
Проблема /  
Многие больные  
с хроническими  
респираторными  
заболеваниями не знают  
о своем диагнозе 

Нелегкое дыхание 

Татьяна Батенёва

Заболевания органов дыхательной системы удержива-
ют третью строчку в перечне основных причин смерт-
ности в мире и в России. О том, каковы подходы к диа-
гностике и лечению этих заболеваний, как обеспече-
ны пациенты современной терапией, «РГ» рассказал 
директор клиники пульмонологии и респираторной 
медицины Первого МГМУ им. И.М. Сеченова, завкафе-
дрой пульмонологии, академик РАН Сергей Авдеев. 

Сергей Николаевич, среди болезней органов дыхания 
особое место занимают пневмония, бронхиальная 
астма, хроническая обструктивная болезнь легких 
(ХОБЛ)? Какова их статистика в нашей стране?

Сергей Авдеев: Острые респираторные болезни — это раз-
личные вирусные инфекции, бронхиты, пневмонии. 
По ним есть точная цифра статистики: общая ежегод-
ная заболеваемость на сто тысяч населения составля-
ет примерно 27 тысяч человек, то есть болеет каждый 
четвертый. Пневмонию, по статистике, переносят при-
мерно полпроцента населения страны в год. Это тоже 
колоссальная цифра — около 750 тысяч человек. Есть 
статистика и по хроническим заболеваниям. Что каса-
ется бронхиальной астмы, в нашей стране ею страдают 
до 7 процентов от всего населения. ХОБЛ — 8 процентов 
среди взрослых, то есть примерно 10—12 миллионов.

Как эти заболевания влияют на жизнь человека? 
Сергей Авдеев: Несомненно, они серьезно ухудшают со-
стояние пациента, его самочувствие, приводят к де-
прессиям или к возбуждению, ухудшают качество жиз-
ни в целом. Есть среди них и болезни, которые укора-
чивают жизнь — например, ХОБЛ. 

Как выявляются эти заболевания, в чем со-
стоит диагностика?
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инициатива /  
Обсуждаются 
подходы  
к повышению 
доступности 
лекарств

Резервы  
есть 

Алексей Федоров,  
эксперт Всероссийского  

союза пациентов

Какие решения позволят повы-
сить доступность инновацион-
ной терапии и усовершенство-
вать подходы к вопросам ле-
карственного обеспечения? Об 
этом говорили на двух значи-
мых мероприятиях, ежегодно 
организуемых Всероссийским 
союзом пациентов, — Форуме 
пациент-ориентированных ин-
новаций и Всероссийском кон-
грессе пациентов. 

За прошедший год ряд пред-
ложений, сформированных ра-
нее на этих площадках, нашел 
свое отражение в принятых 
правовых актах как националь-
ного, так и евразийского уров-
ня. Но в то же время остаются и 
серьезные проблемы, требую-
щие скорейшего решения. Так, 
появившаяся в евразийском 
регулировании возможность 
ускоренной регистрации «пре-
паратов, представляющих осо-
бую значимость для здоровья 
населения», с одной стороны, 
создала предпосылки для опе-
ративного выхода инноваци-
онных препаратов на рынок. С 
другой стороны, она обостри-
ла проблему отсутствия кана-
лов государственного финанси-
рования инновационных про-
дуктов.

Кажется довольно нелогич-
ным, что можно признать пре-
парат «особо значимым для 
здоровья населения», но не пре-
доставить фактического досту-
па к нему. Учитывая критерии 
«особой значимости», можно 
предположить, что этот путь 
будет использоваться для до-
рогостоящей терапии, которую 
пациенты просто не смогут по-
купать за свой счет.

Вероятно, должна быть соз-
дана процедура поэтапного по-
гружения препаратов, пред-
ставляющих особую значи-
мость для здоровья населения, 
в программу государственных 
гарантий бесплатного оказа-
ния гражданам медицинской 
помощи. Это позволило бы обе-
спечить доступность препара-
та с момента его государствен-
ной регистрации, включая опе-
режающее (до регистрации) 
одобрение протоколов клини-
ческой апробации для сокра-
щения временных разрывов, 
внеочередное включение пре-
паратов в ограничительные пе-
речни, ускоренное погружение 
в высокотехнологичную меди-
цинскую помощь, включение в 
клинические рекомендации и 
стандарты оказания медицин-
ской помощи.

В перспективе необходимо 
создание специального канала 
финансирования инновацион-
ной терапии. Для несовершен-
нолетних пациентов эту роль 
во многом выполняет Фонд 
«Круг добра», а для взрослых 
пациентов решать эти вопросы 
позволило бы дальнейшее со-
вершенствование системы цен-
трализованных закупок лекар-
ственных препаратов.

Сейчас программа высоко-
затратных нозологий прибли-
зилась к пределу своей эффек-
тивности, при этом инструмен-
ты программы обладают потен-
циалом повышения эффектив-
ности расходования средств 
для остальной части системы 
здравоохранения. В этой свя-
зи следовало бы рассмотреть 
развитие существующей про-
граммы высокозатратных но-
зологий от «14ВЗН» к «ВЗН+», 
включив в нее централизован-
ное обеспечение дорогостоя-
щими лекарствами для иных, 
в том числе орфанных, забо-
леваний. Расширенный пере-
чень централизованно закупа-
емых препаратов можно было 
бы формировать по ценностно-
стоимостному, а не но-
зологическому прин-
ципу.  

Необходимо  
создание  
специального канала  
финансирования 
инновационной  
терапии

Образование /  
Пробелы в нормативной  
базе препятствуют  
реальному повышению  
квалификации врачей

Доктор обязан 
учиться 

Ольга Неверова

Фраза «врач должен учиться всю свою жизнь» уже стала 
общим местом — никто, кажется, с ней и не спорит. Дей-
ствительно, медицинская информация удваивается каж-
дые три года, и если доктор за этим процессом не успева-
ет, он вполне может утратить свою квалификацию. 

Именно поэтому и была создана система непрерыв-
ного медицинского образования (НМО), в которую вхо-
дят несколько компонентов. О том, как она работает и ка-
ковы перспективы развития НМО, «РГ» рассказал гене-
ральный секретарь Российского общества специалистов 
медицинского образования (Росмедобр), директор ин-
ститута подготовки специалистов медицинского образо-
вания Российской медицинской академии не-
прерывного профессионального образования 
Минздрава России профессор Залим Балкизов. 

Круглый стол /  
В трех регионах пройдет 
пилотный проект  
по дистанционной 
продаже рецептурных 
препаратов 

Доставка  
по назначению 

По закону «Об обращении лекарственных средств» в 
России разрешена онлайн-продажа безрецептурных 
препаратов. Законодатели пошли дальше: в 2023 году 
начнется эксперимент по дистанционной торговле 
рецептурными препаратами. Он будет идти с 1 марта 

2023 года до 1 марта 2026 года. В эксперименте примут 
участие Москва, Московская и Белгородская области, 
поскольку в этих регионах уже существуют платфор-
мы электронных рецептов, которые обеспечат иденти-
фикацию при онлайн-заказе и доставке лекарств. «РГ» 
задала несколько важных вопросов экспертам.

Какое значение имеет дистанционная торговля для 
совершенствования лекарственного обеспечения?

Константин Кокушкин, директор Научно-практического 
центра клинико-экономического анализа Минздрава Мо-
сковской области, главный внештатный клинический 
фармаколог Московской области: В первую очередь это 
повышает возможность приобрести лекарственный 
препарат. Особенно это важно для людей, ко-
торые находятся на лечении дома, и у них нет 
возможности пойти в аптеку. 

Федор Андреев 

Сердечно-сосудистые заболе-
вания (ССЗ) остаются одной 
из главных причин высокой 

преждевременной смертности 
россиян. Снизить ее должен фе-
деральный проект «Борьба с 
сердечно-сосудистыми заболе-
ваниями». Как продвигается ре-
ализация проекта, «РГ» расска-
зал первый заместитель гене-
рального директора Нацио-
нального медицинского иссле-
довательского центра кардио-
логии им. академика Е.И. Чазова 
М и н зд р а в а  Ро с с и и ,  ч л е н -
корреспондент РАН Филипп Па-
леев. 

Филипп Николаевич, како-
вы основные факторы риска 
при сердечно-сосудистых за-
болеваниях?

Филипп Палеев: Причины высо-
кой смертности от ССЗ заклю-
чаются именно в высокой рас-
пространенности основных 
факторов риска. Каждый тре-
тий курит, не менее 60 процен-
тов имеют нарушения липидно-
го обмена, до 40 процентов стра-
дают артериальной гипертони-
ей, ожирением. В нашей стране 
зарегистрировано 5 миллионов 
пациентов с сахарным диабетом 
и около 5 миллионов — с ишеми-

ческой болезнью сердца. Все это 
способствует высокому риску 
развития и прогрессирования 
атеросклероза.

Какое место атеросклероз 
занимает в спектре ССЗ? 

Филипп Палеев: Основные факто-
ры риска ССЗ принято подраз-
делять на немодифицируемые, 
то есть те, которые изменить 
невозможно, и модифицируе-
мые. Немодифицируемые — это 
генетическая предрасположен-
ность, возраст и пол (у мужчин 
сердечно-сосудистые осложне-
ния, как правило, проявляют-
ся примерно на 10 лет раньше, 
чем у женщин). К модифициру-
емым факторам относятся не-
рациональное питание, низкий 
уровень физической активно-
сти, курение, высокий уровень 
холестерина, повышенное ар-
териальное давление, ожире-
ние, высокий уровень глюкозы 
и сахарный диабет, чрезмерное 
употребление алкоголя и пси-
хосоциальные факторы риска. 
Атеросклероз занимает цен-
тральное место в спектре ССЗ. 
Заболевания, с ним связанные, 
вносят основной вклад в струк-
туру смертности в нашей стра-
не. При его развитии растет ве-
роятность таких заболеваний, 
как инфаркт миокарда, мозго-

вой инсульт, атеросклероз пе-
рифирических артерий и др. В 
частности, развитием атеро-
склероза обусловлены такие 
заболевания, как ишемическая 
болезнь сердца и цереброваску-
лярные заболевания. Именно с 
ними связано более 60 процен-
тов смертей в общей структуре 
смертности населения.

