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Эффективность 
воспроизведенных 
лекарств зависит 
от качества

Копия должна быть точной            А-3

Владимир Емельянцев, 
заместитель директора 
Института законодательства 
и сравнительного правоведения 
при правительстве 
Российской Федерации

Р
азвитие фармацевтики рас-
сматривается в числе прио-
ритетных направлений про-

мышленного развития страны 
наряду с атомной отраслью, обо-
ронным комплексом, космиче-
ской отраслью. Вместе с тем пе-
реход фармацевтической и меди-
цинской промышленности на ин-
новационную модель развития, 
несмотря на предпринимаемые 
государством меры поддержки, 
продолжает сталкиваться с ря-
дом трудностей. Так, для инве-
сторов одним из ключевых ри-
сков при оценке инвестиционной 
привлекательности отечествен-
ного рынка продолжает оста-
ваться степень правовой защиты 
результатов интеллектуальной 
деятельности и приравненным к 

ним средствами индивидуализа-
ции юридических лиц, товаров, 
работ, услуг и предприятий.  За-
рубежный опыт позволяет утвер-
ждать, что в условиях рыночной 
экономики эффективные право-
вые гарантии соблюдения и за-
щиты прав на интеллектуальную 
собственность способствуют ро-
сту инвестиций.

Исследования, проведенные 
учеными нашего института, сви-
детельствуют, что уровень защи-
ты прав на интеллектуальную 
собственность  продолжает вы-

зывать обеспокоенность у раз-
работчиков и производителей 
лекарственных средств. Это в 
целом сказывается на инвести-
ционной привлекательности 
отечественной фармацевтиче-
ской отрасли, в особенности на 
проектах с трансфером иннова-
ционных технологий, созданием 
крупных инфраструктурных 
кластеров, а в итоге на доступно-
сти для населения современных 
инновационных лекарственных 
препаратов. 

Такие опасения могли бы быть 

сняты при определенных услови-
ях. Это, во-первых, соблюдение 
обязательств, принятых Россий-
ской Федерацией при вступле-
нии во Всемирную торговую ор-
ганизацию, в том числе в части 
6-летнего периода защиты дан-
ных доклинических и клиниче-
ских исследований. Во-вторых, 
это детализация законодатель-
ных положений, раскрывающих 
гарантии соблюдения интересов 
разработчиков лекарственных 
средств, правообладателей. На-
конец, это предоставление защи-
ты не только на действующее ве-
щество, но и на его композицию, 
способ применения и иные охра-
няемые законодательством Рос-
сийской Федерации объекты па-
тентных прав в сфере обращения 
лекарственных средств.

Острые дискуссии вызвало 
предложение об изменении суще-
ствующего в законодательстве по-
рядка защиты данных клиниче-
ских и доклинических исследова-
ний. Множество споров возникло 

вокруг поправки о принципиаль-
ном изменении нормы Федераль-
ного закона «Об обращении ле-
карственных средств», которая 
устанавливает запрет на получе-
ние, разглашение, использование 
в коммерческих целях и в целях 
государственной регистрации ле-
карственных препаратов инфор-
мации о результатах доклиниче-
ских и клинических исследований 
в течение шести лет с даты госу-
дарственной регистрации лекар-
ственного препарата. Это так на-
зываемый «период эксклюзивно-
сти данных» (data exclusivity), поя-
вившийся в российском законода-
тельстве в 2010 году в результате 
переговоров о вступлении России 
в ВТО. Комментируемая норма 
корреспондирует и с соответству-
ющими положениями Соглаше-
ния по торговым аспектам прав 
интеллектуальной собственности 
(ТРИПС)  и пунктом 1295 доклада 
рабочей группы по при-
соединению Российской 
Федерации к ВТО. 

