года 
для регистрации новых или перерегистра-

Недостаточная  
готовность  

нормативной базы

Технические  
сложности  

(новый формат 
электронного досье)

Отсутствие  
ускоренной  
процедуры  

для регистрации  
орфанных  

препаратов

ции действующих лексредств необходимо 
приложить к досье сертификат GMP ЕАЭС. 

Проблемы с освоением нового форма-
та досье у производителей начались сразу. 
«Было много ошибок валидации электрон-
ного досье: более половины не проходили 
техническую проверку»,  — рассказывает 
начальник контрольно-организационного 
управления ФГБУ «Научный центр экспер-
тизы средств медицинского применения» 
Минздрава России Екатерина Рычихина. 

Решить проблему помог сервис для 
предварительной проверки документов. 
Научный центр запустил его на своём 
сайте. «По условиям пользовательского 
соглашения, мы только ука-
зывали пользователям на 
ошибки. Но и это помог-
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ло  — сейчас ошибки валидации состав-
ляют менее 1 %»,  — рассказывает Екате-
рина Рычихина. Похожая ситуация, по её 
словам, была с электронными ответами 
на запросы экспертов. В июле этого года 
Центр запустил аналогичный сервис по 
их проверке  — и проблема невалидных 
ответов также решилась.

НIJ"S")%"USV %"RIK 
"G*%
Справившись с техническими сложностя-
ми, компании наткнулись на нормативные: 
регуляторная база стран ЕАЭС оказалась не 
готова. «Непонятно, как будут признавать 
документы другие страны содружества. Их 
требования отличаются от наших, и  нет 
прозрачности в вопросе практического 
выполнения процедур. Как будут вносить-
ся изменения в переходный период, тоже 
 неясно»,  — говорит вице-президент по ре-
гуляторным вопросам и новым разработ-
кам компании «Акрихин» Ирина Редзюк. 

Компаниям приходилось вносить прав-
ки и добавлять новые документы в досье 
по стандартам ЕАЭС прямо в процессе 
подачи, поскольку требования менялись 
на ходу, сетует руководитель отдела по-
дач и регистрационной поддержки ком-
пании «Герофарм» Татьяна Моисеенко. 
Законодательство единого фармрынка за 
последние три года менялось и обновля-
лось. Например, вышло два дополнения 
к утверждённым в 2016 году основным 
правилам регистрации и экспертизы ле-
карств. Компаниям-заявителям прихо-
дилось адаптироваться к неустоявшейся 
нормативной базе, и это требовало допол-
нительных ресурсов. 

Содержательные 
сложности  

(более наполненное 
и детализированное 

досье)

COVID-19  
как фактор, 

замедливший 
регистрационные 

процедуры
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карты спутал COVID-19. Пандемия затор-
мозила и разработку нормативных доку-
ментов в госорганах, и процесс сбора досье 
в самих компаниях. Дело в том, что пакет 
документов должен включать детальную 
информацию о производителе активных 
фармсубстанций. Эти сведения необхо-
димо запрашивать у поставщиков, в  ос-
новном в Китае и Индии. В этих странах 
были введены самые строгие карантинные 
ограничения. Вдобавок российским ком-
паниям пришлось переключить внимание 
на другие вопросы, вызванные пандемией: 
сбой графиков бюджетных закупок, сни-
жение потребительского спроса на препа-
раты и многое другое. 

Пандемия заставила компании и не-
которые отраслевые объединения переос-
мыслить саму идею интеграции и сосре-
доточиться в  первую очередь на развитии 
национального, а не объединённого фар-
мрынка. Первыми идею озвучили стра-
ны, где протекционистская политика в 
области фармацевтики была традиционно 
сильна, — Казахстан и Белоруссия. В авгу-
сте ассоциации фармпредприятий обеих 
стран обратились в ЕЭК с просьбой пере-
нести срок перехода на единые правила 
регистрации на два года (см. стр. 32). 

«Стремление во что бы то ни стало за-
вершить переход на единые правила до 31 
декабря этого года будет иметь негативные 
последствия для белорусского рынка и по-
требителей»,  — предупреждает исполни-
тельный директор Ассоциации междуна-
родных фармацевтических производителей 
(AIPM) Белоруссии Наталья Макеева. 

Инспекции на соответствие фармпред-
приятия стандартам GMP ЕАЭС в пере-
ходный период начала проводить только 
Белоруссия. Остальные страны не успели 
гармонизировать национальное и надна-
циональное законодательство по GMP-ин-
спекциям. Итог  — опыт прохождения 
инспекций смогли получить лишь 30 фар-
мпредприятий из пяти стран.

Ожидая принятия нормативной базы, 
производители не регистрировали новые 
препараты по правилам ЕАЭС, а подго-
товку документов на уже представленные 
на рынке отложили на последний момент. 
«Фактически рынок разделился на тех, 
кто пытался работать с досье и, возможно, 
с  ошибками, но учился новому формату. 
И на тех, кто только рассуждал, сколько 
сложностей несёт интеграция в ЕАЭС», — 
говорит исполнительный директор Союза 
профессиональных фармацевтических 
организаций (СПФО) Лилия Титова.

ТK+G%"US* 'IKIX"G&
Большинство компаний отложили реги-
страцию новых препаратов по правилам 
ЕАЭС на 2019 — начало 2020 года. В таком 
планировании было рациональное зерно: 
Фармакопею ЕАЭС коллегия Евразийской 
экономической комиссии утвердила только 
в августе 2019 года. Производители, заре-
гистрировавшие лекарства до утверждения 
этого документа, попали в ловушку: им при-
шлось пересмотреть поданные бумаги и до-
бавить новые сведения по качеству лекарств, 
теперь в соответствии с Фармакопеей союза. 

Компании рассчитывали посвятить 
2020 год подготовке досье на новые пре-
параты и перерегистрации старых, однако 

9правившись с 
 техническими сложностями, 
h][S_\UU \_Xh\ijUYa \_ \]T-
[_XUk\lm: регуляторная база 
стран 6789 оказалась не готова.
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не готова нормативная база для регистра-
ции этих препаратов по ЕАЭС», — возму-
щена Лилия Титова из СПФО. 

Ирина Редзюк из «Акрихина» гово-
рит, что, приведя в соответствие несколь-
ко обращающихся на рынке препаратов, 
компания столкнулась с тем, что эти ле-
карства получили статус вновь зареги-

стрированных. «Теперь компания должна 
тратить время и  деньги, чтобы дополни-
тельно контролировать качество препа-
рата по всем показателям в независимой 
аккредитованной лаборатории. Возник-
новения такого риска мы даже не предпо-
лагали», — отмечает она. 

СM*GM& %& 
*%%")&W*"%%"USV
Несмотря на опасения участников рынка 
и  пробелы в нормативной базе, предста-
вители фармкомпаний считают: создать 
объединённый рынок в следующие пять 
лет возможно, хотя и чрезвычайно трудно. 
Регуляторам и производителям придётся 
много работать, чтобы успеть перереги-
стрировать по правилам ЕАЭС все имею-
щиеся лекарства. 

«Можно ожидать повышенной нагруз-
ки на производителей и регуляторов по 
приведению в соответствие всего объёма 
зарегистрированных лекарственных пре-
паратов»,  — прогнозирует директор по 
корпоративным коммуникациям компа-
нии AstraZeneca Евгения Касьяненко. Она 
добавляет, что, если можно будет одновре-
менно регистрировать препараты и прово-
дить инспекцию производства на соответ-

Вдобавок, по словам Натальи, имен-
но сейчас в Белоруссии сложилась бла-
гоприятная ситуация для национальной 
регистрации препаратов. «В конце 2019 
года президент республики указом „Об 
обращении лекарственных средств“ ввёл 
упрощённый порядок оформления разре-
шений. Мы хотели бы успеть зарегистри-
ровать как можно больше новых препара-
тов, чтобы обеспечить белорусам доступ к 
современным лекарствам», — объяснила 
Наталья Макеева. 

В"'K"U %I S"(VM" 
)KIRI%*
Директор по качеству армянской компа-
нии «Эско-фарм» Вахинак Григорян счи-
тает, что переносить сроки регистрации 
не нужно, но предлагает ввести режим 
облегчённого получения разрешительных 
документов для лекарств, давно обращаю-
щихся на рынке. 

Работающие в России производители 
придерживаются консервативной пози-
ции и предлагают сохранить первоначаль-
ные сроки. Но и они признают: чем ближе 
час иск, тем больше барьеров, в первую 
очередь правовых, для того, чтобы инте-
грация состоялась. 

«В прошлом году выяснилось, что из-
за отсутствия в форме регистрационного 
удостоверения ЕАЭС строки для формы in 
bulk ставится под сомнение возможность 
поставки в Россию нерасфасованных ле-
карственных препаратов. Это огромные 
объёмы, необходимые для деятельности 
многих российских заводов. Почему это 
изначально не было предусмотрено, никто 
уже не вспомнит, но факт в том, что у нас 

?андемия COVID-19 
заставила SmTm]Y[lYjUXa 
UVmn U\Xm^T_oUU и сосре-
доточиться на развитии 
 национального фармрынка.
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ствие стандартам GMP ЕАЭС, это поможет 
компаниям соблюсти сроки. 

Другой вариант — если регуляторы 
разрешат проводить инспекцию в течение 
трёх лет с момента подачи досье. «Это чрез-
вычайно гибкий механизм, позволяющий 
регулятору с учётом риск-ориентирован-
ного подхода допускать препараты на ре-
гистрацию без задержек, в том числе при 
наличии сертификатов GMP, выданных в 
рамках нацио нальных правил», — поясня-
ет Касьяненко. 

Директор отдела регистрации инно-
вационных препаратов Pfizer в регионе 
«Евразия и Прибалтика» Светлана Осипо-
ва считает, что после 1 января 2021 года 
необходимо создать режим ускоренной ре-
гистрации препаратов в ЕАЭС. Сейчас та-
кой режим действует на территории Рос-
сии, но со следующего года постановление 
российского правительства № 441 утратит 
силу — и все новые препараты отечествен-
ного рынка должны будут регистрировать-
ся по новым правилам, в которых нет ски-
док на инновационность. 

«В новых правилах ЕАЭС не предусмо-
трена возможность ускоренной регистра-
ции средств, предназначенных для профи-
лактики, лечения и диагностики редких 
заболеваний — по аналогии с действу-
ющей в России процедурой ускоренной 
экспертизы для этой группы препаратов. 
Ускоренная процедура обеспечит своев-
ременный доступ пациентов с орфанны-
ми заболеваниями к необходимой тера-
пии», — замечает Светлана Осипова. 

ЧSI%*I G(H 
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Представители регуляторов считают, что 
критических проблем нет, а многие вопро-
сы можно решить, внимательно изучив 
законодательство ЕАЭС и обратившись за 
разъяснениями в профильные ведомства. 

Екатерина Рычихина из НЦЭСМП Минз-
драва РФ отмечает, что одна из самых 
распространённых страшилок последних 
лет — проведение дополнительных клини-
ческих исследований. 

Если заявитель подаёт досье в референт-
ное государство и планирует продавать 
препарат только на его территории, то мо-
жет не прикладывать к досье модули 4 и 5, 
где должна содержаться такая информа-
ция, объясняет Рычихина. Если компания 
собирается продавать лекарство и в других 
странах, то в досье могут быть включены 
результаты исследований, проведённых до 
1 января 2016 года, добавляет она. 

«Исследования, инициированные после 
этого срока, должны быть приведены в со-
ответствие с международными договорами 
и  актами, составляющими право союза, 
при этом как минимум одно из клиниче-
ских исследований должно быть проведе-
но полностью или частично на территории 
ЕАЭС», — говорит Рычихина. 

Так или иначе, за квартал до дедлай-
на машина экономической интеграции 
фарм рынков не сбавляет ход: об отсрочке 
дедлайна для регистрации новых препа-
ратов в ЕЭК речи не идёт. Голоса сторон-
ников единого фармрынка звучат так же 
уверенно, как и протекционистов. Фарм-
компании составляют пятилетние планы 
по перерегистрации портфеля и готовятся 
жить в новой реальности.

?роизводители 
 говорят: qm[ `jUrm q_Y UYh, 
Xm[ `]jasm  ̀ _TamT]k, в первую 
очередь правовых.
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Накануне перехода на регистрацию препаратов по единым правилам ЕАЭС  
между странами возник разлад. 

Белоруссия и Казахстан 
предложили отсрочить изменения на два года, 

Россия требует следовать плану. 

Какие аргументы у сторон?
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У нас достаточно причин, чтобы настаи-
вать на продлении переходного периода. 