Чем опасен высокий уровень 
холестерина?

Филипп Палеев: Высокий уровень 
общего холестерина и липо-
протеидов низкой плотности 
(«плохой» холестерин) являет-
ся одним из наиболее значимых 
факторов риска атеросклеро-
за и связанных с ним ССЗ и их 
осложнений. Его «излишки» от-
кладываются в стенках артерий 
по всему организму. Отложение 
холестерина в стенках коронар-

ных артерий (коронарный ате-
росклероз) способны вызвать 
их закупорку и привести к ин-
фаркту миокарда. Отложение 
холестерина и закупорка мозго-
вых артерий приводит к мозго-
вому инсульту. А отложение хо-
лестерина в стенках перифери-
ческих артерий, например арте-
рий ног, нередко приводит к их 
ампутации.

Целью федерального проек-
та «Борьба с сердечно-сосу-
дистыми заболеваниями» 
является снижение заболева-
емости и смертности. Как 
вы оцениваете ход его реали-
зации и достигнутые резуль-
таты? 

Филипп Палеев: Этот проект по-
зволил произвести переосна-
щение и дооснащение меди-
цинским оборудованием реги-

ональных сосудистых центров 
и первичных сосудистых от-
делений в субъектах РФ, а так-
же совершенно бесплатно обе-
спечить лекарствами в течение 
двух лет всех пациентов, пере-
несших такие сердечно-сосу-
дистые события, как инфаркт 
миокарда, мозговой инсульт, 
а также чрезкожные коронар-
ные вмешательства, коронар-
ное шунтирование или радио-
частотную абляцию по пово-
ду нарушений сердечного рит-
ма. Проект уже дает результат 
в виде снижения смертности от 
сердечно-сосудистых заболева-
ний, и он мог бы быть гораздо 
большим, если бы не пандемия 
COVID-19. Сейчас программа 
льготного лекарственного обе-
спечения не только продлена 
до двух лет для перечисленных 
категорий пациентов, но и была 
расширена за счет введения в 
перечень высокоэффективных 
современных препаратов для 
лечения хронической сердеч-
ной недостаточности, что мо-
жет еще существенно снизить 
показатели смертности. Минз-
драв России нашел возмож-
ность увеличить охват препа-
ратами без увеличения финан-
сирования, и сейчас 
он близок к 100 про-
центам. 

Прямая речь / Единый фармацевтический рынок ЕАЭС  
уверенно развивается 

Взаимное признание

Татьяна Батенёва 

Ф
ормирование едино-
го рынка Евразийского 
экономического союза 
(ЕАЭС) продолжается. 

О том, как отвечает 
на меняющиеся вызовы в 2022 
году единый фармрынок ЕАЭС, 
«РГ» рассказал член Коллегии 
(министр) по техническому ре-
гулированию Евразийской эко-
номической комиссии Виктор 
Назаренко.

Виктор Владимирович, ка-
кие направления работы в 
рамках единого фармрын-
ка ЕАЭС вышли сегодня на 
первый план? Какие ключе-
вые законодательные акты 
были приняты или находят-
ся на стадии разработки?

В и кто  р Н аз а р е нко  : Евразийская 
экономическая комиссия (ЕЭК) 
совместно с уполномоченными 
органами государств — членов в 
сфере правового регулирования 
рынка лекарственных средств 
выполняет большой объем ра-
бот, связанных с актуализацией 
уже принятых нормативных ак-
тов. При этом учитывается по-
лученный в странах практиче-
ский опыт регистрации лекар-
ственных средств, а также изме-
нения в международных подхо-
дах к обеспечению безопасно-
сти, качества и эффективности 
лекарств. В этом году был при-
нят шестой — и самый значимый 
— пакет поправок в Правила ре-
гистрации и экспертизы лекар-
ственных средств для медицин-
ского применения (Решение Со-
вета Комиссии от 19 марта 2022 
г. № 36).

Этим решением в право Сою-
за введены процедуры ускорен-
ной и упрощенной регистрации 
для ряда важнейших групп ле-
карственных препаратов. Это 
препараты прорывной терапии, 
для лечения орфанных заболева-
ний, препараты, предназначен-
ные для восполнения неудовлет-
воренных потребностей систе-
мы здравоохранения и другие.

Также произошло обновле-
ние Правил проведения фарма-
цевтических инспекций на со-
ответствие производственных 
площадок требованиям Правил 
GMP Союза. Решением Сове-
та Комиссии от 19 августа 2022 
года № 127 принята его новая 
редакция. В документе процесс 
проверки производства разде-
лен на подготовительный ком-
плекс работ, связанный с плани-
рованием, оценкой досье произ-
водственной площадки, опреде-
лением категории риска произ-

водства и др., и собственно ин-
спектирование производствен-
ной площадки. Кроме этого, в 
обновленной версии правил чет-
ко прописаны критерии отка-
за в выдаче сертификатов GMP, 
регламентирована процедура 
дистанционного проведения ин-
спектирования.

В настоящее время подготов-
лена обновленная форма серти-
фиката GMP Союза, в которую 
введено указание об эквивалент-
ности Правил GMP Союза Пра-
вилам Европейского союза. Та-
кое упоминание упростит для 
производителей ЕАЭС вывод 
препаратов на экспорт в третьи 
страны, например Грузию, Мол-
дову, Вьетнам и ряд других, в ко-
торых признание сертификата 
GMP любой страны (региональ-
ного объединения) осуществля-
ется через подтверждение его эк-
вивалентности Правилам евро-
пейского региона.

В этом году обновились Тре-
бования к подготовке норматив-
ного документа по качеству ле-
карственного препарата, приня-
то Решение Коллегии Комиссии 
от 4 октября 2022 года № 137. 
Обновленная редакция содер-
жит указания по подготовке нор-
мативного документа по каче-
ству лекарственного препарата, 

исходя из региона его обращения 
и варианта используемых произ-
водителем фармакопейных тре-
бований. Теперь в зависимости 
от вида методики контроля ка-
чества производитель должен 
будет указать соответствующие 
ссылки в нормативном докумен-
те по качеству.

25 октября 2022 года Реше-
нием Коллегии Комиссии № 150 
были утверждены фармакопей-
ные статьи второго выпуска Фар-
макопеи Союза. Эти статьи вво-
дятся в действие с 1 апреля 2023 
года. Таким образом, в настоя-
щее время Фармакопея Союза 
включает в себя 301 общую фар-
макопейную статью из заплани-
рованных 489 статей. Находя-
щиеся в разработке оставшиеся 
188 статей Комиссия предпола-
гает подготовить в предстоящем 
году. Хотелось бы еще раз выра-
зить признательность предста-
вителям фармакопейного ко-
митета Союза, которые в сжа-
тые сроки (с 2017 по 2022 год) 
проделали огромную работу по 
гармонизации фармакопейных 
требований, а также поблагода-
рить наших активных наблюда-
телей Фармакопеи Союза из Ре-
спублики Куба и Республики Уз-
бекистан, которые своими цен-
ными рекомендациями помогли 

решить ряд непростых вопросов 
фармакопейного нормирования.

Комиссия также актуализи-
ровала основной документ в сфе-
ре фармаконадзора — Надлежа-
щую практику фармаконадзора 
(GVP). Новая редакция полно-
стью учитывает международные 
подходы к выявлению и управле-
нию  сообщениями об эффектах, 
возникающих при применении 
лекарственных средств. Также в 
новой редакции документом рас-
ширяются возможности приме-
нения фармацевтическими про-
изводителями образовательных 
и информационных инструмен-
тов в сфере надзора за безопасно-
стью лекарственных препаратов.

Право Союза в сфере обра-
щения лекарственных средств 
продолжает активно формиро-
ваться. 

В этом году Решением Колле-
гии Комиссии от 4 октября 2022 
года № 138 приняты Требования 
по изучению примесей в составе 
лекарственных препаратов. До-
кумент детально регламентиру-
ет процедуры изучения и квали-
фикации примесей, которые не-
избежно появляются в составе 
лекарственного препарата при 
синтезе фармацевтической суб-
станции и под воздействием фак-
торов внешней среды при после-
дующем хранении лекарствен-
ного препарата.

Также в этом году в Союзе 
расширены положения Правил 
исследования биологических ле-
карственных препара-
тов в отношении препа-
ратов крови. 
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В эксперименте примут участие  
Москва, Московская и Белгородская  

области, где  уже существуют платформы  
электронных рецептов

Из первых рук / Программа льготного лекарственного обеспечения пациентов  
высокого риска сердечно-сосудистых катастроф продлена и расширена 

Остановить атеросклероз 

Фармацевтическая индустрия  
остается надежным партнером  
системы здравоохранения

А к ц е нт  

В  2 0 2 2  го д у  в  п ра в е  С о ю за  

п о я в и л и с ь  п р о ц е д у р ы  у с к о р е н н о й  

и  у п р о щ е н н о й  р е г и ст ра ц и и  р я д а 

в а ж н е й ш и х  г р у п п  п р е п а рато в

А к ц е нт  

Д а л ь н е й ш е е  с н и ж е н и е  р и с к а 

с м е р т н о ст и  от  С С З  в о з м о ж н о  

п р и  ш и р о к о м  вс  е о х в ат ы в а ю щ е м  

в н е д р е н и и  с и ст е м ы  п е р в и ч н о й 

п р о ф и л а к т и к и

При актуализации актов ЕАЭС учи-
тывается практический опыт всех 
стран-участниц. 
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Виктор Назаренко: Дальнейшее 
развитие единого фармрынка — 
стратегический проект ЕЭК.
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Как выглядит сегод-
ня единый фармры-
нок ЕАЭС в цифрах? 