Акцент

 Одним из ключевых рисков 
фармотрасли остается  сте-
пень правовой защиты интел-
лектуальной собственности

СОТРУДНИЧЕСТВО  Таможенный 
союз снимает барьеры 
на фармрынке 
стран-участниц 

Дружба 
по правилам

Татьяна Батенёва

О ТОМ, как идет работа по гармонизации регулирова-
ния обращения лекарственных средств в странах — чле-
нах Таможенного союза, «РГ» рассказал директор де-
партамента технического регулирования и аккредита-
ции Евразийской экономической комиссии Василий 
Бойцов. 

Какие документы по регулированию обращения ле-
карств в рамках Таможенного союза подготовлены, ка-
кие находятся еще в процессе подготовки? 
ВАСИЛИЙ БОЙЦОВ: Подписанный 29 мая 2014 года Договор о 
Евразийском экономическом союзе, помимо большого 
количества включенных в него положений, направлен-
ных на развитие интеграции, поставил перед прави-
тельствами трех стран четкую задачу — снять все остав-
шиеся барьеры и гармонизировать рынок с точки зре-
ния четырех основных свобод: движения товара, услуг, 
капитала и рабочей силы. До конца этого года мы подго-
товим соответствующее международное соглашение, 
чтобы 2015 год стал подготовительным периодом к со-
зданию общего рынка лекарственных средств с 1 января 
2016 года. Разработанное соглашение имеет ключевое 
значение, им задаются полномочия, и определяется, как 
будет выглядеть единая система регистрации и обраще-
ния лекарств. Под это соглашение утвержден план ме-
роприятий по разработке нормативных актов, он пред-
усматривает разработку 25 документов. Восемь доку-
ментов из этого плана — в проектной стадии, в том числе 
надлежащая практика фармаконадзора, надлежащая 
клиническая практика, надлежащая лабораторная пра-
ктика, требования к маркировке лекарственных 
средств и ряд других. Остальные тоже существуют в той 
или иной стадии готовности, но пока ответственные 
представители сторон продолжают над ними работу. По 
мере готовности проекты документов будут размещать-
ся на сайте Евразийской экономической комиссии для 
публичного обсуждения. 

Какие проблемы 
приходится решать в 
работе над этими до-
кументами? 
ВАСИЛИЙ БОЙЦОВ: Интег-
рация будет идти че-
рез принятие еди-
ных документов, на-
пример, общего для 
всех стран порядка 
регистрации лекар-
ственных средств. 
При этом стороны договорились, что при подготовке 
этих документов будут использоваться наилучшие ме-
ждународные практики. Важно, чтобы они были пра-
вильным образом интегрированы, не создавали ника-
ких противоречий, и не трактовали одни и те же поня-
тия по-разному. 

Возникают ли какие-то разногласия между сторонами в 
вопросах регулирования рынка лекарств? 
ВАСИЛИЙ БОЙЦОВ: Концептуальные основы формирования 
общего рынка лекарственных средств установлены под-
писанным президентами Белоруссии, Казахстана и Рос-
сии Договором о ЕАЭС, поэтому серьезных разногласий 
у сторон по вопросам регулирования рынка лекарств 
быть не может. Оно идет, как я уже говорил, с учетом на-
илучшего международного опыта. В настоящий момент 
идет согласование сроков перехода на новые единые 
требования. 

Как внутренние законодательные нормы сторон влияют 
на процесс принятия решений по регулированию обра-
щения лекарств на рынке Таможенного союза? 
ВАСИЛИЙ БОЙЦОВ: Одна из основных задач, которая решает-
ся в соответствии с подготовленным соглашением о еди-
ных принципах и правилах обращения лекарственных 
средств в ЕАЭС, — это гармонизация национальных за-
конодательств сторон. Сейчас, когда уже проделана 
большая работа, очевидно, что процесс гармонизации 
потребует переходных положений и периода, когда для 
какой-либо группы лекарственных препаратов, воз-
можно, пока будет сохраняться национальная регистра-
ция. 