Во-первых, благодаря пандемии мы 
увидели, насколько критично наличие 
у  страны собственной развитой фарма-
цевтической промышленности. Это вопрос 
национальной безопасности! Когда произ-
водители субстанций весной ограничили 
экспорт, в наиболее уязвимом положении 
оказались небольшие рынки, такие как ка-
захстанский. Для нас очевидно, что нацио-
нальная промышленность должна стать 
более независимой. А на её укрепление 
нам требуется больше времени. 

Во-вторых, приведение досье в соответ-
ствие с требованиями ЕАЭС по меньшей 
мере в пять раз дороже процедуры, кото-

рая проводится по национальным прави-
лам. И занимает гораздо больше времени. 
Из решения № 78 Совета Евразийской 
экономической комиссии от 3 ноября 
2016 года следует, что для уже представ-
ленных на рынке препаратов будут нужны 
дополнительные клинические испытания. 
От исследования освобождены в основном 
производители стран, входящих в ICH*. 
А компаниям из ЕАЭС придётся проводить 
дополнительные испытания. А это непо-
мерные расходы финансов и времени. 

В-третьих, в ЕАЭС недостаточно лабо-
раторий, аккредитованных по стандартам 
GLP, и сертифицированных центров для 
проведения клинических испытаний. Это 
может привести к увеличению срока вы-
вода лекарств на рынок. Не исключено, 
что для препаратов с небольшим объёмом 
продаж производители даже откажутся 
проводить процедуру приведения в соот-
ветствие. Это повлияет на доступность ле-
карственного обеспечения для населения.

В-четвёртых, национальные законо-
дательства не приведены в полное соот-
ветствие с нормами ЕАЭС. На мой взгляд, 
сейчас в ЕАЭС ни одна страна не готова на 
сто процентов к введению единых правил 
регистрации лекарственных средств. 

По моему мнению, было бы правиль-
но не только перенести сроки вступления 
в силу норм ЕАЭС, но и сохранить действу-
ющими национальные системы регистра-
ции препаратов параллельно с действием 
норм Союза. Тем более что успешный опыт 
сосуществования двух систем уже есть 
в странах Евросоюза. 

Н\]^_!\#$!\& `\ab\-
]"cd^e"fg\& ha_bij#"!!_fd$ 
,(*TQ+ U&+&' V(*## Q#R+-
.%U%W(X. А !\ "k lga"h#"!^" 
!\b !lm!_ ca"b&

Светлана Киль, 
исполнительный 
директор, АО «Нобел 
Алматинская 
Фармацевтическая 
Фабрика» (Казахстан)

* МЕЖДУНАРОДНЫЙ СОВЕТ ПО 

ГАРМОНИЗАЦИИ, INTERNATIONAL COUNCIL 

FOR HARMONISATION



2021

20
23

VS


момент? Одним якобы помешали пробле-
мы с GMP-инспектированием (нехватка 
инспекторов и тому подобное). Возможно, 
для них новость, что в России успешно 
проводят проверки дистанционно. Другие 
сетуют на нарушившую все планы панде-
мию. Однако мы в марте предложили рос-
сийскому кабмину комплекс мер, которые 
позволили продолжить GMP-инспектиро-
вание, несмотря на глобальный карантин. 
В результате российская регуляторика 
стала заметно более умной, гибкой и вос-
приимчивой к лучшим международным 
тенденциям. И более дружественной к до-
бросовестным участникам рынка. 

Считаем, что бизнес должен как можно 
эффективнее взаимодействовать с регу-
ляторами для скорейшего обновления от-
расли, а не поощрять её консервацию. Да-
вайте смотреть дальше сегодняшнего дня. 
В будущем нельзя будет рассчитывать на 
поставки своей продукции на зарубежные 
рынки, если она не будет соответствовать 
международным требованиям. Почему бы 
сначала не отработать процессы в рамках 
ЕАЭС и не упростить себе тем самым вы-
ход на внешние рынки? 

Даже если бы дату перехода перенес-
ли по просьбе отстающих, то к 2022 году 
с точки зрения их готовности мало бы что 
изменилось. Я в этом настолько уверен, что 
готов с кем угодно заключить пари.

Н#*'RS (&)*+,-.+&'
Международные компании горячо поддер-
жали идею интеграции, едва она возникла. 
Евразийское регулирование ближе к новей-
шим международным нормативам, чем дей-
ствующие национальные законодательства 
в сфере фармацевтики. Поэтому мы считаем, 
что оно задаст более высокие стандарты ка-
чества, унифицирует подходы к подготовке 
регистрационных досье, сделает лекарства 
доступнее на всех рынках ЕАЭС. Перед ин-
дустрией открываются новые перспективы! 

Наша ассоциация активно участвует 
в подготовке к переходу на новые прави-
ла. Мы содействовали изданию и  распро-
странению среди регуляторов и  бизнес- 
сообщества принятых нормативных 
документов, оказывали профессиональную 
экспертизу по последним новеллам в миро-
вой регуляторной науке и практике, помо-
гали Евразийской экономической комис-
сии приобрести европейскую, британскую 
и американскую фармакопеи.  

К сожалению, ряд коллег предлагает 
отложить переход на более поздний срок. 
Прежде чем обсуждать эту идею, стоило 
бы выяснить, а кто и почему оказался не 
готов. Ведь о предстоящих изменениях 
и сроках стало известно не вчера — на под-
готовку было заложено не менее пяти лет.  

По какой причине некоторые компа-
нии и регуляторы оставили необходимые 
подготовительные шаги на последний 33   

Владимир Шипков, 
исполнительный 
директор, Ассоциация 
международных 
фармацевтических 
производителей 
(AIPM) в России 
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В июне Минздрав внёс препарат «Артлегиа» (оло-
кизумаб) группы компаний «Р-Фарм» в список ре-
комендованных для терапии COVID-19. Препарат, 
изначально предназначенный для лечения ревма-
тоидного артрита, стал первой отечественной раз-
работкой в этом списке. Его способность подавлять 
избыточный ответ иммунной системы на воспале-
ние может быть подспорьем в борьбе с цитокино-
вым штормом, главным осложнением при тяжёлых 
случаях COVID-19. Группа компаний готовится 
к регистрации препарата в Евросоюзе и США.

   
Действующее вещество нового препарата, олоки-
зумаб, — это созданное силами генной инженерии 
гуманизированное моноклональное антитело. Оно 
способно блокировать белок интерлейкин-6 (ИЛ-
6) — один из медиаторов воспалительного процесса. 
На российском рынке есть только три препарата 
подобного класса. Два блокируют рецепторы ин-
терлейкина-6, а олокизумаб воздействует на сам 
белок, снижая его концентрацию в организме.

«Р-Фарм» приобрела мировые права на разра-
ботку, производство и продажу олокизумаба 
у бельгийской UCB Pharma в 2013 году. С тех пор 
компания инвестировала 300 млн долларов 

в III фазу клинических исследований. «Р-Фарм» 
изначально рассматривала препарат как продукт 
с высоким экспортным потенциалом. Исследова-
ния по международным стандартам проходили 
в  России, США, Азии, Латинской Америке и дру-
гих странах. В ходе испытаний препарат тестиро-
вали пациенты двух десятков стран.

Клинические исследования программы CREDO* 
достигли всех заявленных целей, говорит директор 
медицинского департамента «Р-Фарм» Михаил 
Самсонов. Они показали эффективность и безо-
пасность препарата в режиме подкожных инъекций 
один раз в две недели или один раз в четыре не-
дели. После 24 недель терапии 70 % пациентов 
захотели остаться в программе. 

В начале 2020 года после семи лет испытаний 
препарат оказался готов выйти на рынок. В России 
«Артлегиа» дебютировала в мае 2020 года, когда 
Минздрав выдал препарату регистрационное удо-
стоверение. «Р-Фарм» начала полномасштабное 
производство, и уже в июне первые партии лекар-
ства поступили в медучреждения.

Параллельно «Артлегиа» начали готовить к вы-
ходу на международную арену. По прогнозу ком-
пании Fortune Business Insights, размер глобаль-
ного рынка средств против ревматоидного артрита 
к 2025 году достигнет 34 млрд долларов. В начале 
года «Р-Фарм» запустила подготовку к регистра-
ции олокизумаба в ЕС, США и других странах и на-
чала выбирать альтернативную площадку для вы-
пуска препарата среди крупных международных 
производственных комплексов. Но в амбициозные 
планы вмешался коронавирус.  

СКВОЗЬ 
ЦИТОКИНОВЫЙ 
ШТОРМ
ПЕРВЫЙ ОТЕЧЕСТВЕННЫЙ БИОПРЕПАРАТ РЕКОМЕНДОВАН 
ДЛЯ ТЕРАПИИ COVID19

 

Ревматоидный артрит — хроническое воспалительное 
аутоиммунное заболевание, поражает суставы и внут-
ренние органы. Причина возникновения неизвестна. 
 Количество больных в развитых странах — от 0,5 до 1 % 
населения. Может возникнуть в любом возрасте и без 
лечения приводит к инвалидизации и сокращению 
жизни на 5–10 лет.

ЗАБОЛЕВАНИЕ



   
«С января мы следили за научными публикациями 
в медицинских журналах по COVID-19, обсуждали 
их на нашем научном экспертном совете, куда входят 
специалисты из России, США, Кореи, Японии, Ев-
ропы. Постепенно сформировалось понимание, что 
олокизумаб как блокатор воспалительного процесса 
может быть эффективен для борьбы с цитокиновым 
штормом, одним из основных осложнений корона-
вирусной болезни. В конце марта мы подготовили 
протокол клинического исследования и в апреле 
получили разрешение Минздрава на проведение 
клинических испытаний олокизумаба для терапии 
COVID-19», — вспоминает Михаил Самсонов. 

Терапию, по его словам, 
начали получать 350 пациен-
тов с коронавирусом в 17 рос-
сийских клиниках. Получено 
разрешение на проведение 
исследования в США. 

«Также в рекомендации 
Минздрава включена комби-
нация противовирусного пре-
парата и олокизумаба. В ос-

нове лежит научная идея о том, что если поймать 
момент перехода заболевания из среднетяжёлой 
фазы в тяжёлую и применить противовирусные пре-
параты в комбинации с блокаторами интерлейкина, 
то этот переход можно предотвратить», — отмечает 
директор медицинского департамента «Р-Фарм».

В случае с COVID-19 потребуется одна инъекция 
в течение месяца; простая форма введения пре-
парата позволит пациенту сделать инъекцию са-
мостоятельно без визита к врачу, что важно из-за 
сохраняющегося риска заражения. 

«Р-Фарм» планирует зарегистрировать оло-
кизумаб по новому показанию в России до конца 
года. А пока он включён во временные методи-

ческие рекомендации Минздрава 
по терапии COVID-19. Ввиду чрез-
вычайной эпидемиологической си-
туации этот документ разрешает 
врачам использовать ряд препара-
тов до официальной регистрации 
их нового применения. 

* Clinical Rheumatoid Arthritis Development 
for Olokizumab/CREDO, клиническая программа 
по исследованию препарата олокизумаб

РАЗВИТИЕ
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ПРЕПАРАТ

При среднетяжёлом и прогрессиру-
ющем течении COVID-19 организм 
максимально активирует защитные 
механизмы иммунной системы. Это 
вызывает неконтролируемый выб-
рос белков — медиаторов воспале-
ния, в частности ИЛ-6, приводящего 
к цитокиновому шторму и пораже-
нию внутренних органов. «Артле-
гиа» блокирует этот белок.

СПАСТИ МИР  

Где исследуют эффективность 
и безопасность олокизумаба**.

Аргентина
Белоруссия
Болгария
Бразилия
Великобритания
Венгрия
Германия
Колумбия

Латвия
Мексика
Польша
США
Тайвань
Чехия
Эстония
Ю. Корея

1965 
добровольцев

** Кроме Российской Федерации
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Когда и ради чего создавались крупнейшие из них?

У мировой фарминдустрии есть свойство, выделяющее её среди других отраслей, — 
способность договариваться и создавать международные союзы для регулирования рынка лекарств.  

В различных фармальянсах участвует большая часть стран мира. 

OECD

PANDRHASEAN PPWG



Евросоюз — наиболее развитый единый рынок лекарственных средств, на котором действует  
первый в мире орган централизованной наднациональной регистрации лекарств —  

Европейское агентство лекарственных средств (ЕМА). 