Сколько препаратов со-
держится в реестре ЕАЭС, 
сколько выдано регистраци-
онных удостоверений на но-
вые препараты, на приве-
дение в соответствие, GMP 
сертификатов, проведено 
GMP-инспекций? 

Виктор Назаренко: Фармрынок Со-
юза все увереннее набирает обо-
роты. Для сравнения: в 2019 году 
было выдано 14 регистрацион-
ных удостоверений по праву Со-
юза, а к декабрю 2022 года их вы-
дано уже 1395. В 2019 году было 
выдано 14 GMP-сертификатов 
Союза, к концу текущего года — 
862. Значительно вырос объем 
работ по регистрации и инспек-
тированию в государствах — чле-
нах Союза.  В сфере допуска  пре-
паратов на рынок ЕАЭС, наи-
большую часть занимают про-
цессы по приведению в соответ-
ствие с правом Союза уже заре-
гистрированных лекарств (46,3 
процента от заявлений). Второе 
место - по внесению изменений в 
уже зарегистрированные в Сою-
зе препараты (31,2 процента). На 
регистрацию новых приходится 
22,5 процента от всех работ. При 
этом для вновь регистрируемых 
препаратов производители вы-
бирают, как правило, процедуру 
взаимного признания (более 95 
процентов заявлений).

Механизм электронного до-
сье на препарат предполага-
ет полный переход на циф-
ру во взаимодействии регу-
ляторов и производителей, 
прозрачность и контроль за 
жизненным циклом  препа-
рата. Какие изменения уже 
доступны сегодня и какие  
планируются?

Виктор Назаренко: Сейчас рабо-
та ИИС Союза спроектирова-
на более чем по 80 общим про-
цессам, из которых шесть каса-
ются лекарств. Это три реестра 
— Единый реестр зарегистриро-
ванных лекарственных средств 
Союза, Реестр уполномоченных 
лиц фармацевтических произ-
водителей Союза и Реестр фар-
мацевтических инспекторов Со-
юза, а также три информацион-
ные базы, которые содержат за-
писи по безопасности лекарств, 
по лекарствам, запрещенным к 
обращению, и по препаратам, 
у которых имелись проблемы, 
связанные с качеством.

Не скрою, пока еще есть не до 
конца решенные вопросы с обе-
спечением штатного режима 
функционирования ИИС. Про-

блему представляет собой про-
цедура передачи больших объе-
мов информации (ряд регистра-
ционных досье включают ин-
формацию от 2 до 10 Гб, но име-
ются досье и по 100 Гб). Решение 
этой проблемы связано не толь-
ко с потребностью подбора со-
ответствующих коммуникаци-
онных линий и доработкой про-
граммных решений, но и с про-
блемой передачи информации 
внутри национальных сегмен-
тов, например, на уровне взаи-
модействия министерств и ве-
домств, отвечающих за цифро-
вые коммуникации и безопас-
ность передаваемой на внешний 
контур информации.  

В настоящее время Комис-
сия ищет подход к решению это-
го вопроса. Сейчас реализовано 
временное решение — обеспече-
на возможность работы уполно-
моченных органов с разделен-
ным доступом к досье, что позво-
лило разгрузить каналы переда-
чи реестровых данных, а боль-
шие объемы собственно данных 
регистрационного досье переда-
вать по иным каналам.

Кроме этого, в 2022 году Ко-
миссия провела модернизацию 
внутренних сервисов ИИС, а 
также подготовила новое про-
граммное обеспечение для реа-
лизации всех 6 общих процессов 
в сфере обращения лекарствен-
ных средств. Надеемся, что упол-
номоченные органы государств 
— членов смогут оперативно 
подготовить к обновлению на-
циональные сегменты информа-
ционных систем, и мы проведем 
межгосударственное тестирова-
ние обновленной системы уже в 
начале 2023 года.

Какие проблемы могут воз-
никать в рамках процедуры 
приведения лекарственных 
препаратов в соответствие 
с правом Союза и как они ре-
шаются?

Виктор Назаренко: Процедура при-
ведения регистрационных до-
сье лекарств в соответствие с 
правом Союза в настоящее вре-
мя трансформировалась в боль-
шей степени в процедуру адми-
нистративную. И наиболее ча-
стая ошибка, которую допуска-
ют фармацевтические произво-
дители, — это отсутствие четкого 
планирования регионов после-
дующей реализации лекарствен-
ного препарата.

Дело в том, что если фарм-
производитель приводит реги-
страционное досье в соответ-
ствие с правом Союза для обра-
щения на рынке одного государ-
ства, он вправе указать в норма-

тивном документе по качеству 
ссылки на национальную фар-
макопею. Но такой препарат уже 
не сможет без внесения предва-
рительных изменений в досье и 
исправления нормативного до-
кумента выпускаться в обраще-
ние на рынки других стран. Мно-
гие фармпроизводители, изна-
чально не представляя себе чет-
ко рынка обращения препарата, 
заявляют процедуру приведе-
ния в соответствие для рынка од-
ного государства, как наиболее 
простую, но потом решают по-
дать препарат в уполномочен-
ные органы других государств-
членов. И при этом получают за-
кономерный отказ, связанный с 
необходимостью вносить в до-
сье изменения, которые при пра-
вильном планировании произ-
водитель мог бы учесть заранее.

Еще одной проблемой яв-
ляются различия в выстраива-
нии правоотношений между за-
рубежными производителями, 
держателями регистрационно-
го удостоверения и его локаль-
ными представительствами, что 
может выливаться в необходи-
мость реализации различных до-
говорных цепочек внутри госу-
дарств — членов Союза. При про-
цедуре приведения регистраци-
онного досье в соответствие за-
явитель вынужден формировать 
единую цепочку правоотноше-
ний для всех государств — членов 
Союза.

Наконец, третьей пробле-
мой, которая возникает у про-
изводителей, является про-
блема приведения текстов ин-
струкций по медицинскому 
применению и официальных 
сведений о лекарственном пре-
парате (общих характеристик 
лекарственных препаратов) к 
единому тексту в соответствии 
с требованиями Союза. Как по-
казала практика, в наших госу-
дарствах официальная инфор-
мация о лекарственных пре-
паратах (их показаниях, мерах 
предосторожности, режимах 
дозирования и прочее) может 

значительно отличаться, и это 
также требует внутреннего со-
гласования заявителем, осо-
бенно исходя из реального на-
полнения регистрационного до-
сье документами, которые под-
тверждают то или иное показа-
ние, режим дозирования или 
меры предосторожности.

Сегодня обсуждаются воз-
можности использования 
данных, полученных в ходе 
исследований клинической 
практики (RWD/RWE) 
для регистрации новых ле-
карств и ускорения вывода 
инновационных и орфанных 
препаратов, а также в по-
стрегистрационном пери-
оде. Каковы перспективы 
этого направления в рамках 
ЕАЭС? 

Виктор Назаренко: В 2022 году в 
право Союза было введено поня-
тие «данных реальной клиниче-
ской практики» и возможность 
их использования для целей ре-
гистрации лекарств закрепле-
на в Правилах регистрации Со-
юза в марте 2022 года, а для це-
лей фармаконадзора — в августе 
2022 года. ЕЭК приняла к рас-
смотрению проект «Концепции 
развития подходов к сбору, ана-
лизу и использованию данных 
реальной клинической практики 
в сфере обращения лекарствен-
ных средств в государствах — чле-
нах Евразийского экономиче-
ского союза». Проект подготов-
лен коллективом авторов, сре-
ди них доктора наук и академи-
ки РАН. Проект обобщает опыт 
ряда зарубежных государств по 
использованию и управлению 
данными реальной клинической 
практики для целей изучения 
безопасности и эффективности 
лекарств на всех этапах их жиз-
ненного цикла. Такой подход до-
полняет классическую схему до-
клинических и клинических ис-
следований препаратов в «идеа-
лизированных» условиях экспе-
римента и позволяет оценить не 
только «идеальный» (зачастую 

недостижимый!) эффект препа-
рата, но и его истинную эффек-
тивность и действенность при 
«рутинном применении».

До 24 ноября 2022 года про-
ект Концепции проходил проце-
дуру публичного обсуждения и в 
настоящее время находится на 
правовом редактировании. По-
сле окончания всех процедур 
мы планируем представить его 
на рассмотрение органов ЕАЭС 
во втором-третьем кварталах 
2023 года. Подготавливается 
проект Распоряжения Евразий-
ского межправительственного 
совета для принятия в государ-
ствах—членах Союза Концепции 
к сведению, с размещением тек-
ста Концепции на официальном 
сайте ЕАЭС.  

Ожидается, что ЕЭК при-
мет стратегию развития 
единого фармрынка ЕАЭС на 
ближайшие годы. Какие на-
правления работы являют-
ся приоритетом на будущий 
год в рамках стратегии?

В и к то р  Н а з а р е н к о :  Концепция 
дальнейшего развития общего 
рынка лекарств в рамках ЕАЭС 
— это еще один стратегический 
проект Комиссии и уполномо-
ченных органов государств—чле-
нов Союза, который выполня-
ется в рамках реализации Пла-
на мероприятий по реализации 
Стратегических направлений 
развития евразийской экономи-
ческой интеграции до 2025 года.