В Госдуму внесен законопроект поправок к Федерально-
му закону «Об обращении лекарственных средств». Из-
менит ли он статус-кво на фармрынке Таможенного сою-
за, и если да, то каким образом? 
ВАСИЛИЙ БОЙЦОВ: Российское законодательство будет разви-
ваться в симбиозе с соглашением о ЕАЭС. Вопросы уста-
новления требований к производителю лекарственных 
средств — технические, их сложно интегрировать в фор-
мат федерального закона. Поэтому основные положения, 
обеспечивающие реализацию общего рынка лекарствен-
ных средств с 1 января 2016 года, будут прописаны в соот-
ветствии с соглашением в актах Европейской экономиче-
ской комиссии.  

Как увязаны вопросы регулирования фармрынка 
 Таможенного союза с переходом российской фармотра-
сли на международные стандарты GMP? Коррелирует ли 
этот переход с ситуацией в Казахстане и Белоруссии? 
ВАСИЛИЙ БОЙЦОВ: Мы договорились с национальными регу-
ляторными ведомствами, что движемся в сторону GMP 
и других международных стандартов. Лекарственные 
средства, допускаемые к обращению на общем рынке, в 
том числе произведенные за пределами Евразийского 
экономического союза, должны будут строго соответст-
вовать требованиям Таможенного союза, разработан-
ным на основе международных практик. Производите-
лям, которые имеют национальные документы, но не 
соответствуют нашим требованиям, придется либо мо-
дернизировать производство, либо в дальнейшем ухо-
дить с рынка. Но этот переход будет постепенным. 

Какие преференции получат российские потребители и 
фармпроизводители от урегулирования вопросов обра-
щения лекарств на рынке Таможенного союза? 
ВАСИЛИЙ БОЙЦОВ: Для российских потребителей так же, как 
и для белорусских и казахстанских, принятие единых 
требований к обращению лекарственных препаратов 
будет означать повышение качества и эффективности 
вновь выпускаемых лекарственных средств и расшире-
ние их ассортимента.  А преимущества для производи-
телей лекарственных средств — это в первую очередь 
расширение фармацевтического рынка и снятие излиш-
них административных барьеров. 

ПРОБЛЕМА 
Самолечение 
может быть 
только 
ответственным 

САМ СЕБЕ 
ДОКТОР

Александр Чучалин, 
академик, главный внештатный 
специалист-терапевт 
Минздрава России

В НАШЕЙ стране самостоятель-
ное, без консультации с врачом 
применение населением раз-
личных лекарств достигло та-
ких масштабов, что необходимо 
вернуться к обсуждению кон-
цепции ответственного самоле-
чения. Это понятие возникло в 
начале 90-х годов прошлого 
века, когда пришло время дока-
зательной медицины — такого 
подхода к медицинской практи-
ке, когда решения о применении 
любых профилактических, ди-
агностических и лечебных ме-
роприятий принимаются на ос-
нове имеющихся доказательств 
их эффективности и безопасно-
сти. Тогда же остро встал вопрос 
об образовании пациентов. Вра-
чи убедились в том, что если па-
циент плохо понимает свою бо-
лезнь, не обладает достаточны-
ми знаниями о ее течении, раз-
витии и принципах лечения, эф-
фективность лечения резко сни-
жается.

Ключевой характеристикой 
самолечения является ответст-
венность больного за свое здо-
ровье. Но она невозможна без 
соответствующей информации. 
Необходимо четко разъяснить, 
когда человек может занимать-
ся самолечением и когда ему не-
обходимо обратиться к врачу. 
Грань между этими случаями 
должна быть понятной для боль-
ного. 

Прежде всего это касается та-
ких распространенных неинфек-
ционных хронических заболева-
ний, как сахарный диабет, ише-
мическая болезнь сердца, арте-
риальная гипертония, заболева-
ния ревматической природы. Но 
в принципе нет ни одной болез-
ни, при которой пациенту не 
требовалось бы соответствую-
щая информация.

Первыми концепцию ответ-
ственного самолечения начали 
энергично внедрять в США. Там 
Фармакопейный комитет, чле-
ном которого являюсь и я, вы-
пускает несколько томов Фар-
макопеи. Первый предназначен 
для фармацевтов, второй — для 
врачей, а третий — специально 
для пациентов. И при назначе-
нии любого лекарственного 
препарата предусмотрен раздел 
информации специально для 
пациентов, чтобы они принима-
ли лекарства правильно и от-
ветственно. 