ЕPQRSTUVWXY VTZ[ QT\]^_QRPX`_Y  
^TWXQVZPT``ab VQTcVZP (EMRN)

- /         
 

Регистрация лекарств (в рамках централизованной, децентрализованной процедур и взаимного признания)
Фармацевтические инспекции

Научные исследования

, , , , , , , 
, , , , , , , 
, , , , , , 
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Несмотря на отсутствие в регионе политического единства, участники смогли создать единый орган 
централизованной регистрации — Африканское агентство лекарственных средств.  

Аналогичная структура есть только в Евросоюзе — агентство ЕМА.

И`_f_XZ_PX SR \XQgR`_hXf__ QT\]^_QRPX`_Y 
^TWXQVZPT``ab VQTcVZP P АjQ_WT (AMRH )

-        
 

Результаты исследований, инспекций и т. д.
Регистрация лекарств

Система управления качеством лекарств
Подходы к регулированию фармрынка

, , , , -, , , , , , -,  , , 
, ,  , , -, , ,  ,  , 
 -’, , , , , , , , , , , , 
, , , -  ,  , , , , -, , , 
, , , ,  , , , , ,   39   
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Ключевая глобальная институция в области GMP отвечает за гармонизацию,  
разработку стандартов, обеспечение системы качества инспекторатов  

в области лекарственных средств.

СbTgX VRZQ]c`_lTVZPX jXQgXfTPZ_lTVWRU  
_`VSTWf__ (PIC/S)

-         регулятора из  стран 
 

Обучение GMP- и GDP-инспекторов
Подходы к нормативным требованиям в области GMP

, , , , , , , , , , 
, , , , , , , , , , , 
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Главная структура, отвечающая за эффективный и качественный оборот лекарств  
в Азиатском регионе. Одна из основных целей — устранение технических и регуляторных барьеров  

в торговле лекарствами в регионе.

РXoRlXY \Q]SSX АСЕАН 
SR jXQgXfTPZ_lTVWRU SQRc]Wf__ (ASEAN PPWG)

-     -    
 

Гайдлайны GMP
GMP-инспекции (только между Сингапуром, Малайзией, Индонезией и Таиландом)

, , 
, , 
, , , 
, , 
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Самое разношёрстное объединение стран с очень разными рыночными и социально-политическими 
условиями. Создано при участии Панамериканской организации здравоохранения,  

которая с 1940-х является фактически офисом ВОЗ в американском регионе.

ПX`XgTQ_WX`VWXY VTZ[ SR \XQgR`_hXf__ QT\]^_QRPX`_Y 
^TWXQVZPT``ab VQTcVZP (PANDRH )

  , ,  , , , , 
, , , , , , ,  
, , , -, , , , , 
, , , -  ,  -  , 
-, , ,   , , , , 

-           
    

GMP-, GLP- и GCP-инспекций
Оценки биоэквивалентности

Фармакопеи
Регистрации и классификации лекарств

Фармаконадзора
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Первое в мире объединение стран, принявших единые стандарты GLP. 

ОQ\X`_hXf_Y sWR`Rg_lTVWR\R 
VRZQ]c`_lTVZPX _ QXhP_Z_Y (OECD)

-   8       
 
GLP- и GMP-инспекции

Результаты доклинических исследований в рамках практики взаимного признания данных MAD*  
(кроме Чили, Колумбии, Латвии, Литвы, Люксембурга и Таиланда).

Результаты доклинических исследований распространяются на страны за пределами ОЭСР —  
Сингапур, ЮАР, Индию, Бразилию, Малайзию, Аргентину (только по промышленной химии).
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* MUTUAL ACCEPTANCE OF DATA



  

появления Евросоюза, было создано Ев-
ропейское агентство оценки лекарств 
(позже его переименуют в Европейское 
агентство лекарственных средств, EMA). 
Его главной задачей стала не регистра-
ция препаратов (этим занимаются ко-
митеты Еврокомиссии), а координация 
процессов и научное консультирование 
чиновников, рассматривающих заявки. 

С этого момента в ЕС заработала цен-
трализованная процедура регистрации 
лекарств. Всего через год после создания 
агентства регистрацию по единой про-
цедуре прошёл гормональный препарат 
Gonal-F.

Т"# $%&'(#)$' 
*+(*, .#./%$0
Путь от единых правил регистрации ле-
карств до объединённого рынка в области 
обращения и регистрации препаратов 
занял ещё десятилетие. В 2001 году стра-
ны ЕС завершили гармонизацию законо-
дательной базы. Все существовавшие ра-
нее документы заменили единым сводом 
правил — Директивой 2001/83/ЕС. В сле-
дующие десять лет Еврокомиссия разра-
ботала единую систему регистрации и 
общие меры по фармаконадзору и борьбе 

Д#"%2/#3(0, .*4)
Точкой отсчёта в объединении европей-
ского фармрынка стала принятая в 1965 
году директива «О гармонизации положе-
ний, касающихся готовых лекарственных 
средств». В этом документе, появившемся 
через восемь лет после создания Европей-
ского экономического сообщества (пред-
шественника Евросоюза), впервые была 
поставлена долгосрочная цель  — создать 
единый рынок лекарств в Европе — и раз-
работан план, как её достичь. 

Процесс должен идти постепенно 
и  в  первую очередь сгладить различия 
в  законодательстве разных стран, гово-
рилось в директиве. «Постепенно» растя-
нулось на 30 лет. Столько потребовалось 
всем странам сообщества, чтобы приве-
сти национальное регулирование рынка 
лекарств к единому знаменателю. 

Во время гармонизации законов Ев-
рокомиссия пришла к выводу: процесс 
регистрации лекарств тоже должен быть 
единым. Для этого в 1995 году, уже  после 

А678(. (% 
."')9 ./"*#6.8

Ближайший к нам по всем параметрам аналог ЕАЭС — 
рынок Евросоюза. Чтобы объединить фармрынки, 
входящим в него странам понадобилось полвека, 

десятки международных соглашений, сотни изменений 
в национальные законодательства. 

Теперь плоды объединения пожинают 
фармкомпании и пациенты — 

регистрировать и выводить на рынок 
инновационные препараты в Евросоюзе 

стало проще и дешевле. 

Вспоминаем историю соседнего объединения фармрынков.
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с  фальсифицированными препаратами. 
Отдельно было изменено регулирование 
орфанных, педиатрических лекарств, 
препаратов из растительного сырья. 

В этот период EMA стало играть веду-
щую роль в регистрации новых лекарств. 
Если вначале у агентства было только 
четыре отдела, то в 2000-е число подраз-
делений выросло до 20. Его экспертами 
и партнёрами стали учёные и чиновники 
из всех стран ЕС. Формально EMA сохра-
нило статус консультационного органа, 
но фактически его роль в принятии ре-
шения о регистрации препаратов по но-
вым правилам стала решающей. 

В Евросоюзе сложилось три механизма 
регистрации. Процедура взаимного при-
знания подразумевает, что препарат ре-
гистрируется в одном референтном госу-
дарстве, а затем его досье признают другие 
страны. Децентрализованная процедура 
предполагает, что производитель одновре-
менно подаёт полный пакет документов на 
регистрацию в референтное государство, 
а  также заявление о регистрации и  огра-
ниченный пакет в страны признания. 
Централизованная процедура означает, 
что фармкомпания регистрирует лекар-
ство сразу на уровне Евросоюза  — через 
комитеты Еврокомиссии и EMA. В первых 
двух процедурах задействованы регулято-
ры стран Евросоюза. 

При этом в большинстве стран ЕС со-
храняются национальные системы реги-
страции препаратов и собственные ре-
естры зарегистрированных лекарств.

Б*(9.0 #((*3'^#,
Первыми удобство единого рынка по-
чувствовали производители дженериков: 
регистрировать такие препараты стало 
заметно проще. По новым правилам за-
явитель не должен был включать в ре-
гистрационное досье результаты докли-

нических и клинических исследований. 
Вместо них нужна была оценка биоэк-
вивалентности референтному препарату 
и документы о профиле примесей актив-
ного вещества. 

Изучая досье, национальный реги-
стратор или ЕМА опирались на данные 
клинических исследований оригиналь-
ного препарата. При этом референтным 
лекарством могло быть выбрано любое, 
доступ к досье которого есть у регистра-
тора. Унификация процедур и отказ от 
дополнительных клинических иссле-
дований сделали процедуру взаимного 
признания главным хитом при регистра-
ции препаратов без патентной защиты.

Фактически единство регистрацион-
ных процедур и требований упростило 
выход на рынок дженериков, но основ-
ными драйверами единого рынка стали 
инновационные препараты. 

Создатели инновационных препара-
тов, а также особых групп лекарств (ор-
фанных, для иммунотерапии, препаратов 
с  новыми АФИ, диабетических и др.) по-
любили централизованную процедуру ре-
гистрации, в которой документы рассма-
тривают комитеты Еврокомиссии и EMA. 
По данным EMA, благодаря унифициро-
ванной процедуре регистрации европей-
ские фармкомпании ежегодно экономят 
300 млн евро. 

тридцать лет потре-
бовалось странам сообщества, 
чтобы привести национальное 
PQRSTUPVWXYUQ PZY[X TQ[XP\]W 
к единому знаменателю.
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ведомств, участвующих в процессе, за счет 
объединения ресурсов всех регуляторов 
и  подведомственных им учреждений. Но 
пока ни одно из них не готово поделиться 
полномочиями. Тем не менее идея созда-
ния единой профильной структуры долж-
на стоять на повестке дня. 

В большинстве европейских стран дей-
ствует единый регулятор фармацевтиче-
ского рынка (наиболее эффективные  — 
британский MHRA и нидерландский 
CBG). Но есть страны, в которых действу-
ют несколько организаций. И полномочия 
между ними разделены более органично, 
чем в нашей стране. В Германии функции 
ведомств разграничены не по процессам, 
а  по группам препаратов. Благодаря это-
му каждое лекарство находится в ведении 
одного регулятора. Это сводит к минимуму 
конкуренцию между ведомствами. 

Для нас были бы приемлемыми оба ва-
рианта. Но у создания отдельного регуля-
тора есть преимущества — единство в при-
нятии решений, оптимизация процессов 
и  принцип «единого окна» для фармком-
паний. Одним из ключевых направлений 
работы могла бы стать система постоянно-
го повышения квалификации персонала, 
поскольку никакая оптимизация не спо-
собна решать научные проблемы, возни-
кающие при регулировании жизненного 
цикла лекарств. 

Следующим шагом могло бы стать соз-
дание единого наднационального регуля-
тора в ЕАЭС. Тут возможны два вариан-
та: он может быть создан по образцу или 
FDA*, или EMA**. В первом случае ведом-
ство будет и проводить экспертизу, и осу-
ществлять регистрацию. Во втором  — 
только координировать эти процессы, 
оставляя научную экспертизу в ведении 
национальных ведомств. В любом случае 
это позволит упростить нынешнюю евра-
зийскую модель.

Регулирование лекарств для медицин-
ского применения в рамках ЕАЭС в Рос-
сии не упорядочено и находится в ведении 
нескольких уполномоченных органов. За 
регистрацию лекарственных препара-
тов по единым правилам ЕАЭС отвечает 
Минздрав, за регистрацию медизделий  — 
Росздравнадзор. Он же проверяет лабора-
тории, клиники и дистрибьюторов на соот-
ветствие союзным правилам надлежащей 
практики, в то время как за проверки про-
изводителей на соответствие стандартам 
отвечает Минпромторг. 

В идеальном мире регуляторы долж-
ны эффективно взаимодействовать ради 
общей цели. Но пока трудно говорить 
о сколько-нибудь ощутимой координации. 
Отсутствие у чиновников согласованной 
позиции по важным направлениям инте-
грации тормозит процесс и мешает бизне-
су разобраться в его деталях. Примечатель-
но, что раскоординированность действий 
регуляторов есть только на уровне россий-
ских уполномоченных. На межстрановом 
уровне непреодолимых разногласий меж-
ду регуляторами нет.

Что может исправить ситуацию? Созда-
ние единого органа, отвечающего за регу-
лирование лекарств и интеграцию страны 
в союз. Самый очевидный вариант — наде-
ление такими полномочиями какого-то из 

Р"#$%&'( )*+*,
Главное условие для ускорения интеграции 

российской фармы в ЕАЭС
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* УПРАВЛЕНИЕ ПО САНИТАРНОМУ НАДЗОРУ ЗА КАЧЕСТВОМ 

ПИЩЕВЫХ ПРОДУКТОВ И МЕДИКАМЕНТОВ США

** ЕВРОПЕЙСКОЕ АГЕНТСТВО ПО ЛЕКАРСТВАМ





КАК РЕГИСТРИРОВАТЬ 
ПРЕПАРАТ ПО НОВЫМ 
ПРАВИЛАМ
НАТАЛЬЯ МАЛЫХ, ВИЦЕПРЕЗИДЕНТ КОМПАНИИ «ФАРМАСИНТЕЗ» 
ПО КАЧЕСТВУ И РЕГУЛЯТОРНЫМ ВОПРОСАМ,  О ТОМ, КАК БЫСТРО 
РЕГИСТРИРОВАТЬ ПРЕПАРАТЫ ПО НОВЫМ СТАНДАРТАМ. 