Основные работы по подго-
товке текста Концепции прохо-
дили в 2020—2021 годах при ак-
тивном участии всех блоков Ко-
миссии, уполномоченных орга-
нов государств-членов и заинте-
ресованных профессиональных 
фармацевтических объедине-
ний и ассоциаций. В настоящее 
время текст проекта рассматри-
вается на совещаниях с упол-
номоченными органами госу-
дарств — членов Союза и подго-
тавливается к рассмотрению на 
заседаниях органов Союза. Пла-
нируется ее утверждение в I по-
лугодии 2023 года.

Стратегия построения обще-
го рынка лекарственных средств 
в 2014—2016 годах предусма-
тривала на первом этапе обеспе-
чение перехода на единые прин-
ципы (правила) работы нацио-
нальных регуляторных струк-
тур в каждом государстве-чле-
не Союза по определенным эта-
пам обращения лекарственных 
средств.

При сохранении националь-
ных институтов организации и 
контроля всех стадий обраще-
ния лекарственных препаратов 

- от разработки и производства, 
до регистрации, выпуска в обра-
щение и изъятия из него - стави-
лась задача обеспечения един-
ства их подходов и выполняемых 
процессов в части регуляторной 
системы обращения лекарствен-
ных препаратов.

В последующем, по мере на-
копления опыта функциониро-
вания единых процессов в рам-
ках общего рынка лекарствен-
ных средств, предполагалась за-
мена единых принципов (пра-
вил) едиными механизмами ра-
боты в рамках границ этого рын-
ка. То есть вместо синхронно ис-
полняемых 5 национальных про-
цессов предполагалось введение 
одного общего процесса.

Стратегическая цель проекта 
Концепции в период 2025—2029 
годов — обеспечение перехода 
от единых принципов и правил 
к единым механизмам реали-
зации процессов разработки и 
регистрации препаратов в рам-
ках действующего Соглашения 
о единых принципах и прави-
лах обращения лекарственных 
средств в рамках Евразийского 
экономического союза от 23 де-
кабря 2014 года. Проект предпо-
лагает усовершенствование уже 
введенных принципов и правил. 
Обсуждаются также дальней-
шие пути развития. Предполага-
ется внедрить безусловное при-
знание экспертной оценки безо-
пасности, качества и эффектив-
ности в отношении биологиче-
ских и высокотехнологических 
лекарственных препаратов, а 
также признание результатов 
контроля качества препаратов 
при выпуске в обращение серий 
и партий продукции на тамо-
женной территории Союза.

В этот же период предпола-
гается обеспечить разработку, 
создание и поддержание банка 
фармакопейных стандартных 
образцов на территории Сою-
за. Планируем решать вопросы 
восполнения кадровой потреб-
ности фармацевтической про-
мышленности Союза в специ-
алистах в области разработки, 
производства, надзора за без-
опасностью и регистрации ле-
карственных препаратов на тер-
ритории Союза. Важной задачей 
является обеспечение расшире-
ния интеграции общего рынка 
лекарственных средств Евра-
зийского экономического сою-
за в международный фармацев-
тический рынок в целях повы-
шения экспортного потенциала 
отечественной фармпромыш-
ленности и привлекательности 
внутреннего рынка для внешних 
инвестиций. �

Взаимное признание
A1

Нелегкое дыхание

Сергей Авдеев: Существует массовый скрининг 
редких болезней, который проводится еще до 
рождения ребенка.  Но для ХОБЛ, бронихаль-

ной астмы, других хронических состояний — скринин-
га нет, они выявляются чаще всего по обращаемости 
пациентов. 

Понимают ли пациенты, что возникшие проблемы 
с дыханием — повод немедленно обратиться к врачу?

Сергей Авдеев: К сожалению, нет. Поэтому и диагностика 
бывает несвоевременной. Из ста человек с ХОБЛ диа-
гноз своевременно ставят в лучшем случае 40. Больше 
половины из них о своем состоянии не знают, считают, 
что все нормально, и к врачам не обращаются. Что ка-
сается бронхиальной астмы, больному ребенку чаще 
всего ставят диагноз «хронический бронхит» с каким-
то «астмоидным компонентом». Я ответственно заяв-
ляю: не существует никаких «астмоидных компонен-
тов», бывает реальная бронхиальная астма! Но этот 
диагноз чаще не ставят, чем ставят, упуская время для 
квалифицированной помощи. 

Всегда ли вовремя диагностируют пневмонию?
Сергей Авдеев: Пневмония — острая болезнь. Пневмония 
бывает легкой, бывает тяжелой, но это по-прежнему 
потенциально смертельная болезнь. Хотя в случае лег-
кой пневмонии есть шанс, что она сама по себе разре-
шится. Но надеяться на это я бы не рекомендовал. 

Есть ли оценки экономического бремени бронхоле-
гочных заболеваний для государства?

Сергей Авдеев: Наши коллеги из ГМИЦ профилактиче-
ской медицины оценивали  расходы на ХОБЛ : за год 
получается около 0,2 процента от ВВП страны, то есть 
почти 200 миллиардов рублей. Сюда включены госпи-
тализация, «тяжелая» терапия, непрямые расходы. И 
это всего одна хроническая болезнь. 

Какие препараты используются для лечения паци-
ентов с хроническими респираторными заболевани-
ями? Доступны ли им инновационные лекарства?

Сергей Авдеев: У нас есть все препараты, которые суще-
ствуют в мире. Пациенты с бронхиальной астмой нахо-
дится в привилегированном положении, так как вклю-
чены в программу льготного лекарственного обеспе-
чения, большинству доступна самая современная те-
рапия. С лекарствами, которые предназначены для ле-
чения астмы, ХОБЛ и других респираторных заболева-
ний, проблем также нет. За исключением, может быть, 
вакцин против пневмококковой инфекции. 

Она включена в Национальный календарь прививок. 
Чем же сейчас прививают детей?

Сергей Авдеев: Сейчас из двух доступных вакцин на рын-
ке осталась лишь одна. Но насколько мне известно,  
российское фармпредприятие будет производить эту 
вакцину по передовой зарубежной технологии. 

Приходилось читать, что в лечении бронхиальной 
астмы есть такая проблема, как злоупотребление 
короткодействующими бронхорасширяющими пре-
паратами. Они снимают симптомы, но заболева-
ние не лечат. Это действительно так?

Сергей Авдеев: Эта проблема существует, хотя мы пыта-
емся ее уже несколько лет решать. Короткодействую-
щие препараты лишь временно улучшают отдельные 
симптомы. А при их чрезмерном использовании мы 
видим, наоборот, негативные эффекты: усиление вос-
паления, рост числа обострений, даже риск неблаго-
приятного исхода. У нас есть дополнительные образо-
вательные программы, есть специальные опросники 
для пациентов по этой проблеме. Нам очень помогают 
пациентские организации, потому что только вместе 
мы можем исправить эту ситуацию. 

А каковы тут роли лечащего врача и провизора? 
Сергей Авдеев: Врач обязан рассказать пациенту обо всех 
правилах применения препаратов, в том числе и ко-
роткого действия. Нам бы хотелось, чтобы и провизо-
ры в аптеках имели те же знания, ту же информацию и 
не предлагали пациентам эти лекарства вместо необ-
ходимых для лечения.

Вы упомянули, что многие  пациенты даже не зна-
ют, что у них ХОБЛ. Что можно сделать, чтобы 
эту болезнь  выявляли  на ранней стадии? 

Сергей Авдеев: Главный фактор риска ХОБЛ — это куре-
ние. В нашей стране есть определенные положитель-
ные тренды с табакокурением, оно сокращается. Но 
есть и новая проблема — электронные сигареты и вей-
пы, влияние которых пока не учитывается в медицин-
ской статистике. Но любой вид курения опасен для лег-
ких. И что бы ни говорили их производители о безопас-
ности своих продуктов, это неправда. Уже доказано, 
что они вызывают новую болезнь — EVALI, в переводе 
на русский — «повреждение легких, связанное с упо-
треблением электронных сигарет или вейпов». Иногда 
оно требует механической вентиляции легких, а ино-
гда приводит и к летальному исходу. Ничего себе — без-
опасный вид! Для своевременного выявления ХОБЛ 
врач у любого пациента с жалобами на кашель, одыш-
ку или продукцию мокроты обязан выяснить, курит ли 
он, и, если ответ «да», направить его на спирометрию. 
Это простой функциональный метод, который пока-
жет наличие изменений в легких. 

Как повлияла на ваших пациентов пандемия 
COVID-19? Они тяжелее переносят коронавирусную 
инфекцию? Какие последствия возникают со сторо-
ны органов дыхания?

Сергей Авдеев: Могу сказать, что у курильщиков эта ин-
фекция протекала тяжелее. Хотя исходно была совсем 
противоположная информация. Как оказалось, это 
был фейк — к сожалению, COVID-19 утяжелял течение 
ХОБЛ, а исходы COVID-19 были хуже при наличии фо-
нового заболевания ХОБЛ. Что касается астмы, то у та-
ких больных его течение не особо сильно отличается от 
пациентов без астмы. Правда, там тоже есть нюансы. 
Есть разные типы воспаления у больных с астмой — эо-
зинофильная, неэозинофильная. В первом случае все 
более благополучно, во втором — не совсем. Если к ви-
русному поражению легких присоединяется и бакте-
риальная пневмония, а это очень распространенный 
вариант, ситуация бывает значительно тяжелее. 