За эти годы в мире не раз 
возникали серьезные медицин-
ские проблемы — вспышки ати-
пичной пневмонии, «свиного» 
гриппа, острого уремического 
синдрома, той же геморрагиче-
ской лихорадки Эбола. И миро-
вое сообщество смогло доби-
ваться нераспространения этих 
инфекций в глобальном мас-
штабе во многом благодаря 
образованию общества. 

К сожалению, наши врачи не 
всегда уделяют должного внима-
ния образованию своих пациен-
тов, не информируют их в доста-
точной мере. Иные даже не при-
ветствуют, когда пациент хочет 
разобраться в своем за-
болевании, что-то чита-
ет, задает вопросы. 

Практика  Фармкластеры стимулируют развитие регионов

Оазис для инвестора

Татьяна Батенёва

С
оздание в регионах 
фармацевтических 
кластеров предусмо-
трено Стратегией 
развития фармацев-

тической промышленности до 
2020 года. Один из самых успеш-
ных — Калужский инновацион-
ный кластер «Фармацевтика, би-
отехнологии и биомедицина». О 
том, как он влияет на развитие 
региона, как удается привлекать 
к участию инвесторов, «РГ» рас-
сказал губернатор Калужской 
области Анатолий Артамонов.

Анатолий Дмитриевич, создать 
инновационный фармкластер с 
нуля — задача практически невы-
полнимая, требуются научные и 
инфраструктурные ресурсы. С 
чего начинался фармкластер в 
вашей области? 
АНАТОЛИЙ АРТАМОНОВ: Катализато-
ром развития нашего фармкла-
стера стал первый наукоград Об-
нинск, где сегодня сосредоточена 
научно-исследовательская и 
образовательная база кластера. 
Производственно-логистическое 
ядро расположено на террито-
рии индустриальных парков 
«Ворсино» в Боровском районе и 
«Грабцево» в Калуге.

Перспективы для формирова-
ния кластера закладывались еще 
во второй половине 90-х, когда в 
Обнинске возник целый ряд ма-
лых фармацевтических предпри-
ятий на базе разработок Меди-
цинского радиологического на-
учного центра. Сегодня они вы-
пускают продукцию на сумму 
около 2 млрд рублей в год и про-
должают успешно развиваться. А 
в 2007 году в Обнинском инду-
стриальном парке — первом в 
России — был построен крупный 

фармзавод сербской компании 
«Хемофарм», позже вошедшей в 
состав международной группы 
STADA. Начала приносить плоды 
инвестиционная политика пра-
вительства региона.

На каких принципах эта полити-
ка создавалась и развивалась?
АНАТОЛИЙ АРТАМОНОВ: Прежде всего — 
на разработке инвестиционной 
философии. 

В ее основе лежит понимание 
того, что для инвестора важны не 
только налоговые льготы, но и 
возможность максимально бы-
стро реализовать свой проект, 
начать выпускать продукцию и 
зарабатывать прибыль, сущест-
венно сокращая сроки окупае-
мости проекта. На это работают 
институты развития Калужской 
области: Агентство региональ-
ного развития, Корпорация раз-
вития, Агентство инновационно-
го развития — центр кластерного 
развития, компания «Индустри-
альная логистика», а также 
сформированные индустриаль-
ные парки, где инвестор получа-

ет обеспеченные всеми комму-
никациями и полностью подго-
товленные к строительству 
участки земли. Именно это при-
влекло в регион еще восемь 
крупных фармацевтических 
проектов, из которых и сложил-
ся Калужский фармкластер. 