 


Определите, какие документы лягут 
в основу регистрационного досье, 
продумайте его содержание. Сове-
тую изучить требования ICH*: на 
них опираются правила разработки 
лекарственных препаратов ЕАЭС.

С шаблоном досье вам будет проще 
регистрировать препараты и осу-
ществлять процедуру приведения 
в соответствие в рамках ЕАЭС 
в дальнейшем. Это удобно для про-
изводителей с большим портфелем. 
Наша компания должна каждый год 
подавать не менее 50 досье на при-
ведение в соответствие, чтобы 
успеть переоформить все препараты 
до 2025 года. 

Досье ЕАЭС отличается от россий-
ского: в нём больше данных, выше 
требования к детализации: нужно 
показать процесс разработки препа-
рата в соответствии с ICH, провести 
исследования. 


Регистрационное досье для ЕАЭС 
необходимо заполнять в XML-фор-
мате. Подрядчиков с нужными ком-
петенциями в России немного — мы 
нашли всего четырёх. 

Главное — выбрать компанию, спо-
собную обеспечить постоянную 
техподдержку программного обе-
спечения. От регулятора часто при-
ходят обновления, и важно, чтобы 
контрагент был на связи, а не просто 
выдал программу и самоустранился. 
Идеальный вариант, если подрядчик 
понимает специфику работы с го-
сорганами и документами. 


Для досье ЕАЭС нужна детальная 
информация об используемых АФС, 
гарантийные письма от их постав-
щика и мастер-файл на активные 
фармацевтические ингредиенты 
(DMF)**. Иностранные партнёры не 
всегда понимают, зачем мы снова за-
прашиваем эти документы, ведь пять 
лет назад они предоставили нам 
полный пакет при регистрации 
в России. Приходится объяснять про 
изменения в регуляторных вопро-
сах. Зарубежные производители 
субстанций не всегда соглашаются 
на аудит со стороны производителя 
лекарственных препаратов. Един-
ственный эффективный способ — 
включить дар убеждения: «Если мы 
сейчас не подадим документы, то по 
требованию законодательства 
не сможем с вами работать». 

ПРОДУМАЙТЕ ФОРМАТ  
И СОДЕРЖАНИЕ ДОСЬЕ

НАЙДИТЕ ПОДРЯДЧИКА,  
ЗНАКОМОГО С XMLФОРМАТОМ

НАУЧИТЕСЬ ЭФФЕКТИВНОМУ 
ОБЩЕНИЮ 

С ПРОИЗВОДИТЕЛЯМИ 
СУБСТАНЦИЙ

Наталья Малых



НОУХАУ


Если вы подаёте документы на ре-
гистрацию нового препарата, а про-
изводитель субстанций не имеет 
сертификата GMP ЕАЭС, то, по пра-
вилам ЕАЭС, вам необходимо 
самим провести аудит этой пло-
щадки и приложить протокол 
к досье. Во время пандемии мы нау-
чились проводить аудит онлайн. 
Помогли коллеги из «ГИЛС и НП», 
поделившиеся опытом удалённых 
GMP-инспекций. 

Алгоритм такой: мы отправляем 
производителю анкету и запраши-
ваем документы системы качества. 
Получив ответы, выделяем непонят-
ные или вызывающие сомнение мо-
менты и просим по ним детальную 
информацию. На финальном этапе 
по видеосвязи осматриваем произ-
водство, чтобы убедиться, что ин-
формация соответствует действи-
тельности. 


По правилам ЕАЭС, листки-вкла-
дыши к лекарствам должны пройти  
пользовательское тестирование. 
Фокус-группам показывают ли-
сток-вкладыш и проверяют, на-
сколько участникам понятна 
 информация. 

Для нас это было в новинку, поэ-
тому мы отдали эту процедуру на 
аутсорсинг. И не пожалели: подряд-
чик разработал опросники, органи-
зовал тестирование с учётом всех 
регуляторных требований. Здесь 
слишком много нюансов. Например, 
респондент может принять участие 
только в одном исследовании 
в день, иначе снижается концентра-
ция внимания и результат может 
оказаться недостоверным. Воз-
можно, через год мы сможем прово-
дить тесты самостоятельно. 


Главное в регистрации по правилам 
ЕАЭС — действовать. Регулятор 
может попросить доработать доку-
менты. Это нормально и помогает 
быстрее понять новые требования. 
Благодаря обратной связи Мин-
здрава в следующих досье мы избе-
жали недочётов, на которые не об-
ращали внимания в начале. Не затя-
гивайте процесс, устраняйте недо-
статки. Тогда освоение правил 
ЕАЭС не будет казаться нерешае-
мой задачей. 

ОСВАИВАЙТЕ ОНЛАЙНАУДИТ ОРГАНИЗУЙТЕ ТЕСТИРОВАНИЕ  
ЛИСТКАВКЛАДЫША

БУДЬТЕ ГОТОВЫ К ДОРАБОТКАМ 
ДОКУМЕНТОВ

ПРОВЕРЕНО НА СЕБЕ 

Группа компаний «Фармасинтез» 
одной из первых в России оформила 
регистрационное удостоверение по 
правилам ЕАЭС по процедуре 
приведения в соответствие. 
Документы нового формата в этом 
году получил противовирусный 
препарат «Номидес» 
(осельтамивир).

* Международный совет по гармонизации 
** Drug Master File, мастер-файл 
лекарственного средства



В России от ревматоидного артрита страдают 850 
тысяч человек, поэтому появление нового препа-
рата — хорошая новость. 

По данным компании Headway, в 2019 году Россия 
закупила 15 МНН для терапии ревматоидного ар-
трита на 20 млрд рублей. Правда, часть этих препа-
ратов, в том числе ритуксимаб, на который пришлось 
6 млрд рублей из общей суммы закупок, также при-
меняется для лечения онкологических заболеваний.

Препарат «Ранвэк» (упадацитиниб), новейшая 
разработка компании AbbVie, был зарегистриро-
ван в США в августе 2019 года. Он относится 
к классу ингибиторов янус-киназ — внутриклеточ-
ных белков, регулирующих развитие воспалитель-
ного процесса в организме. По оценке отраслевого 
портала Fierce Pharma, глобальный объём продаж 
упадацитиниба через пять лет может превысить 
2 млрд долларов. 

В России упадацитиниб зарегистрирован в конце 
2019 года. AbbVie направили в Минздрав заявку на 
включение препарата в перечень жизненно необ-
ходимых и важнейших лекарственных средств 
(ЖНВЛС) и в программу «Обеспечение необходи-
мыми лекарственными средствами» (ОНЛС).

Сейчас в нашей стране, помимо упадацитиниба, 
зарегистрированы два ингибитора янус-киназ — 
тофацитиниб и барицитиниб. По данным Headway, 
объём их закупок составил в прошлом году 700 млн 
рублей.

Упадацитиниб поставляется в форме таблеток 
для приёма один раз в день.

«Для результативного лечения важна привер-
женность пациента к лечению, то есть его готов-
ность следовать всем указаниям врача. И здесь 
имеет значение механика использования препа-
рата: внутривенные, подкожные инъекции или 
таблетированная форма. Разнообразие лекар-
ственных форм даёт возможность оптимизировать 
и персонализировать терапию для конкретного 
пациента. Впрочем, исследование в девяти евро-
пейских странах показало, что 80 % больных пред-
почитают пероральные препараты», — говорит 
директор ФГБНУ НИИР имени Насоновой про-
фессор Александр Лила.

На пресс-конференции, посвящённой запуску 
упадацитиниба, вице-президент AbbVie в России 
и СНГ Энтони Вонг отметил, что таблетированный 
препарат нового класса ингибиторов янус-киназ 
даёт надежду на улучшение результатов терапии 
и качества жизни пациентов: «Открытие и разра-
ботка препарата нового класса отражают долго-
срочные обязательства AbbVie поставить дости-
жения науки на службу людям, живущим с имму-
ноопосредованными заболеваниями». 

В дальнейшем AbbVie планирует расширять 
применение нового препарата для лечения им-
муновоспалительных заболеваний в России. Пла-
нируется регистрация трёх дополнительных по-
казаний к применению в 2021 году: анкилозиру-
ющий спондилит, псориатический артрит и ато-
пический дерматит.

БОЛЬШИЕ  
НАДЕЖДЫ

 

ИНГИБИТОР ЯНУСКИНАЗ 
ABBVIE ОТКРЫВАЕТ НОВЫЕ 
ВОЗМОЖНОСТИ В ЛЕЧЕНИИ 
РЕВМАТОИДНОГО АРТРИТА .
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ПРОРЫВ

ПОРТРЕТ ВРАГА

Ревматоидный артрит — аутоиммунный воспалительный 
процесс, приводящий к повреждению суставов и органов, 
инвалидизации и сокращению продолжительности жизни 
в среднем на десять лет. По оценкам академика 
проректора СЗГМУ имени Мечникова Вадима Мазурова, 
ревматоидным артритом болеют 0,6 % населения России. 
Болезнь неизлечима, однако с помощью различных 
препаратов медики стремятся облегчить симптомы или 
добиться ремиссии у пациентов.

36%
ПАЦИЕНТОВ, ПОЛУЧАВШИХ 
«РАНВЭК», ДОСТИГЛИ 
КЛИНИЧЕСКОЙ РЕМИССИИ 
НА 12Й НЕДЕЛЕ. ЭТО В ДВА 
С ПОЛОВИНОЙ РАЗА БОЛЕЕ 
ВЫСОКИЙ РЕЗУЛЬТАТ, ЧЕМ 
У БОЛЬНЫХ, ПРИНИМАВШИХ 
ПРЕПАРАТ МЕТОТРЕКСАТ*.

* AbbVie Inc.
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ПАЦИЕНТОВ ПРИНЯЛИ УЧАСТИЕ  
В III ФАЗЕ КЛИНИЧЕСКИХ ИССЛЕДОВА
НИЙ ПРЕПАРАТА. 



  

и  протоколов, вынуждающие корректи-
ровать программное обеспечение, а также 
медлительность службы техподдержки.

Ещё одна проблема  — отказы дистри-
бьюторов принимать маркированную про-
дукцию. Срыв плановых продаж приводит 
к финансовым потерям для производителей. 

«Федеральная таможенная служба не 
имеет возможности проверять коды груп-
повых паллет, в результате компаниям 
приходится разбирать товар до коробов. Эта 
работа проводится вручную, что при боль-
шом объёме товара занимает много време-
ни и вызывает задержки как при ввозе ле-
карственных средств, так и при поставках 
дистрибьюторам, которые осуществляют 
отгрузки в аптеки не коробами, а штучны-
ми упаковками. Большинство дистрибью-
торов не могут расформировать паллеты 
и произвести изъятие из них перед отправ-
кой в  аптеку, что создаёт большие пробле-
мы для всей товарной цепи»,  — один из 
упомянутых в документе примеров. 

Наконец, к полноценному внедрению 
системы маркировки оказалось не гото-
во и конечное звено  — аптеки. «Это дела-
ет практически невозможным ускорение 
процесса полноценного тестирования си-
стемы маркировки МДЛП»,  — заключают 
авторы документа. 

С"#$%& '(&)*+
Промышленный запуск системы мони-
торинга движения лекарственных пре-
паратов (МДЛП) обернулся фальстар-
том. К  такому выводу в сентябре пришли 
участники совместного заседания Коми-
тета Торгово-промышленной палаты по 
предпринимательству в здравоохранении 
и медицинской промышленности, Комис-
сии РСПП по индустрии здоровья и  Ко-
миссии РСПП по фармацевтической и ме-
дицинской  промышленности. 

«Несмотря на работу по совершен-
ствованию системы МДЛП, назвать её 
стабильной нельзя. Это приводит к посто-
янным сбоям и задержкам с устранением 
ошибок, напрямую влияющим на способ-
ность отсылать отчёты вовремя, а также 
заказывать и получать коды маркировки. 
Временные потери компаний приводят 
к падению производительности и переносу 
производства на более поздние сроки»,  — 
говорится в резюме заседания. 