В августе Минздрав России обновил клинические ре-
комендации по профилактике и лечению COVID-19. 
Они коснулись этой когорты пациентов?

Сергей Авдеев: В рекомендации включены новые антиви-
русные препараты прямого действия. Пандемия дала 
серьезный толчок развитию фарминдустрии. Но нель-
зя терять настороженность: пока пандемия у нас не 
закончилась. Ежедневно в стране заболевает пять ты-
сяч человек и более, умирает до 50 человек в день. Мас-
штабные последствия пандемии пока до конца нам не 
известны. И особенно осторожны должны быть паци-
енты с хроническими респираторными заболевани-
ями. �

Резервы есть
Ведь в рамках самых 
разных нозологий мо-
гут одновременно су-

ществовать как дорогостоя-
щие, так и доступные схемы те-
рапии.

Избежать при этом суще-
ственного роста нагрузки на 
федеральный бюджет позво-
лило бы, во-первых, использо-
вание смешанного финансиро-
вания с привлечением средств 
субъектов Российской Феде-
рации, во-вторых, создание 
прозрачной схемы перевода в 
иные каналы финансирования 
— например, в систему обяза-
тельного медицинского стра-
хования — схем лекарственной 
терапии с применением препа-
ратов, закупавшихся в рамках 
программы и подешевевших 
за период нахождения в ней 
до расчетного порогового зна-
чения.

При реализации такого под-
хода программа «ВЗН+» по-
зволит:

— включать в программу ин-
новационные дорогостоящие 
препараты для лечения тяже-
лых заболеваний, в том чис-
ле приобретаемые в настоя-
щее время за счет субъектов 
Российской Федерации и соз-
дающие критичную нагрузку 
на них;

— достичь синергетического 
эффекта за счет объединения 
ресурсов региональных и фе-
дерального бюджета, обеспе-
чив при этом более эффектив-
ное (по сравнению с самостоя-
тельными закупками) расходо-
вание средств регионов на обе-
спечение пациентов с тяжелы-
ми заболеваниями за счет цен-
трализованного обеспечения 
по более низким ценам;

— сохранить неснижаемый 
уровень обеспеченности паци-
ентов, получающих терапию в 
рамках программы;

— избежать систематическо-
го роста нагрузки на бюджет за 
счет исключения препаратов, 
стоимость которых существен-
но снизилась за период дей-
ствия программы.

Как дополнительный ин-
струмент защиты бюджета экс-
перты предложили предусмо-

треть при включении препара-
та в перечень дорогостоящих 
возможность фиксации верхне-
го порога бюджетных расходов, 
при превышении которого про-
изводитель (лицо, подавшее за-
явку на включение в перечень) 
обязуется снизить цену либо 
безвозмездно предоставлять 
дополнительный объем препа-
ратов для полного обеспечения 
всех выявленных пациентов.

В обсуждениях отмечалось, 
что процедуры формирования 
ограничительных перечней 
остаются непрозрачными, не-
предсказуемыми и зачастую 
основанными на субъектив-
ном усмотрении членов комис-
сии, а не на результатах норма-
тивно предусмотренных экс-
пертиз. Это ставит под угрозу 
доступность терапии для паци-
ентов. 

В качестве вариантов реше-
ния проблемы были предложе-
ны, в частности:

— введение объективных по-
роговых значений (количества 
баллов, стоимости, иных ве-
рифицируемых объективных 
условий) для включения пре-
парата в перечни без дополни-
тельных обсуждений и голосо-
ваний. Пороговые значения мо-
гут иметь поправочные коэф-
фициенты, учитывающие забо-
левание (например, орфанное), 
профиль пациента (например, 
дети), иные критерии;

— комиссионное обсуждение 
включения препаратов в переч-
ни только при недостижении 
определенного порогового зна-
чения с нормативной регламен-
тацией возможности, сроков и 
порядка улучшения заявителем 
предложения для включения в 
перечни;

— предоставление заявите-
лям возможностей использо-

вания дополнительных инстру-
ментов для улучшения резуль-
татов комплексной оценки ле-
карственного препарата, вклю-
чая специальные предложения 
для государства по моделям 
лекарственного обеспечения 
(разделение затрат, разделение 
рисков, ограничение порога 
расходов бюджета (budget cap) 
и т.д.). Конкретные предложе-
ния по решению этих и других 
важнейших вопросов, связан-
ных с доступностью современ-
ных технологий для пациент-
ского сообщества, отражены в 
«дорожной карте» Всероссий-
ского союза пациентов, сфор-
мированной по результатам III 
Форума пациент-ориентиро-
ванных инноваций. Этот доку-
мент направлен в федеральные 
органы законодательной и ис-
полнительной власти. �  Врач обязан рассказать пациенту  

о правилах и рисках применения препара-
тов, в том числе и короткого действия 
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Сейчас программа высокозатрат-
ных нозологий приблизилась 
к пределу своей эффективности.
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Комментарий

Виталий Дембровский,  
директор по экономике 
здравоохранения,  
фармакоэкономике  
и ценообразованию  
компании «АстраЗенека»,  
Россия и Евразия:

— Программа «14 высокозатрат-
ных нозологий (ВЗН)» является 
примером успешной реализа-
ции программы здравоохране-
ния с постоянно актуализируе-
мым регистром пациентов, си-
стемой централизованной за-
купки и распределения препа-
ратов с изначальной целью обе-
спечения пациентов инноваци-
онными, но дорогостоящими 
препаратами.
Однако со временем количе-
ство пациентов в программе и 
необходимых им препаратов 
стало превышать возможности 
бюджета. Одновременно стои-
мость многих препаратов сни-
зилась, как и их инновацион-
ность. При этом из-за бюджет-
ных ограничений включение в 
программу новых препаратов 
затруднено, и утрачено основ-
ное преимущество программы 
— обеспечение доступа пациен-
тов к современной инновацион-
ной терапии. 
Решение этих проблем про-
граммы кроется не столько в 
финансировании, сколько в об-
новлении подходов к ее форми-
рованию. Целесообразно вве-
сти порог нахождения препара-
тов в перечне, чтобы при сниже-
нии стоимости курсового лече-
ния и получения опыта их при-
менения, они из перечня ВЗН 
выводились в другие каналы, 
обеспечивающие гарантиро-
ванное лекарственное обеспе-
чение, и высвобождали сред-
ства для новых препаратов. Не-
обходимо учитывать влияние на 
консолидированные расходы 
всех бюджетов, шире внедрять 
контракты с разделением ри-
сков, а централизованная мо-
дель закупок позволит значи-
тельно снижать цену при пря-
мых переговорах с производи-
телями. 
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Акция / 
Прошла 
Неделя  
безопасности 

Поделитесь  
данными

Кирилл Горелов,  
заместитель начальника 
управления организации 

государственного контроля 
качества медицинской 

продукции Росздравнадзора 

Обеспечение безопасного при-
менения лекарств является од-
ним из важнейших приоритетов 
современного здравоохране-
ния. Чрезвычайная эффектив-
ность современных лекарств 
сопровождается определен-
ными рисками при неправиль-
ном применении и незнании 
сведений об их безопасности. 
Для сбора сведений о нежела-
тельных явлениях, возникаю-
щих в результате применения 
лекарств, в нашей стране, как и 
во всем мире, налажена систе-
ма фармаконадзора, призван-
ная обеспечить всестороннее 
«наблюдение» за их безопасно-
стью. Сотрудники Росздравнад-
зора обеспечивают ее непре-
рывную работу в соответствии с 
международными стандартами. 

Существует программа ВОЗ 
по международному монито-
рингу лекарственных препара-
тов и созданный для обеспече-
ния ее работы Мониторинго-
вый центр в Уппсале, Швеция 
(WHO-UMC). Ежегодно, как 
правило, в первую декаду ноя-
бря он проводит Неделю безо-
пасности фармакотерапии. Ме-
роприятие призвано акценти-
ровать внимание на значимо-
сти сообщений о нежелатель-
ных реакциях при применении 

лекарственных препаратов. 
При этом врачам крайне важно 
уметь дифференцировать воз-
можную нежелательную реак-
цию, правильно ее зафиксиро-
вать и направить извещение в 
Росздравнадзор. 

Национальные регулятор-
ные органы из 81 страны под-
держали проводимую под эги-
дой Уппсальского центра мо-
ниторинга информационную 
кампанию, направленную на 
расширение репортирования о 
наблюдаемых нежелательных 
реакциях, связанных с приме-
нением препаратов.

Цель мониторинга — полу-
чить больше информации об 
уже известных побочных про-
явлениях, а также выявить но-
вые нежелательные реакции. 
Росздравнадзор осуществляет 
непрерывный сбор и анализ из-
вещений о нежелательных ре-
акциях  от медицинских орга-
низаций, пациентов и держате-
лей регистрационных удосто-
верений.

Ежегодно WHO-UMC подго-
тавливает серию роликов-муль-
тфильмов для размещения на 
сайтах и в социальных сетях ре-
гуляторных ведомств. В рамках 
проведения этой информацион-
ной кампании Росздравнадзор 
разместил специально подго-
товленные ролики-мультфиль-
мы, демонстрирующие важ-
ность фиксации и сбора сообще-
ний о нежелательных реакциях 
на лекарства. Помимо своего 
официального сайта Росздрав-
надзор ведет несколько каналов 
в различных социальных сетях. 
В общей сложности ролики про-
смотрели более 4 тысяч человек. 

В 2022 году к информаци-
онной кампании присоедини-
лись Российская медицинская 
академия непрерывного про-
фессионального образования 
Минздрава России, Ассоциация 
международных фармацевти-
ческих производителей и фарм-
компании.