Вероятно, сыграло свою роль и 
то, что область расположена 
близко к центру деловой актив-
ности страны, что удобна логи-
стика для производства ле-
карств?
АНАТОЛИЙ АРТАМОНОВ: Конечно, преи-
муществами региона являются и 
емкий рынок потребления Цен-
трального федерального округа, и 
в первую очередь Москвы и Мо-
сковской области, и выгодное ге-
ографическое положение. Оно по-
зволяет спланировать максималь-
но удобную транспортно-логисти-
ческую инфраструктуру для вы-
хода на российский и мировой 
фармрынки. Но главное, из чего 
мы исходим, — инвестору на тер-
ритории Калужской области 
должно быть комфортно. Работа-
ем по принципу: «Мы и инвестор 
— одна команда», который полно-
стью разделяют все уровни регио-
нальной власти и институтов раз-
вития. Стремимся быстро нахо-

дить решение любых проблем ин-
вестора, которые мешают разви-
тию его проекта. Но при этом он 
абсолютно свободен в выборе под-
рядчиков и поставщиков, а также 
в кадровой политике. Результаты 
развития экономики региона по-
казали, что такая политика ре-
зультативна и привлекательна для 
инвесторов. За последние 7 лет 
они реализовали или реализуют у 
нас более 80 крупных промыш-
ленных проектов.

Сколько резидентов сегодня ра-
ботают в фармкластере?
АНАТОЛИЙ АРТАМОНОВ: Уже более 50. 
Численность работников орга-
низаций — участников кластера 
превысила 10 тыс. человек. В 
производственный блок входят 
такие компании, как «Ново Нор-
диск» (подразделение Novo 
Nordisk A/S); «Хемофарм» (по-
дразделение STADA CIS); «Бер-
лин-Фарма» (подразделение 
Berlin-Chemie AG, в составе ме-
ждународной группы Menarini); 
«АстраЗенека Индастриз» (по-
дразделение Astra Zeneca). В нем 
действуют также российские 
фармкомпании «НИАРмедик 
плюс», «Мир-Фарм», «БИОН», 
«Сфера-Фарм» и другие. Инно-
вационный блок включает в себя 

центр инновационной биофар-
мацевтики «Парк активных мо-
лекул», центр синтеза фармацев-
тических субстанций, более 30 
малых проектных инновацион-
ных компаний. 

Каков на сегодня общий объем 
инвестиций и производственные 
результаты?
АНАТОЛИЙ АРТАМОНОВ: Объем инве-
стиций в основной капитал пре-
высил 173, 6 млрд рублей, в том 
числе объем частных инвести-
ций достиг 450 млн долларов. 
Объем отгруженной организаци-
ями-участниками продукции к 
2013 году достиг 7,2 млрд руб., в 
том числе инновационной про-
дукции — 3,7 млрд руб.

Фармацевтические компании 
кластера производят готовые ле-
карственные формы. Это в 
основном препараты-дженери-
ки?
АНАТОЛИЙ АРТАМОНОВ: Да, более 80% 
продукции кластера приходит-
ся на готовые лекарственные 
средства, но среди них выпуска-
ются и инновационные препа-
раты. В портфелях «якорных» 
компаний, а также в продукто-
вых и инновационных портфе-
лях малых и средних инноваци-
онных предприятий кластера (в 
том числе находящихся в стадии 
высокой степени готовности к 
запуску) представлены более 50 
наименований лекарственных 
средств из наиболее перспек-
тивных терапевтических кате-
горий. Но производятся не толь-
ко готовые формы. Так, компа-
ния «Хемофарм» по-
строила завод полного 
цикла. 

Калужский фармкластер предо-
ставляет современные рабочие 
места для образованной молодежи. 

А2

А3

A2

При подготовке 
документов будут 
использоваться 
наилучшие между-
народные практики

Акцент

 Работаем по принципу: «Мы и 
инвестор — одна команда», 
который полностью разделя-
ют все уровни региональной 
власти и институтов развития 

Необходимо четко 
разъяснить, когда 
человек может 
заниматься самоле-
чением и когда ему 
необходимо обра-
титься к врачу

ПРАВО Фармацевтический рынок ждет надежных гарантий

Защитить законом

Анатолий Артамонов: Стремимся 
быстро решать любые проблемы 
инвестора. 
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