Среди нареканий на работу МДЛП  — 
частые изменения бизнес-процессов 

Р&-&./ 
.012013&) 

Участники рынка прогнозируют дефектуру препаратов, а значит,  
упущенную выгоду и снижение доступности лекарств для пациентов. 
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Полноценный старт маркировки лекарств 
в России вышел не таким триумфальным, 

как рассчитывали её создатели. 

Система даёт регулярные сбои, а к работе 
с маркированным товаром оказались не готовы 

ни  дистрибьюторы, ни аптеки. 





Почему к внедрению обязательной мар-
кировки индустрия оказалась не готова?

Б&' 2VWX1V )# (W0Y2
Маркировка лекарственных средств в Рос-
сии стала обязательной с 1 июля 2020 
года. Все фармпроизводители должны 
наносить коды на упаковки препаратов, 
а дистрибьюторы и аптечные сети — уста-
навливать оборудование для их считыва-
ния и передавать информацию о продан-
ных лекарствах в единую базу данных. 
Выпущенные до этой даты лекарства без 
маркировки можно продавать до конца 
срока годности.

Индустрию готовили к введению мар-
кировки с 2017 года, когда был запущен 
пилотный проект с нанесением и считыва-
нием кодов. Сделать систему обязательной 
хотели ещё в прошлом году, но рынок ока-
зался не готов. Поэтому начало проекта не-
сколько раз переносили. Но это не помогло. 

В июне 11 крупнейших отраслевых 
фармацевтических организаций обрати-
лись к Владимиру Путину с просьбой от-
ложить старт обязательной маркировки 
как минимум до 2021 года. Производители 
обосновали это нестабильной ситуацией на 
рынке в период пандемии: оборудование 
и  сырьё поступало с перебоями, а линии 
для производства лекарств были загруже-
ны так, что остановить их для установки 
нового оборудования было невозможно.

Жалобу производителей в правитель-
стве услышали, но удовлетворили лишь 
частично. Российским препаратам дали 
отсрочку до сентября, импортным  — до 
октября этого года. Воспользоваться ею 
смогут производители, которым Росздрав-
надзор выдаст специальное согласование 
на основании решения межведомственной 
комиссии. Для остальных участников фар-
мрынка  — дистрибьюторов и розничных 
операторов — отсрочек не предусмотрено.

К1X1(%& .0&[&0&)-WW
Казалось, уровень готовности к маркиров-
ке производственных компаний, дистри-
бьюторов и аптек был достаточным. 

«Мы своевременно перестроили наши 
бизнес-процессы, внедрили необходимое 
программное обеспечение, установили 
оборудование на производственных лини-
ях. Препараты из пилотной группы марки-
ровались с 2016 года, лекарства из группы 
ВЗН маркируются с 1 октября 2019 года, 
все остальные  — с 1 января 2020-го»,  — 
говорит руководитель отдела обеспечения 
и  сервисного сопровождения компании 
Biocad Павел Брюханов. 

Гендиректор дистрибьюторской ком-
пании «Ирвин 2» Михаил Степанов от-
мечает, что его предприятие закупило 
необходимое оборудование и ПО год на-
зад, когда маркировка стала обязатель-
ной для препаратов, входящих в про-
грамму ВЗН. 
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Как мы считали 
Опрос в форме анке-
тирования проводился 
в профессиональном 
сообществе «Фарма 
РФ» с 14 по 21 сентя-
бря. В опросе приняли 
участие 519 респон-
дентов из 73 регионов. 
Так как выборка 
опроса не являлась 
случайной (в нём 
участвовали только 
те, кто самостоятельно 
перешёл по ссылке), 
для повышения  
надёжности резуль-
татов проводилось 
выравнивание 
полученной выборки 
с помощью перевзве-
шивания. Погреш-
ность исследования со-
ставляет не более 4 %.
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торов свой взгляд на сложности марки-
ровки. Коммерческий директор ООО «ФК 
„Пульс“» Вадим Копылов в числе ключевых 
проблем называет периодическое зависа-
ние программы МДЛП, несвоевременную 
подачу данных производителями в систему 
и  ограниченное число клиентов, готовых 
работать с маркированным товаром.

Как показал опрос GMP News среди 
пользователей соцсети «Фарма РФ», почти 
66 % представителей аптечных сетей неу-
довлетворительно оценили работу системы 
«Честный знак». Около 70 % респондентов 

подтвердили, что программа в их организа-
ции часто зависает. Почти половина опро-
шенных признались, что их аптеки предпо-
чтут работать с немаркированным товаром 
при наличии такой возможности, а 18 % 
опрошенных заявили, что работают исклю-
чительно с немаркированным товаром. 

«Частые отказы, товар теряется, аптеки 
не могут рассчитывать на техподдержку 
„Честного знака“, ответов от которой иногда 
ждут две недели. Аптеки не могут разли-
чить маркированный и немаркированный 
товар, так как он приходит в одной наклад-
ной. Реальный случай — пациент покупал 
25 упаковок „Гептрала“ и ждал 50 минут, 
пока ему пробили чек: система не отвеча-
ла»,  — рассказывает исполнительный ди-
ректор СРО АСНА Виктория Преснякова. 

Провизор должен отсканировать код на 
упаковке при поступлении товара в аптеку 
и ещё раз — при продаже покупателю. Си-
стема, принимающая данные о движении 
лекарств, часто зависает, и это тормозит ра-
боту всей аптеки, жалуется владелец сети 

Как сообщает оператор системы «Центр 
развития перспективных технологий» 
(ЦРПТ), большинство аптек уже под-
ключились к системе маркировки. По его 
данным, в начале августа 82 % компаний 
с  лицензией на фармацевтическую дея-
тельность были в ней зарегистрированы. 
Правда, число держателей лицензий не со-
ответствует реальному количеству участ-
ников рынка: часть компаний с лицензией 
не работают по профилю, а часть находит-
ся в процессе реорганизации или ликвида-
ции, пояснили в пресс-службе ЦРПТ. 

Что же пошло не так?

В"#$"% &'()*+*
Участники рынка считают, что заявленные 
на этапе внедрения маркировки проблемы 
с закупкой и установкой оборудования поч-
ти позади. Основные вопросы возникают 
к  работе системы. «Одна из самых серьёз-
ных  — проблема акцептования, которое во 
многих случаях проходит в  ручном режиме 
и  занимает несколько дней. К  сожалению, 
система не способна пропускать требуемые 
объёмы товара, что может грозить коллапсом 
всей товаропроводящей цепочки»,  — гово-
рит директор по экономике здравоохране-
ния «Р-Фарм» Александр Быков. 

Одно из главных нареканий производи-
телей — недостаточная прозрачность дви-
жения товара на всех этапах цепи. 

«Сейчас основные сложности связаны 
с  отслеживанием движения препаратов 
от одного участника процесса к другому, 
и иногда требуются дополнительного уточ-
нения у наших дистрибьюторов», — говорит 
менеджер по обеспечению качества компа-
нии Roche Инна Оверченко. У дистрибью-

!рупнейшие отрас-
левые организации VWXYZ[Z 
VW\]Z^\_`a отложить старт 
обязательной маркировки 
до 2021 года.

  



55   

«Аптечные традиции» Дмитрий Руцкой. 
«Приходится работать с запасами немарки-
рованной продукции, но их хватит макси-
мум на два месяца», — говорит Руцкой. 

В ЦРПТ уверяют, что технических труд-
ностей нет. Отработать процессы приёмки 
и  продажи препаратов можно за один-два 
дня, а если у компании нет средств на закуп-
ку 2D-сканеров, их можно заменить обыч-
ными смартфонами. Для этого оператор 
разработал приложение «Фарма.Просто», 
которое с помощью камеры телефона скани-
рует коды и подгружает в систему монито-
ринга движение лекарственных препаратов. 

Н#"1]1(%^ _#)`(0
Одна из причин, по которой аптеки не 
хотят внедрять маркировку, заключается 
в  том, что она вынуждает их перейти на 
более сложную систему налогообложения. 

Около 40 % аптечного рынка работает 
по упрощённой системе налогообложе-
ния  — с единым налогом на вменённый 
доход (ЕНВД), следует из оценок СРО «Ас-
социация независимых аптек».  

По российскому налоговому кодексу, 
работающие с маркированными товара-
ми компании не могут применять режим 
ЕНВД. По оценкам «Ассоциации незави-
симых аптек», после отказа от льготного 
налогообложения расходы компаний мо-
гут возрасти на 20 %. 

Смена системы налогообложения  — 
проблема региональных сетей. В некото-
рых регионах по упрощённой схеме рабо-
тает половина всех аптечных пунктов. 

П1(/10)#+ 1/2013V#
«Если в организации системы маркировки 
ничего не изменится, она может привести 
к  нехватке препаратов в аптеках и  сни-
жению их доступности для пациентов. 
«Сейчас наблюдается небольшой дефицит 
препаратов, и эта тенденция будет только 

нарастать»,  — говорит Виктория Пресня-
кова из АСНА.

Участники заседания Комитета ТПП 
РФ по предпринимательству в здравоохра-
нении и медицинской промышленности, 
Комиссии РСПП по индустрии здоровья 
и  Комиссии РСПП по фармацевтической 
и  медицинской промышленности пред-
лагают срочно принять меры для предот-
вращения коллапса на рынке. Среди них 
увеличение числа сотрудников службы 
поддержки системы «Честный знак», раз-
работка алгоритма решений возникающих 
ошибок системы, организация дополни-
тельного обучения сотрудников аптек ра-
боте с маркированным товаром. 

Кроме того, они планируют обратиться 
к правительству с предложением продлить 
по отдельному согласованию с Росздрав-

надзором разрешение продавать немар-
кированные товары до 1 июля 2021 года, 
а  также не применять штрафы до июля 
2021 года за несвоевременное внесение 
данных в систему МДЛП и освободить от 
оплаты кодов препараты дешевле 100 руб-
лей за упаковку. Ещё одна необходимая 
мера, по их мнению,  — продлить до 2022 
года действующие нормы системы налого-
обложения аптек.

Предложения будут направлены про-
фильным ведомствам, включая Минпром- 
торг, до октября. 

+очти 50 % опро-
шенных Z[\]^_`\ab, cde 
Z[fgZecdhd [_ied_db с немар-
кированным товаром при 
наличии такой  возможности.
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Можно было бы сказать, что си-
туация с распространением ге-
патита С в России налаживается. 
Если в 2009 году мы ежегодно 
регистрировали 41 случай хро-
нического гепатита С на 100 
тысяч человек населения, то 
в прошлом году этот показатель 
снизился практически до 30. Но 
в масштабах страны это всё ещё 
слишком большая цифра — 45 
тысяч новых случаев в год. 

С выявлением заболевания 
страна справляется хорошо благодаря масштабному 
скринингу: анализ на вирус гепатита сдают все, кто 
ложится в больницу или проходит комплексное 
обследование. Однако с лечением всё не так гладко: 
лекарственная терапия современными препаратами 
доступна не всем, и из-за этого число пациентов 
с хроническим гепатитом продолжает расти. 

 
В нашей стране зарегистрированы почти все со-
временные препараты для лечения хронического 
гепатита С. Потенциально они доступны, однако их 
стоимость так высока, что большинство пациентов 
не могут позволить лечение за свой счёт. Федераль-
ной программы лекарственного обеспечения боль-
ных гепатитом не существует. Регионы сами выде-
ляют средства на лечение — в зависимости от воз-

можностей местного бюджета 
и  от серьёзности отношения 
к проблеме руководства региона. 

Москва ежегодно даёт от 2 до 
3 млрд рублей. На них можно про-
лечить 2 тысячи человек, но боль-
ных гораздо больше (каждый год 
в  столице фиксируют 5 тысяч 
новых случаев). Выходит, что этого 
недостаточно, чтобы искоренить 
гепатит С: вирус распространя-
ется быстрее, чем мы его лечим. 

Порой пациенты находят аль-
тернативу и используют незаре-
гистрированные в России джене-

рики, которые продаются в других странах и стоят 
заметно дешевле. Однако у такого самолечения есть 
серьёзный риск: если использовать неправильные 
схемы, развиваются устойчивые формы вируса, ко-
торые потом сложнее лечить. Министерство здра-
воохранения пытается сделать терапию более до-
ступной, но это непросто. 

 
Российские тенденции в целом соответствуют 
мировым трендам. Постепенно врачи отказыва-
ются от схем лечения с использованием устарев-
ших интерферонов: они недостаточно эффективны 
и имеют много побочных эффектов. К сожалению, 
современные препараты доступны российским 
пациентам не во всех регионах. Много где больных 
с гепатитом С всё ещё лечат интерферонами.