Как правило, подобные ин-
формационные кампании име-
ют не немедленный, а отложен-
ный результат.  Мы видим это 
по цифрам ежегодного увеличе-
ния сообщений о нежелатель-
ных реакциях. 

В 2021 году  Росздравнад-
зор получил более 60 тысяч со-
общений, а в текущем году мы 
предполагаем их рост на 10 
процентов. Только совместное 
участие всех специалистов, 
повышение уровня доверия 
между пациентом и врачом по-
зволят сделать работу эффек-
тивнее, а лекарства — безопас-
нее. �

Цель  —  
получить больше  
информации  
об известных побоч-
ных явлениях  
и выявить новые 
нежелательные  
реакции

Доктор обязан 
учиться

Залим Замирович, какие изменения в про-
граммах НМО произошли в последнее время?
Залим Балкизов: Система НМО включает три ос-

новных компонента — дополнительные программы (то, 
что принято называть циклами повышения квалифика-
ции), мероприятия и электронные образовательные мо-
дули. Каждый из элементов имеет важное значение. Про-
граммы ДПО разной длительности — от 16 до 288 часов 
— дают знания по отдельным темам специальности, часто 
практические умения. Различные мероприятия позволя-
ют получить сведения о последних изменениях в специ-
альности, поделиться опытом с коллегами. А электрон-
ные образовательные модули — быстро донести инфор-
мацию в асинхронном режиме до большой аудитории 
медицинских работников. Система НМО активно разви-
вается, и сегодня уже, наверное, нет медицинских работ-
ников, не знакомых с ней в какой-то степени. Участие в 
НМО стало учитываться при периодической аккредита-
ции медицинских специалистов, что является очень важ-
ным этапом ее развития. Отмечается постоянный рост 
числа участников и образовательных программ допол-
нительного образования. 

Как Ассоциация «Росмедобр» участвует в работе 
системы НМО?

Залим Балкизов: Ассоциация «Росмедобр» — это объедине-
ние преподавателей медицины. Задолго до регистрации 
в качестве юридического лица оно участвовало в разра-
ботке концепции НМО, реализации пилотного проекта 
по развитию НМО с участием медицинских професси-
ональных некоммерческих обществ (МПНКО). Специ-
алисты и руководство общества принимают активное 
участие в регулировании НМО, включая вопросы оцен-
ки мероприятий и учета активности членов аккредита-
ционных комиссий в рамках системы НМО.

Какие цели поставлены перед вашим сообществом? 
Какова программа его работы в ближайшее время?

Залим Балкизов: Главные цели, которые ассоциация ставит 
перед собой, — это повышение качества и эффективности 
медицинского образования, поддержка внедрения инно-
ваций, способствующих улучшению качества медпомо-
щи, в медицинское образование, поддержка профессио-
нального роста преподавателей и других специалистов 
в сфере медицинского образования. В настоящее время 
ассоциация участвует в разработке ряда профессиональ-
ных стандартов, формирует комитеты для углубленной 
работы по отдельным направлениям деятельности. Ас-
социация создает программы профессионального разви-
тия преподавателей медицины, проекты, направленные 
на развитие исследований и публикаций в области меди-
цинского образования. 

Какие пробелы в организации НМО вы отмечаете? 
Как они могут быть восполнены?

Залим Балкизов: Одной из наиболее важных проблем явля-
ется недобросовестность некоторых участников систе-
мы НМО. К сожалению, часть образовательных органи-
заций дополнительного профессионального образова-
ния, как и отдельные медицинские работники, нередко 
пытаются обходить требования, не занимаясь повыше-
нием собственной квалификации. Пробелы в действую-
щей нормативной базе — как федеральных законах, так и 
в подзаконных актах, регулирующих сферу ДПО, — дают 
возможность таким организациям, не имеющим отноше-
ния к образованию, не располагающим ресурсами и пре-
подавательским составом для реализации программ под-
готовки врачей, получать образовательные лицензии. В 
результате они без какого-либо контроля проводят об-
учение без ограничений по специальностям, в том чис-
ле медицинским. Заканчивается это чаще всего факти-
ческой продажей свидетельств установленного образца 
об успешном завершении циклов ДПО. Существует даже 
отдельная услуга, которая активно развивается на этом 
рынке. Это так называемое «сопровождение НМО», ко-
торое заключается в том, что врачи отдают таким орга-
низациям данные для доступа в личный кабинет, а их со-
трудники заполняют портфолио врачей бутафорскими 
свидетельствами. Способствует росту таких недобросо-
вестных организаций и правовой нигилизм медработни-
ков, искренне не понимающих, что они участвуют в мо-
шеннических схемах.

Как вы видите решение этой проблемы?
Залим Балкизов: Предложения по решению этой проблемы 
неоднократно поднимались на разных площадках, вклю-
чая Национальную медицинскую палату, Совет ректо-
ров медицинских вузов, на заседаниях координацион-
ных советов Минздрава России. Однако заложенная в за-
коне об образовании либеральная система допуска орга-
низаций на рынок образовательных услуг не позволяет 
исправить ситуацию. Думаю, способствовать решению в 
какой-то мере будет активная просветительская деятель-
ность профессиональных НКО.

Для организации НМО очень важен уровень препода-
вания. Как отбираются преподаватели для реализа-
ции этих программ? Какие проблемы тут есть?

Залим Балкизов: Проблемы с качеством преподавания в си-
стеме НМО глобальные, корни их были заложены еще в 
90-х годах, когда профессия преподавателя потеряла при-
влекательность. В результате мы имеем большое количе-
ство преподавателей пенсионного возраста, зачастую 
уже оставивших клиническую деятельность и не вла-
деющих современными сведениями в своей специаль-
ности и эффективными методами преподавания. Это, в 
свою очередь, демотивирует врачей, делает курсы повы-
шения квалификации неактуальными. Единой системы 
подготовки преподавателей не существует, в вузах, как 
правило, организуются собственные кафедры педагоги-
ки, которые и формируют программы обучения препо-
давателей. Зачастую сотрудники этих кафедр не имеют 
медицинского образования, что также не способствует 
улучшению практики преподавания. Одна из задач на-
шей ассоциации — формирование системы подготовки 
преподавателей, внедрение единых подходов к их обуче-
нию, помощь во внедрении эффективных методик в об-
разование. 

Какими вы видите перспективы развития НМО?
Залим Балкизов: Главные перспективы развития связаны 
с реформированием правовой базы, усилением регули-
рования в сфере ДПО, направленной на устранение не-
добросовестных организаций с рынка образовательных 
услуг в здравоохранении. Отдельная важная точка раз-
вития — это саморегулирование профессионального со-
общества, развитие качественных практик в организа-
ции образовательных мероприятий для НМО. Конечно, 
важна активная позиция образовательных организаций, 
учет требований  заказчиков образовательных услуг — 
работодателей, органов управления здравоохранением 
- и формирование актуальных программ в сфере ДПО. �

Наталья Колерова,  
председатель Совета 

директоров Ассоциации 
международных 

фармацевтических 
производителей (АМФП) 

2022 год стал для всех бес-
прецедентным. Мир и все 
системы здравоохранения 

еще не оправились и в опреде-
ленной степени продолжали бо-
роться с COVID-19 и его послед-
ствиями — к примеру, цепи по-
ставок не были полностью вос-
становлены и стабилизирова-
ны. А в начале 2022 года нам 
пришлось столкнуться с огром-
ными геополитическими вызо-
вами. Нашей основной задачей 

стало поддержание наличия су-
ществующих решений для па-
циентов, и одновременно с этим 
пришлось искать ответы на 
вновь возникающие нестан-
дартные вызовы. 

Фармацевтическая инду-
стрия продолжает демонстри-
ровать приверженность своей 
гуманитарной миссии и при-
кладывать все усилия для по-
стоянного обеспечения беспе-
ребойности поставок и непре-
рывной заботы — как о пациен-
тах, так и о наших сотрудниках.

Несмотря на имеющиеся 
определенные ограничения, 
международные фармкомпа-
нии сохранили свое присут-
ствие и взаимодействие с рос-

сийским врачебным и эксперт-
ным сообществом, и мы чув-
ствуем, что это очень важно и 
ценно как для врачей, так и для 
нас самих. 

В такие времена крайне важ-
но сохранять контакт с теми, с 
кем разделяешь свою миссию. 
Роль индустриальных ассоциа-
ций, таких как Ассоциация меж-
дународных фармацевтических 
производителей, в этой связи 
становится еще более важной 
во всех аспектах — и как посто-
янно объединяющего звена, и 
как надежной платформы взаи-
модействия и диалога с государ-
ством. Отдельно отмечу лиди-
рующую роль АМФП, которая 
способствовала объединению 

ряда других участников рынка 
для решения наиболее острых 
задач. 

Очевидно, что сохранение 
бесперебойности поставок ста-
ло первоочередной задачей ухо-
дящего года. Вместе с этим ассо-
циации удавалось посредством 
конструктивного и последова-
тельного диалога с российским 
правительством и Евразийской 
экономической комиссией ре-
шать и иные важнейшие вопро-
сы, связанные с обращением 
лекарственных средств, их до-
ступностью и развитием едино-
го евразийского фармацевтиче-
ского рынка.

Строить долгосрочные пла-
ны сейчас весьма непросто, од-

нако есть незыблемые и неиз-
менные ценности, ради кото-
рых мы будем работать дальше. 
Что бы ни происходило, паци-
енты должны продолжать полу-
чать свою терапию — и мы про-
должим подтверждать свою 
принадлежность системе ле-
карственного обеспечения и 
доказывать, что являемся ее 
неотъемлемой частью. Мы на-
деемся, что государство про-
должит видеть в лице между-
народного фармацевтического 
бизнеса надежного партнера: 
понимающего, разделяющего 
и участвующего в решении тех 
задач, которые стоят перед рос-
сийской системой здравоохра-
нения. �

Доставка по назначению

Кирилл Хромов, управля-
ющий директор компа-
нии «Первый электрон-

ный рецепт» («1ЭР»): Пилот по-
зволит увеличить доступность 
рецептурных лекарственных 
препаратов для многих катего-
рий граждан. Особенно это ак-
туально для маломобильных 
людей, а также для лиц, больных 
хроническими заболеваниями. 
Не стоит забывать о продолжа-
ющейся пандемии коронавиру-
са, которая оставляет за собой 
потребность в онлайн-доставке 
рецептурных лекарств для из-
бегания рисков заражений в ме-
стах скопления людей. 

М а к с и м  Аг а р е в ,  директор GR-
проектов компании «Яндекс»: 
Помимо очевидного повыше-
ния доступности лекарств, это и 
влияние на качество лечения, 
особенно длительного курсово-
го, что в значительной мере 
определяется физическим на-
личием лекарства у пациента. 
Возможность найти препарат 
дешевле и получить с доставкой 
прямо на работу или домой по-
высит так называемую компла-
ентность пациентов и, как ре-
зультат, качество терапии.

Какие проблемы необходимо 
решить в рамках пилотного 
проекта, чтобы сформиро-
вать эффективно работаю-
щий механизм доставки ре-
цептурных лекарств? 

Константин Кокушкин: Целый ряд 
вопросов, связанных с логисти-
кой, с привлечением достаточ-
ного количества аптечных и ме-
дицинских организаций, курье-
ров или специализированных 
организаций, осуществляющих 
доставку, обеспечением едино-
го цифрового информационного 
контура на всех этапах процесса 
— от выписки электронного ре-
цепта до получения препарата 
пациентом, создания удобных 
для населения приложений с 
информацией о наличии препа-
ратов в аптеках, их ценах, а так-
же разработать регулирующие 
нормативно-правовые акты.
Максим Агарев: Важный момент — 
включение в эксперимент как 
электронных, так и бумажных 
рецептов. Несмотря на значи-
тельное развитие системы элек-
тронного рецепта, пока не при-
ходится говорить о его полно-
масштабном использовании 
всеми врачами. Кроме того, в 
ряде ситуаций, например, у па-
циента на дому, врач просто не 
имеет возможности выписать 

электронный рецепт. При этом, 
безусловно, необходимо более 
активно развивать использова-
ние электронных рецептов во 
врачебном звене. Выписка та-
ких рецептов является залогом 
успешности эксперимента, поэ-
тому нужно обеспечить заинте-
ресованность врачей в них.
Кирилл Хромов: Важнейшая часть 
пилотов — создание налажен-
ного и работающего механиз-
ма формирования и погашения 
электронных рецептов. Работа 
системы ЭР в регионе миними-
зирует риски нарушений, свя-
занных с отпуском лекарствен-
ных препаратов. Лекарства по 
электронному рецепту будут вы-
даваться либо гражданину, чьи 
данные указаны в ЭР, либо его за-
конному представителю (напри-
мер, родителю ребенка, опекуну 
и т.д.). Форма электронного ре-
цепта подписывается усиленной 
квалифицированной электрон-
ной подписью лечащего врача. 
Самое главное — электронный 
рецепт обращается в информа-
ционной системе в сфере здраво-
охранения субъекта РФ как юри-
дически значимый документ, 
без которого невозможно обслу-
жить пациента. Опыт работы на-
шей компании, как оператора си-
стемы электронного рецепта в 36 
субъектах РФ, помогает нам под-
твердить заинтересованность 
и высокую степень готовности 
ряда регионов для участия в экс-
перименте, например, Ярослав-
ская, Самарская, Челябинская 
области, а также ряд регионов 
Дальнего Востока — в них не толь-
ко установлено нормативно-
правовое регулирование приме-
нения электронных рецептов, 
но и происходит обслуживание 
граждан в аптечных организаци-
ях по электронным рецептам на 
лекарственные препараты, в том 
числе за полную стоимость. По-
этому, на наш взгляд, список ре-
гионов, готовых к эксперименту, 
потенциально может быть рас-
ширен. 

Какие риски возникают при 
использовании новых кана-
лов доставки лекарств? 

Константин Кокушкин: Самое глав-
ное, чтобы у жителей была уве-
ренность, что лекарственный 
препарат, который они получа-
ют, хранился и транспортиро-
вался в соответствии с требо-
ваниями. Для достижения без-
опасности при дистанционных 
продажах планируется следу-
ющие мероприятия: к участию 
в программе по обеспечению 
розничной торговли лекар-
ственными препаратами дис-
танционным способом привле-
каются аптечные организации, 
имеющие лицензию на осу-
ществление фармацевтической 
деятельности и владеющими та-
кой лицензией не менее одного 
года, имеющие оборудованные 
помещения для хранения сфор-
мированных заказов в соответ-
ствии с Правилами надлежа-
щей практики хранения и пе-
ревозки лекарственных препа-
ратов, утвержденными прика-
зом Минздрава РФ, курьерские 

службы, способные обеспечить 
поддержание необходимого 
температурного режима для 
доставки термолабильных ле-
карственных препаратов. При 
доставке заказов, содержащих 
термолабильные лекарствен-
ные препараты, используются 
транспортные средства, обе-
спечивающие поддержание не-
обходимого температурного 
режима, или иное соответству-
ющее оборудование (изотерми-
ческая упаковка, термоконтей-
нер и т.п.). Заказ упаковывается 
с оформлением описи вложе-
ния в герметичную транспорт-
ную упаковку, обеспечиваю-
щую защиту от внешнего воз-
действия в зависимости от ус-
ловий хранения в соответствии 

с инструкциями по медицин-
скому применению и возмож-
ностью подтверждения факта 
вскрытия. Из перечня препара-
тов, подлежащих дистанцион-
ной продаже, исключаются ле-
карства, требующие специфи-
ческих трудновыполнимых ус-
ловий хранения и транспорти-
ровки, например, для которых 
установлен температурный 
режим хранения ниже 15 гра-
дусов Цельсия. Аптечные орга-
низации и лица, осуществляю-
щие доставку заказа, несут от-
ветственность за реализацию 
фальсифицированных, контра-
фактных, недоброкачествен-
ных и не зарегистрированных 
в Российской Федерации ле-
карств. А в обязанности аптеч-
ных организаций – участников 
розничной торговли препара-
тами дистанционным способом 
включается требование проин-
формировать покупателя о по-
казаниях к применению при-
обретаемого им лекарственно-
го препарата, сроке годности, 
правилах хранения, взаимодей-
ствии с другими лекарственны-
ми препаратами, довести пол-
ный текст последней актуаль-
ной инструкции по медицин-
скому применению. 
Максим Агарев: Важно, чтобы и на 
этапе доставки обеспечивалась 
сохранность лекарства от физи-

ческого повреждения, темпера-
турных воздействий и прочего. 
Постановление правительства 
697 налагает на продавца обя-
занность подготовить заказ к 
доставке с учетом таких рисков 
и использовать в процессе до-
ставки необходимое оборудо-
вание. Поэтому все, что необ-
ходимо для обеспечения безо-
пасности ЛС, — это тщательный 
контроль за соблюдением тре-
бований законодательства все-
ми участниками процесса дис-
танционной торговли. Учиты-
вая цифровой характер нового 
процесса продажи лекарств, я 
полагаю, что он обеспечит боль-
шую прозрачность и контроли-
руемость, чем традиционная 
торговля. Вся информация о 

рецепте, продавце, покупателе 
и прочем сохраняется и может 
быть использована для контро-
ля и расследования неблагопри-
ятных ситуаций. На мой взгляд, 
это обеспечит более ответствен-
ный подход к процессу всех его 
участников. 

Стоит ли включить в пи-
лотный проект по дистан-
ционному обслуживанию ре-
цептов доставку льготных 
лекарственных препаратов?

Юрий Жулёв, сопредседатель Все-
российского союза пациентов: Мы 
в ВСП очень рассчитываем на 
то, что со временем дистанци-
онная реализация лекарств бу-
дет распространена и на льгот-
ные препараты. Я знаю, что 
пока они не включены в этот 
проект по причинам неопреде-
ленности источника финанси-
рования доставки. Есть опреде-
ленное беспокойство, что если 
доставка будет платная, то это 
вызовет возмущение пациен-
тов, ведь сами лекарства для 
них бесплатны. Но такой сер-
вис был бы удобен для несколь-
ких групп пациентов: напри-
мер, инвалидов 1 и 2 групп, 
одиноких пожилых людей, у ко-
торых нет рядом близких, для 
матерей-одиночек с детьми-ин-
валидами. Все-таки, мне кажет-
ся, опционально можно было 
бы попробовать эту модель — 
хотя бы пока за счет пациентов 
или с софинансированием со 
стороны фирм-производителей 
и региональных властей, а для 
этого надо было бы провести 
переговоры с ними. Такой шаг 
позволил бы обкатать эту мо-
дель и посчитать необходимые 
средства. На самом деле не ис-
ключено, что доставка окажет-
ся даже более выгодной, чем 
хранение лекарств на аптечных 
складах. Я не раз слышал мне-
ния, что дешевле доставить ле-
карство потребителю, чем хра-
нить его и ждать, когда он сам 
придет за ним. К тому же у ап-
тек есть тариф на обслужива-
ние, и вполне возможно, что до-
ставка тоже может быть зало-
жена в него. В любом случае это 
не будет массовая история, но 
посчитать на определенной 
группе и просубсидировать 
этот формат вполне можно, а 
если опыт окажется удачным, 
масштабировать его. �

Подготовила Татьяна Батенёва

Важные направления работы  —  
саморегулирование профессионального  

сообщества и развитие качественных  
практик в непрерывном  

медицинском образовании 

Ориентиры / Фармацевтическая индустрия остается надежным партнером 
системы здравоохранения

Миссия неизменна 
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Ракурс /  
Пандемия коронавируса  
вновь обострила  
проблему устойчивости  
к антибиотикам

Шаг назад

Сергей Зырянов,  
заведующий кафедрой общей и клинической 

фармакологии Российского университета дружбы 
народов, профессор

Практика показывает, что пандемия COVID-19 обер-
нулась новой неконтролируемой волной назначения 
антибиотиков. Такого безответственного отношения и 
широкого назначения антибиотиков при вирусной ин-
фекции не было давно. 