УДАР ТОЧНО В ГЕН

 

В РОССИИ КАЖДЫЙ ГОД РЕГИСТРИРУЮТ 45 ТЫСЯЧ СЛУЧАЕВ ГЕПА
ТИТА С  ПО МИРОВЫМ МЕРКАМ ОЧЕНЬ ВЫСОКИЙ ПОКАЗАТЕЛЬ. 
ПОЧЕМУ ЧИСЛО ПАЦИЕНТОВ РАСТЁТ, А ТЕРАПИЯ ОСТАЁТСЯ МАЛО
ДОСТУПНОЙ? ГЕПАТИТ ВСЁ ЕЩЁ ОДИН ИЗ САМЫХ ТРУДНЫХ ВЫЗО
ВОВ, КОТОРЫЕ СТОЯТ ПЕРЕД ФАРМОТРАСЛЬЮ. НО ВСЁ МЕНЯЕТСЯ. 
ХОРОШИЕ НОВОСТИ ОТ ГЛАВНОГО ВНЕШТАТНОГО ИНФЕКЦИОНИ
СТА МИНЗДРАВА РФ ВЛАДИМИРА ЧУЛАНОВА .

Владимир Чуланов



Однако мир движется в сторону противовирус-
ных препаратов прямого действия (ПППД). Их 
появление произвело переворот в терапии хро-
нического гепатита С. 

Существует шесть основных генетических ва-
риантов, или генотипов, вируса гепатита С. В нашей 
стране самые распространённые — 1-й и 3-й. Зо-
лотой стандарт современной мировой медицины — 
ПППД, ориентированные сразу на несколько ге-
нотипов вируса — пангенотипные. С их помощью 
удаётся упростить диагностику и повысить эффек-
тивность лечения. 

Учитывая высокую долю первого генотипа вируса 
в России, ориентированные на один генотип препа-
раты часто оказываются у нас востребованными. 
В пользу препаратов прямого действия говорят и дан-
ные Всемирной организации здравоохранения. 

Особенность распространения вируса в России 
и возможности современных препаратов дают нам 
надежду на то, что победить вирус однажды удастся. 
Зная, что доля первого генотипа высока, мы можем 
задействовать более экономичные схемы терапии 
препаратами прямого действия и обеспечить ле-
чение большего количества пациентов. 

ВРАЧИ СДЕЛАЛИ ВЫБОР

ЧЕМ ЛЕЧАТ?

ЭКСПЕРТИЗА

Как менялись закупки разных по типу лечения препаратов

Сколько занимали разные схемы лечения среди курсов, 
закупленных в РФ в 2019 году (%)
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* Расчётное число пациентов
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к   исполнению при составлении клини-
ко-статистических групп. 

Недавно Российское общество онкогема-
тологов, Национальное гематологическое 
общество, Ассоциация онкологов России 
и Российское общество детских гематологов 
и  онкологов разработали клинические ре-
комендации по онкогематологии.

Один из разработчиков, научный со-
трудник ФНКЦ ДГОИ имени Дмитрия Ро-
гачёва, член Российского общества онкоге-
матологов Дмитрий Стефанов рассказал, 
как разрабатывался документ и каковы его 
особенности по отношению к этой группе 
заболеваний. 

Р оссийское общество онкогематологов 
и  Национальное гематологическое 
общество разрабатывали клиниче-

ские рекомендации по онкогематологи-
ческим заболеваниям с 2011 года. Новые 
рекомендации подготовлены профильны-
ми научными обществами в соответствии 
с  приказом Минздрава и утверждены на-
учно-практическим советом ведомства в 
конце 2019 — первой половине 2020 года. 
Рекомендации по лимфомам для пациен-

  

Финансирование всегда было ахилле-
совой пятой отечественной онкогематоло-
гии — лечения злокачественных заболе-
ваний кроветворной системы. Лекарства 
закупались по федеральной программе 14 
ВЗН, сфокусированной на препаратах для 
терапии редких заболеваний. Перечень 
включённых в неё лекарств обновлялся 
крайне редко: между последними двумя 
обновлениями, например, прошло четыре 
года. Основным барьером для включения 
онкогематологических препаратов в пере-
чень ВЗН была цена: месячный курс лече-
ния стоит 2–15 тысяч долларов.

Механизм финансирования по клини-
ко-статистическим группам (фонды ОМС 
оплачивают законченный случай лече-
ния, в который включена лекарственная 
терапия) не мог применяться из-за от-
сутствия клинических рекомендаций по 
онкогематологии. С 2020 года клиниче-
ские рекомендации стали обязательными 

О"#$%$&'(  
VS  

)$%*+"' #,$-'

Министерство здравоохранения 
утвердило клинические рекомендации  

по онкогематологии. 

Это открывает возможности 
для финансирования дорогостоящих 

инновационных схем лечения. 

Почему авторы рекомендаций считают, что финансирование  
решит только часть проблем отрасли?
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тов всех возрастов общие, по острым лей-
козам — отдельные для детей и взрослых.

Список включённых в рекомендации 
препаратов широк. В него могут входить все 
зарегистрированные в России препараты 
с  доказанной эффективностью, в том числе 
препараты вне зарегистрированных показа-
ний. Не могут — не имеющие регистрацион-
ного удостоверения на момент утверждения 
рекомендаций. Поэтому мы были вынуж-
дены исключить один из ключевых препа-
ратов для терапии острого лимфобластного 
лейкоза  — пэгаспаргазу. Конечно, он будет 
добавлен в рекомендации после возобнов-
ления регистрации. Но не ранее, чем через 
полгода: чаще документ обновлять нельзя.

Ожидается, что клинические рекоменда-
ции станут обязательными в 2022 году. Одна-
ко из-за особенностей онкогематологических 
заболеваний врачи не уверены, что рекомен-
дации станут оптимальным инструментом 
в каждом конкретном случае болезни. 

Первая особенность — большое количе-
ство клинических исследований по этим за-
болеваниям. Современные терапевтические 
подходы и препараты более перспективны 
по сравнению с входящими в рекоменда-
ции. Однако в текущие документы вклю-
чить рекомендацию участвовать в клини-
ческих исследованиях затруднительно.

Вторая особенность  — разнородность 
пациентов. Это люди разных возрастов, 
с  разными проявлениями основного за-
болевания и сопутствующими болезнями. 
Многие из них нуждаются в чрезвычай-
но токсичной терапии с вероятностью 
осложнений. Большинству онкогемато-
логических пациентов на разных этапах 
лечения нужен индивидуальный подход, 
порой приходится принимать непростые 
решения, и эти ситуации рекомендации 

не учитывают. Сейчас врачебная комис-
сия может разрешить лечение, даже если 
оно отсутствует в клинических рекомен-
дациях. Однако врачи не знают, сохра-
нится ли эта опция после 2022 года и за 
счёт каких источников такая терапия бу-
дет финансироваться. 

мы были вынужде-
ны TUVWXYTZ[ \]T^ T_ VWXY`-
abc de`dfefZ\a для терапии 
острого лимфобластного  
лейкоза — пэгаспаргазу
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Пример ответственного подхода к технологиям про-
изводства иммунобиологических препаратов — ки-
тайская национальная фармацевтическая группа 
Sinopharm. Компания разрабатывает вакцину от ко-
ронавируса, которая 
была одобрена для кли-
нических исследований 
Национальным управ-
лением лекарственных 
средств КНР. Вакцина 
вступила в третью фазу 
клинических испыта-
ний, в которых уча-
ствуют 15 тысяч человек. 

В интервью китай-
скому телеканалу CCTV 
председатель совета 
директоров Sinopharm 
Лю Цзинчжэнь сооб-
щил, что компания рас-
считывает закончить 
испытание с участием 
добровольцев до конца октября. Разработчики по-
лагают, что вакцина может быть готова для массового 
использования к концу 2020 года.

В производстве своего препарата Sinopharm уде-
ляет большое внимание обеспечению стерильной 
среды для культивирования вирусов. При изготов-
лении вакцины использовались технологии изоля-

ции компании Tofflon. Изолятор представляет собой 
герметичную среду, в которой оператор производ-
ства может заниматься культивированием вирусов, 
их дозированием, тестированием, не беспокоясь 

о своей безопасности. 
Использование 

изоляторов делает 
процесс изготовления 
вакцин безопасным 
и гарантирует качество 
продукции. 


Изолятор состоит, как 
правило, из двух час-
тей  — передаточного 
бокса и рабочей камеры. 
Его важнейшей характе-
ристикой должна быть 
эргономичность. По-
скольку все операции 
выполняются в перчат-

ках, перчаточных портов должно быть достаточно, 
а у операторов должна быть свобода движения. 

Обычно перед проектированием изолятора 
производители проводят испытания на макете. Как 
правило, создаётся деревянный макет в натураль-
ную величину, и с его помощью рассчитываются 
размеры изолятора. 

ОБОРУДОВАНИЕ 
ДЛЯ ПРЕПАРАТОВ 
БУДУЩЕГО
В «ГОНКЕ ВАКЦИН» ОТ COVID19 УЧАСТВУЮТ ВСЕ ПЕРЕДОВЫЕ 
СТРАНЫ. ОДИН ИЗ ФАКТОРОВ, КОТОРЫЙ МОЖЕТ ПРИБЛИЗИТЬ ИХ 
К ПОБЕДЕ,  КАЧЕСТВЕННЫЕ ТЕХНОЛОГИИ ПРОИЗВОДСТВА ПРЕПА
РАТА . КЛЮЧЕВОЙ ЭЛЕМЕНТ В ЭТОМ ПРОЦЕССЕ  ОБЕСПЕЧЕНИЕ 
 СТЕРИЛЬНОЙ СРЕДЫ ДЛЯ КУЛЬТИВИРОВАНИЯ ВИРУСОВ. 
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Tofflon же использует на этапе проектирования 
технологии виртуальной реальности (VR), что по-
зволяет точнее определить параметры аппарата. 


Технологии изолятора обеспечивают непрерывную 
герметизацию во время культивирования. Камера 
регулируется на отрицательное давление относи-
тельно окружающей среды. Выпуск воздуха, генери-
руемого внутри изолятора, осуществляется через 
НЕРА-фильтры, которые обеспечивают его полную 
фильтрацию от частиц и микроорганизмов. Замена 
НЕРА-фильтров производится через механизм 
Bag-in/Bag-out (BIBO). Подачу и выпуск воздуха кон-
тролирует независимый блок подготовки воздуха, 
чтобы избежать перекрёстного загрязнения окру-
жающей среды и среды внутри изолятора. BIBO — это 
также механизм, позволяющий безопасно менять 
фильтры. В процессе замены элемент с опасными 
веществами помещается в контейнер, чтобы избежать 
загрязнения окружающей среды токсинами.

Риск утечки в изоляторе строго контролируется. 
Вначале система автоматически выполняет про-
верку герметичности. Если тест не пройден, про-
изводственный режим не будет запущен. 

   

Встроенная функция дезактивации c VPHP* может 
убивать все бактерии и вирусы, снижая биологи-
ческие показатели более чем на 6 log (более чем 
в 1 млн раз). В Tofflon проанализировали наиболее 
значимые факторы, влияющие на стерилизацию, 
и с их учётом разработали эффективную систему 
дезинфекции. 

Высокоэффективный модуль разложения пе-
рекиси водорода гарантирует, что её концентрация 
в воздухе, выпускаемом наружу, снижена до 
 безопасного уровня.


Компоненты и инструменты, установленные в 
изоляторе, подвергаются воздействию перекиси 
водорода. Адсорбция перекиси водорода и устой-
чивость этих материалов будут влиять на эффект 
стерилизации и надёжность системы. Компания 

Tofflon уделяет внимание тестированию таких 
материалов.

В последние годы в международной фармин-
дустрии становится всё более популярным подход 
QbD**, который начинается с чёткого определе-
ния целей и заканчивается получением лекар-
ственного препарата. Подход основывается на 
надёжных научных данных и оценке рисков. Тех-
нологии изолятора для производства вакцин — 
неотъемлемая его часть. 

Компания Tofflon стремится оказывать профес-
сиональные технические услуги в фармацевтиче-
ской промышленности и будет постоянно вносить 
вклад в скорейший выпуск вакцины на рынок!

ООО «Тоффлон Рус»
129329 Москва, Игарский проезд, 4, к.2
☎ +7 499 750–24–79
✉ sergey.didenko@tofflon.com, info@tofflon.com

* Vapor Phase Hydrogen Peroxide, парообразная перекись водорода
** Quality-by-Design, «качество благодаря технологиям»
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Мешает внимание регулятора развитию рынка БАДов  
в России или, наоборот, помогает?
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Т<=>?@AB= CDEFG?EB
«Это решение вторгается в частную жизнь 
семей с детьми-инвалидами, заставляет 
их тратить больше времени и денег на по-
иск альтернативных нутриентов», — так 
резко в АНО «Центр проблем аутизма» 
отреагировали на планы прокуратуры 

о
в

ТHIAHJ  
ЖИЗНЬ

A
B
C

Они ещё не лекарства, но уже не еда. Исполнительная власть, однако,  
всё чаще стала посматривать в сторону отрасли. 

Биологически активные добавки находятся на периферии  
фармацевтического рынка.  

ограничить работу американского интер-
нет-магазина iHerb в России. Впрочем, за-
ботой о детях объясняли свои действия и в 
прокуратуре. Претензии к iHerb возникли 
после того, как в составе некоторых пре-
паратов из его ассортимента нашли «кон-
серванты или растения, запрещённые для 
использования в составе любых детских 
продуктов». Несмотря на многочисленные 
возражения клиентов iHerb, его мобиль-
ное приложение в этом году в России за-
блокировали. 
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года Росздравнадзор проверил 20 тысяч 
зарегистрированных в России добавок 
и  выявил 355 схожих с лекарственными 
препаратами по названию. В марте 2020 
года Антимонопольная служба предупре-
дила ООО «Фармтрансфер», что её БАД 
«Ренотинекс» нарушает закон о конку-
ренции, поскольку копирует название 
и  упаковку фитопрепарата «Роватинекс» 
ирландской «РОВА Фармасьютикалз». По 
составу оба средства почти идентичны. 
Ответчик предписание ФАС выполнил, 
дизайн упаковки поменял, но теперь по-
зиционирует средство как препарат, ко-
торый «в два раза дешевле зарубежного 
аналога». 

Фармацевтическая компания «Ква-
драт-С», наоборот, выиграла судебный 
спор с немецким гигантом Berlin-Chemie, 
отстояв свой БАД «Ферментозим форте». 
Она успела зарегистрировать комбиниро-
ванный товарный знак на изображение 
упаковки, включая название, цветовую 
гамму и дизайн. Лекарства для ЖКТ «Ме-
зим» в первом полугодии 2020 года было 
продано на 980 тысяч упаковок меньше, 
чем в аналогичном периоде прошлого года 
(падение на 11,3 % в штуках и на 4,5 % 
в деньгах). Мимикрирующий под него фи-
топрепарат «Ферментозим форте» вырос 
всего на 134 тысяч упаковок за тот же пе-
риод (+60,4 % в штуках и +133 % в деньгах), 
не заменив выпавшие объёмы «Мезима», 
а значит, и не представляя для него серьёз-
ной финансовой угрозы. 

Александр Петров, депутат Госду-
мы и  член Комитета по охране здоровья, 

Онлайн-бизнес компании «Эвалар», 
лидера отечественного рынка биологи-
чески активных добавок, тоже пострадал 
от действий контролирующих органов. 
Правда, россияне отделались легче: мар-
кетплейс «Фитомаркет» не работал всего 
несколько дней. В конце 2019 года один 
из районных судов Костромы постановил 
удалить с сайта «Фитомаркета» страницу 
с  информацией, нарушающей законода-
тельство. Но Роскомнадзор заблокиро-
вал всю онлайн-площадку. Каждый день 
простоя в «Эвалар» оценили в 50 млн 
руб лей ущерба.

Продавать биодобавки, по закону, могут 
только аптечные сети и специализирован-
ные магазины. Однако онлайн-продажа 
БАДов процветает. iHerb продолжает тор-
говать через сайт, на Россию приходится 
пятая часть его продаж во всём мире. 

По майским данным ВЦИОМ, каждый 
второй россиянин в возрасте от 18 до 60 
лет за последний год покупал витамины 
в  интернет-магазине хотя бы раз, почти 
40 % покупали онлайн БАДы. 

Участники рынка ожидают, что по 
примеру лекарственных препаратов ин-
тернет-торговля БАДами вскоре станет 
законной. Но вопрос о разрешении дис-
танционной продажи биодобавок пока 
не стоит. 

ПXGHADYH AH ZGD[=G[=
У регулятора на ближайшей повестке 

совсем другие вопросы. В сентябре нач-
нётся обсуждение изменений в техре-
гламент Таможенного союза, в котором 
особое внимание уделят сходству БАДов 
с  лекарствами. В первом полугодии 2019 

!латёжеспособная 
молодая аудитория AZ[\[-
]Z^_`aZ BabZcdef C[ABc[a 
предъявляет повышенные 
требования к продукту.
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рынка России, проводимому DSM Group, 
структура рынка БАДов в аптечной роз-
нице постепенно меняется в пользу био-
добавок дороже 500 рублей. Этот сегмент 
занимает 12,3 % в продажах по упаковкам 
и практически половину денежного оборо-
та (49,2 %) в первом полугодии 2020 года. 
По сравнению с тем же периодом прошло-
го года, ценовые сегменты «от 150 до 500 
 рублей» и «свыше 500 рублей»  — един-
ственные, которые показали рост по упа-
ковкам в этом году (+2,9 % и +2,5 % соответ-
ственно). Сегмент «от 50 до 150 руб лей» 
остался на прежнем уровне (20,9 % в 2019 
году и 20,5 % в 2020-м), а сегмент «до 50 
руб лей» упал более чем на 5 %. 

Дешёвые БАДы выросли в цене и поте-
ряли часть аудитории. Производители до-
рогих, наоборот, аудиторию наращивают. 
«Рынок современных биологически ак-
тивных добавок в России растёт хороши-
ми темпами, так как люди обращают всё 
больше внимания на превентивные меры 
поддержки здоровья. Их осведомлённость 
о  пользе нутриентов повышают произ-
водители и профессиональное медицин-
ское сообщество»,  — говорит Александр 
Жестков, исполнительный директор СРО 
«Союз производителей БАД». Он считает, 
что портрет потребителя биодобавок ме-
няется вместе с ростом уровня жизни. Это 
косвенно подтверждают данные AlphaRM: 
большинство потребителей БАДов живут 
в Москве, Санкт-Петербурге и Московской 
области. Общая доля аптечных продаж 
этих трёх регионов составляет 30 % по ито-
гам первого полугодия 2020 года. Они же 

 считает эту проблему актуальной. В апре-
ле он поделился с «Парламентской га-
зетой» планами Комитета по введению 
обязательной маркировки для БАДов: 
«В  комитет постоянно поступают жалобы, 
что людям под видом лекарств продают 
БАД. Думаю, для устранения фальсифика-
та и контрафакта на этом рынке достаточ-
но маркировки». Господин Петров считает, 
что инициатива слишком серьёзная, чтобы 
решать её в спешке, кроме того, проблема 
с  нерегулируемым рынком БАДов требует 
общественного обсуждения. 

Н= G?G F?<G<=G
«Среди моих покупателей есть сварщик. 
Он перепробовал несколько марок витами-
нов, сетевых и аптечных, но чувство уста-
лости не проходило. Когда я подобрала для 
него витамины, в составе которых есть ми-
нералы и нутриенты, он вскоре стал мень-
ше уставать»,  — дистрибьютор прямых 
продаж продукции Amway Анна замечает, 
что БАДами стали интересоваться люди, 
которым раньше до них не было дела.

По данным DSM Group, жители Япо-
нии и США тратят на биодобавки в сред-
нем 200 долларов в месяц, Европы — око-
ло 40, России — чуть более пяти долларов 
(продажи через аптеки). 

«Изменение культуры потребления 
БАДов в России может произойти с  из-
менением отношения к ним потребителя 
и  врачебного сообщества, которое должно 
в своих рекомендациях также выписывать 
БАДы для профилактики здорового образа 
жизни»,  — считает Сергей Шуляк, гене-
ральный директор DSM Group.

Согласно аудиту фармацевтического 

8ители 9понии 
и ;<= bjBbkb dB AZ[C[ABcaZ 
200 долларов в месяц,  
Aвропы — около 40, Cоссии — 
чуть более пяти.
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влияние на организм. И в большинстве 
случаев сложно предсказать реакцию, осо-
бенно аллергическую. Она не исключена 
на любой препарат и любой компонент. 
Что содержится в этой капсуле биодобав-
ки, мы не можем знать точно, потому что 
к БАДам требования не такие строгие, как 
к  лекарствам»,  — предостерегает от бес-
контрольного употребления биодобавок 
врач эндокринолог-ординатор Инга. 

Для легитимного оборота БАДов на 
рынке требуется только свидетельство о го-
сударственной регистрации. Оно выдаётся 
на основе экспертизы образцов и упаков-
ки препарата, которые должны соответ-
ствовать Единым санитарно-эпидемиоло-
гическим и гигиеническим требованиям, 
а  также правилам, прописанным в ТР ТС 
022/2011 «Пищевая продукция в части её 
маркировки». 

Таким образом, регламентируются со-
став, дозировка и указания на этикетках 
препаратов. Процедура несложная и за-

оказались в первой тройке регионального 
рейтинга по качеству жизни за 2019 год, 
который много лет составляет РИА «Ново-
сти» на основе данных Росстата, Минздра-
ва, Минфина, ЦБ и других источников. 

«Молодёжная аудитория уже превыси-
ла по объёму старшее поколение потреби-
телей биологически активных добавок, — 
рассуждает Арсений Труханов, президент 
Национальной академии активного дол-
голетия.  — Молодые люди 25–35 лет ув-
лечены модой на здоровый образ жизни, 
становятся вегетарианцами, занимаются 
медитацией, йогой. Растёт информиро-
ванность населения о том, какие препа-
раты помогут сохранить здоровье, как они 
сочетаются и дополняют друг друга. Если 
пожилые пациенты смирились с тем, что 
у них десять вариантов таблеток, которые 
они в течение дня по графику выпивают, 
то у молодёжи на это нет времени. Они 
выбирают две-три функциональные до-
бавки, лучше в сочетаниях. Будущее за 
персонализированными добавками, ко-
торые будут готовить, как раньше, в про-
изводственных аптеках. Но пока такого 
даже близко нет на отечественном рынке 
БАДов».

Платёжеспособная молодая аудитория 
биологически активных добавок предъяв-
ляет повышенные требования к продукту 
и  вправе ожидать от рынка адекватного 
ответа на спрос.

СGH>DE ^DH_A?`
«БАДы — это тоже лекарства, вопреки рас-
пространённому мнению. В них содержат-
ся микроэлементы, минералы и прочие 
соединения, каждое из которых  оказывает 

  

В прошлом году объём отечественного 
рынка БАДов составил 105 млрд рублей, 

подсчитало СРО «Союз производите-
лей биологически активных добавок 
к пище». Ключевой канал продаж для 

категории — розница, через неё продаёт-
ся более 80 % биодобавок и витаминов 

и почти 50 % продуктов для контроля веса 
и самочувствия. Но по мере омоложения 
аудитории растёт доля онлайн-магазинов. 
Уже сейчас они продают почти такой же 

объём продуктов для контроля веса, как ап-
теки. А через несколько лет онлайн-ретей-
леры и маркетплейсы могут занять до 50 % 

рынка, ожидают эксперты.
Источники: «РБК», rvc.ru
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нимает гораздо меньше времени и средств, 
чем регистрация лекарства. Однако, по 
мнению Олега Комарова, руководителя 
компании «Квадрат-С», её достаточно, 
чтобы обезопасить потребителя от побоч-
ных реакций. «Мы за цивилизованный 
рынок, поэтому контроль качества важен 
и  нужен. Но, как показывает практика, 
не всегда увеличение частоты и тяжести 
проверок приводит к положительным ре-
зультатам, — считает господин Комаров. — 
Основные проблемы, связанные с потреб-
лением БАДов,  — это обман пожилого 
населения какими-то странными добавка-
ми, продаваемыми коммивояжёрами, ко-
торые, конечно, ничего не регистрируют. 
Странно, что к нам беспрепятственно по-
ступают через таможню незарегистриро-
ванные БАДы из США».

Проблема, по мнению Александра 
Жесткова, заключается в моральном уста-
ревании российских СанПиНов. Потре-
битель выбирает «волшебные таблетки» 
из соцсетей или из США благодаря их 
маркетинговой привлекательности, инте-
ресным комбинациям веществ и серьёз-
ным дозировкам. «Российские и локали-
зованные иностранные производители 
готовы предложить рынку интересные по 
дозировке и по спектру средства. К сожа-
лению, наше законодательство не позво-
ляет переходить определённые уровни 
содержания тех или иных веществ, а так-
же указывать дополнительные свойства 
продуктов. Хотя в мире те же биодобавки, 
с такими же ингредиентами, но с более 
высокими дозировками находятся в  обо-
роте. Эти продукты интересны потреби-
телю». Экспертное сообщество, по сло-
вам Александра Жесткова, ведёт диалог 
с  ответственными органами и научными 
сообществами с предложением пересмо-
треть правила и привести их к мировым 
стандартам.

Российский рынок биологически актив-
ных добавок по аптечной рознице составил 
62,4 млрд рублей в 2019 году  — в 40 раз 
меньше, чем в США. В России нельзя про-
давать БАДы через интернет, но 20 % про-
даж приходится именно на этот канал. Рос-
сийские производители обязаны соблюдать 
строгий регламент, однако трансграничная 
онлайн-торговля обеспечивает потребите-
лей препаратами, прямо нарушающими 
ТР  ТС. Разумная политика регулирования 
позволит примирить эти противоречия 
и  будет способствовать законному обороту 
БАДов, выгодному всем участникам.
Дарина Купченко, Дарья Маматбекова, 
Александр Осипов

!родавать биодо-
бавки, по закону, n[]ob b[\p-
a[ Bqb_^de_ `_bZ и специ-
ализированные магазины. 
Hднако онлайн-продажа  
J=Kов процветает.



В 2019 году в российских аптеках прода-
валось 2,1 тысячи брендов биологически 

активных добавок от почти 800 производи-
телей. Однако число зарегистрированных 
в России БАДов на порядок выше — более 

20 тысяч, по данным Роспотребнадзора. 
Среди них преобладают продукты отече-

ственного производства: 54,7 % стоимост-
ного и 82,4 % натурального объёма продаж. 

Источники: DSM Group, «РБК»
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В США, Европе и Японии биоактивные добавки 
регулярно принимает более половины населения. 
По потреблению в России таких данных нет, однако 
и в нашей стране биодобавки набирают популяр-
ность. РБК оценивает ежегодный 
прирост рынка в 10 %, при этом 
он остаётся одним из самых неу-
регулированных.

В марте этого года Госдума 
анонсировала разработку зако-
нопроекта об обязательной мар-
кировке с элементами криптоза-
щиты БАДов. 

«Поток фальсификата, неза-
регистрированных БАДов, кото-
рые попадают к потребителям, 
соотносим с контрафактом алко-
голя и табака. Вокруг этой отрасли выстроилась 
целая криминальная схема по обману людей, когда 
им за огромные деньги предлагают пустышки», — 
пояснил инициативу член Комитета Госдумы по 
охране здоровья Александр Петров. 

******
В последнее время в литературе в отношении 
БАДов используется такое понятие, как «фарма-

цевтическое качество». FDA* определяет его как 
«основу, которая позволяет пациентам и потре-
бителям быть уверенными в безопасности и эф-
фективности».  

Продуктами фармацевтиче-
ского качества могут называться 
только изготовленные на пред-
приятиях, следующих протоколу 
cGMP**. Этот стандарт прописы-
вает требования к изготовлению 
и контролю качества всех кате-
горий лексредств, а также к про-
изводству АФС и  отдельных 
видов препаратов.  

БАДы можно условно разде-
лить на две группы: фармацевти-
ческого качества и произведённые 

без соблюдения стандартов GMP либо на основе 
субстанций пищевого качества. Однако на упаковках 
этого не пишут, поэтому и результаты эксперимен-
тального изучения эффективности и безопасности 
БАДов получаются противоречивыми, а у медицин-
ского сообщества и потребителей складывается 
негативное восприятие всей категории.

Примером того, что далеко не все пищевые до-
бавки проходят строгий контроль качества, явля-

КАК УЛУЧШИТЬ 
РЕПУТАЦИЮ 
БАДОВ

 

У БИОЛОГИЧЕСКИ АКТИВНЫХ ДОБАВОК В РОССИИ СЛОЖНАЯ 
СУДЬБА . ИХ СТАТУС ДО СИХ ПОР НЕ ОПРЕДЕЛЁН: ОДНИ СЧИТАЮТ 
ИХ ПАНАЦЕЕЙ ОТ ВСЕХ БОЛЕЗНЕЙ, ДРУГИЕ  ПУСТЫШКАМИ. 
ЕЖЕГОДНО РАСТУЩИЙ НА 10 % РЫНОК БАДОВ ОСТАЁТСЯ ОДНИМ 
ИЗ САМЫХ НЕУРЕГУЛИРОВАННЫХ. ПРИШЛО ВРЕМЯ НАВЕСТИ 
ПОРЯДОК И ЗАДАТЬ ОБЩИЕ ДЛЯ ВСЕХ ПРАВИЛА ИГРЫ.

Владимир Степченков,  
исполнительный директор  «ДИАМЕД-фарма»

ЧУЖИЕ ОШИБКИ

Чем может обернуться растущая по-
пулярность добавок без должного 
регулирования категории, видно на 
примере стран, где их потребление 
в разы выше российского. В Соеди-
нённых Штатах БАДы ежегодно ста-
новятся причиной 23 тысяч обраще-
ний в скорую помощь. Чаще всего 
врачи сталкиваются с отравлением 
токсичными компонентами: 
 тяжёлыми металлами, стероидами, 
 стимуляторами. 



ется исследование, в ходе которого были проана-
лизированы 25 пищевых добавок из европейских 
стран и два фармацевтических препарата хондро-
итина сульфата. В 19 из 25 образцов было обнару-
жено более низкое, по сравнению с заявленным, 
содержание активного вещества (в некоторых этот 
показатель был ниже на 60 %). Только каждый пятый 
образец БАДов обладал эффективным действием 
in vitro, сопоставимым с фармацевтическими 
 препаратами. 

На нашем рынке масштабные сравнительные 
исследования БАДов не проводились. В категории 
хондроитинов сертификаты GMP имеют «Хонда 
МСМ» (производитель ООО «Эвалар»), «Артра 
МСМ» (ООО «Такеда Фармасьютикалс»), «Муко-
сат капсулы» (Phytonet d.o.o.).

******
Ряд фармпроизводителей переводят свои безре-
цептурные лекарства в группу БАДов, чтобы снизить 
издержки при регистрации брендов, обойти тре-
бования маркировки, ограничения в ценообразо-
вании и продвижении препаратов. Наибольшую 
опасность представляют БАДы, зарегистрирован-
ные с наименованиями, идентичными лекарствен-
ным. Например, мимикрирующий под медикамент 
«Мезим форте» БАД «Энзим форте». 

Проведённый Роспотребнадзором и ФАС ана-
лиз выявил на рынке около 900 БАДов с идентич-
ным или похожим на известные лекарственные 
бренды наименованием. 

Ревизия таких биодобавок-двойников станет 
возможна после того, как ЕЭК одобрит предложе-
ние Роспотребнадзора о внесении изменений 
в техрегламент Таможенного союза «Пищевая про-
дукция в части её маркировки». По оценкам экс-
пертов, это может привести к уходу с рынка до 

20 % брендов БАДов, в том 
числе сходных до степени 
смешения с брендами ле-
карственных средств. 

******
Рынок БАДов созрел для 
перехода к цивилизован-
ному регулированию и сер-
тификации. На Первой 
международной конферен-
ции «Что происходит на 
рынке БАД?» директор 
ФБУ  «ГИЛС  и  НП» 
Минпромторга РФ Владис-
лав Шестаков напомнил, 
что на встрече ассоциации 
производителей БАДов 

в 2016 году большинство её участников высказались 
против внедрения в сфере биодобавок промыш-
ленных стандартов, в частности GMP-практик. Тогда 
они расценивали их введение как дополнительный 
барьер для развития отрасли. Пришло время вер-
нуться к этому вопросу. Очевидно, что не каждая 
компания может быть производителем БАДов.

Стандарты GMP для биоактивных добавок при-
знаны в ведущих странах мира. Это означает кон-
троль безопасности производства и эффективного 
действия выпускаемой продукции. Стандарт га-
рантирует фармацевтическое качество продукта 
и позволяет потребителю сделать выбор в пользу 
эффективных и безопасных БАДов.

* Управление по санитарному надзору за качеством пищевых продуктов 
и медикаментов (США)
** Certified Good Manufacturing Practices 

РЕГУЛИРОВАНИЕ



влиять на развитие плода. Число постра-
давших от «чудо-транквилизатора» мла-
денцев в мире оценили в 8–12 тысяч.  

«Талидомидовая эпидемия» стала во-
доразделом для мировой фармацевтики. 
В 1962-м Конгресс США принял  поправку, 
обязывающую фармпроизводителей про-
водить клинические исследования, сооб-
щать регуляторам о побочных реакциях на 
препарат и доказывать его безопасность до 
вывода на рынок. Вслед за Соединённы-
ми Штатами регуляторы по всему миру 
ужесточили условия лицензирования ле-
карств. Производителям пришлось разра-
ботать сложную систему безопасности. 

В
середине 1950-х годов западно-
германская компания Chemie 
Grünenthal разрабатывала тех-
нологию производства анти-
биотиков из пептидов. В про-
цессе исследований она создала 

новый препарат, который назвала талидо-
мид. Новинку решили продвигать как про-
тивосудорожное средство. 

Тесты на подопытных животных нега-
тивных последствий не выявили. Во вто-
рой половине 1950-х транквилизатор на 
основе талидомида поступил в продажу 
в ФРГ. Его начали прописывать от бессон-
ницы и беспокойства беременным. Препа-
рат оказался настолько эффективным, что 
за пару лет стал номером один среди седа-
тивных средств в ФРГ, а к концу десятиле-
тия продавался уже в 50 странах.

В 1960 году заявка на регистрацию 
талидомида поступила в американское 
агентство FDA*. В то время законы стра-
ны допускали пробное применение лек-
средств до лицензирования. Пользуясь 
этим, производитель разослал образцы 
более чем тысяче врачей. Тем не менее 
представитель FDA Фрэнсис Олдхэм Кел-
си, назначенная контролировать лицен-
зирование препарата, его не одобрила. 
Она потребовала, чтобы производитель 
провёл клинические исследования и  до-
казал безопасность продукта и отсут-
ствие связи между его применением 
и участившимися в Европе патологиями 
у новорождённых. 

Пока FDA не давало препарату зелёный 
свет, такая связь обнаружилась: немецкие 
врачи выяснили, что талидомид способен 

За то, чтобы все 
фармкомпании вы-
полняли требования, 
которые предъяви-
ла производителю 
талидомида Фрэнсис 
Келси, американские 
конгрессмены прого-
лосовали единогласно. 

 В56789  
НОВЫЙ :;<97<=; 

Новые препараты обязали до вывода на рынок тестировать 
на безопасность и побочные эффекты

72   

 58  

* УПРАВЛЕНИЕ КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА 

ПРОДУКТОВ И ЛЕКАРСТВ США



10-13
НОЯБРЯ
2020

Россия, Москва 
МВЦ «Крокус Экспо»

pharmtech-expo.ru
+7 (495) 799-55-85
pharmtech@hyve.group

Международная 
выставка оборудования, 
сырья и технологий 
для фармацевтического
производства

Получите
бесплатный билет
на сайте
по промо-коду:

GMP20



Лучшие практики фарминдустрии

осень 2020

 Как создаётся  
 новое фармпространство ЕАЭС

слишком сложная форма

Более 125 лет компания MSD создает и производит 
лекарственные препараты и вакцины для профилактики и 
лечения опасных заболеваний в 
мире, реализуя свою миссию по спасению и 
улучшению жизни людей. Сегодня MSD продолжает 
оставаться первопроходцем в исследованиях по 
профилактике и лечению заболеваний, которые угрожают 
жизни людей и животных, включая 
онкологические и инфекционные заболевания, 
такие как ВИЧ-инфекция и лихорадка Эбола. 
Мы стремимся быть ведущей мировой 
биофармацевтической компанией, ориентированной 
на научные достижения. 
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*Создавая для жизни

Более 125 лет компания MSD создает и производит 
лекарственные препараты и вакцины для профилактики 
и лечения опасных заболеваний, реализуя свою миссию 
по спасению и улучшению жизни людей. MSD остается 
первопроходцем в исследованиях по профилактике  
и лечению заболеваний, которые угрожают жизни людей 
и животных, включая онкологические и инфекционные 
заболевания, такие как ВИЧ и лихорадка Эбола.  
Мы стремимся быть ведущей мировой биофармацевтической 
компанией, ориентированной на научные достижения.
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