Мы многие годы боролись с тем, чтобы при острых 
респираторных вирусных инфекциях (ОРВИ) врачи не 
назначали пациентам антибиотики, ведь давно извест-
но, что антибиотики в отношении вирусов не работа-
ют. Достаточно успешной была разъяснительная рабо-
та во врачебном сообществе. Возможно, на первом эта-
пе пандемии сыграл свою роль эффект неожиданности, 
даже некоторой паники — тогда, в начале 2020 года, ни-
кто не понимал, что делать. Поэтому чего только тогда 
врачи не назначали — потребление антибиотиков уве-
личилось в разы! 

Безусловно, на первом этапе пандемии имела ме-
сто недостаточность знаний о коронавирусе, поэтому 
даже в первом издании временных методических ре-
комендаций было указание на необходимость назна-
чения антибиотиков. Но уже во втором издании эта ре-
комендация исчезла. Тем не менее многие пациенты на 
своем опыте знают, что, когда врач делал назначения 
при коронавирусной инфекции, он нередко прописы-
вал и антибиотики. И этот стереотип не полностью из-
жит до сих пор.

В марте прошлого года китайские ученые опублико-
вали очень интересную работу. Они доказали, что если 
антибиотики назначать в раннем периоде COVID-19, 
когда еще нет никаких осложнений, то риск более тя-
желого течения заболевания и того, что разовьются тя-
желые осложнения вплоть до летального исхода, уве-
личивается в разы. 

Проблема эта давняя. При острых респираторных 
вирусных инфекциях, особенно у ребенка, некоторые 
врачи так и говорили: «Назначаю вам антибиотик для 
профилактики бактериальных инфекций». Но анти-
биотики профилактическим действием не обладают — 
это аксиома! Уже из названия этого класса препаратов 
понятно, что они направлены против какого-то живого 
объекта — микроорганизма. Чтобы антибиотик начал 
работать, перед ним должен «стоять» микроб. Если его 
нет, у антибиотика нет точки приложения действия. То 
есть полезного действия мы не получим, а всевозмож-
ные нежелательные эффекты будут в полном объеме. 

Тем не менее стереотипы передаются из поколе-
ния в поколение врачей и основаны они на обычной 
перестраховке: «как бы чего не вышло». Конечно, по-
нять врача отчасти можно: он боится пропустить под 
маской вирусной инфекции опасную бактериальную. 
Часто действительно довольно сложно провести диф-
ференциальную диагностику. Если это маленький ре-

бенок и у него только повышена температура тела, а 
больше никаких симптомов — катаральных явлений, 
насморка, кашля и т.д. — нет, и сам он рассказать о само-
чувствии не может, в этой ситуации, безусловно, по-
является страх что-то пропустить. Но неоправданным 
назначением антибиотика ситуацию можно не только 
не улучшить, но и ухудшить. 

Многолетними проблемами были также отпуск в 
аптеках антибиотиков без рецепта врача и неправиль-
ный их прием пациентами. В результате мы сталки-
вались с тем, что у микроорганизмов формировалась 
устойчивость к основным группам антибиотиков и в 
тяжелых случаях лечить пациентов было просто не-
чем. Не могу привести данные по стране в целом, но в 
Москве шаг за шагом удается добиваться того, чтобы в 
аптеках антибиотики без рецепта не отпускали, ситуа-
ция постепенно улучшается. 

Но не менее важно, чтобы и сами пациенты понима-
ли, что без назначения врача использование этих пре-
паратов должно быть прекращено! Это один из важ-
ных шагов, который позволит снизить риски развития 
устойчивости болезнетворных микроорганизмов к ан-
тибиотикам. Любой пациент должен знать, что бескон-
трольный прием любых лекарств может привести к не-
желательным эффектам. �

аналитика / Внедрение системы маркировки препаратов сделало фармрынок  
прозрачным 

В режиме реального времени
Егор Жаворонков,  

руководитель товарной группы 
«Фарма» Центра развития 
перспективных технологий

С
истема мониторинга дви-
жения лекарственных 
препаратов (МДЛП), или 
система маркировки, в 
полном режиме функ-

ционирует уже более двух лет: 
можно говорить о том, каковы 
основные уроки ее внедрения и 
перспективы развития. Марки-
ровка обеспечила непрерывный 
мониторинг движения препара-
тов от производителя до покупа-
телей с использованием марки-
ровки и идентификации упако-
вок лекарств в целях обеспече-
ния эффективного контроля ка-
чества лекарственных препара-
тов, находящихся в обращении, 
и борьбы с их фальсификацией. 
Это время показало, что система 
маркировки обеспечивает про-
зрачность фармацевтического 
рынка и защищает его от появ-
ления фальсифицированных и 
недоброкачественных препара-
тов. Сейчас на рынке их больше 
нет. Также из оборота ушли ле-
карственные препараты, кото-
рые не были маркированы, так 
как вводились в период, когда 
маркировка еще не была обяза-
тельной. 99,9 процента упако-
вок лекарственных средств се-
годня видны нам через систему 
маркировки, все 100 процентов 
новых лекарств проходят через 
нее и маркируются. 

В итоге существенно повы-
силась лекарственная безопас-
ность граждан. Стало возможно 
оперативно отзывать и контро-
лировать обращение отозван-
ных серий препаратов, выявлять 
и регистрировать нежелатель-
ные побочные реакции на при-
менение лекарств.

Выявлять фальсификат ста-
ло проще — если код не считы-
вается, то наиболее вероятно, 
что это подделка. С помощью 
кода можно отследить, откуда 
оно поступило. Минздрав Рос-
сии и Росздравнадзор получи-
ли инструмент контроля нали-
чия и движения товарных запа-
сов лекарственных препаратов 
в субъектах России, в том числе 
в больницах, в режиме реально-
го времени.

Сотрудники Росздравнадзо-
ра с помощью маркировки более 
эффективно противодейству-
ют обороту фальсифицирован-
ных, контрафактных, незаре-
гистрированных, недоброкаче-
ственных препаратов. Система 
позволяет отслеживать рознич-
ные цены на лекарства из пе-
речня жизненно необходимых и 
важнейших (ЖНВЛП) и контро-
лировать, что их не завышают. 
Раньше мониторинг можно было 
осуществлять только с помощью 
выездной проверки. Многие ап-
теки удалены от территориаль-
ных органов Росздравнадзора, а 
значит, проводить такие провер-
ки повсеместно было практиче-
ски невозможно. Сейчас с помо-
щью маркировки проверку мож-
но совершить удаленно и уже по 
ее результатам выезжать на ме-
сто, чтобы изучить причины пре-
вышения. Аптеки и сами могут в 
личном кабинете проверять, все 
ли в порядке, нет ли отклонений, 
которые могут быть потенциаль-
ными нарушениями, и исправ-
лять их самостоятельно. Тем са-
мым они снижают свои регуля-
торные риски. 

Граждане также имеют воз-
можность активно проверять ле-
карства и пожаловаться на обо-
рот фальсифицированных, кон-
трафактных, незарегистриро-
ванных, недоброкачественных 
препаратов. 

Кроме того, система марки-
ровки помогает заранее выяв-
лять возможный дефицит и сво-
евременно его избегать. Или 
успокаивать население в случае, 
если реального дефицита нет, но 
возникает ажиотажный спрос. 
Маркировка уведомляет сотруд-
ников аптек о выводе из оборота 
серий, а покупатели в приложе-
нии могут увидеть, что препарат 
отозван Росздравнадзором. 

Основной результат от вне-
дрения системы маркировки в 
том, что Россия впервые в мире 
построила систему полной поэк-
земплярной прослеживаемости 
лекарственных препаратов, ох-
ватившую всех участников це-
почки и создавшую мощный кар-
кас взаимодействия с органами 
исполнительной власти.

Министерство здравоохра-
нения России, Росздравнадзор, 
МВД России и другие ведомства 

регулярно запрашивают инфор-
мацию из системы для выпол-
нения контрольно-надзорных 
функций. Они встроили получе-
ние данных из системы монито-
ринга в свои системы. В частно-
сти, отбор проб и оформление 
немаркированных лекарствен-
ных препаратов не сработают 
без данных маркировки в Росз-
дравнадзоре и Федеральной та-
моженной службе.

С помощью данных из систе-
мы выявляются факты повтор-
ных продаж лекарств, которые 
ранее якобы были выданы по 
льготе или применены в отделе-
ниях медицинских учреждений. 
Можно найти всех причастных 
к схемам, когда пациенты долж-
ны были получить лекарство бес-
платно, а вместо этого его прода-
ют в сомнительных аптеках.

Особенно актуальным с по-
мощью маркировки в пандемию 
COVID-19 было отслеживание 
достаточности запасов вакцин. 
Сейчас сотрудники Минздрава 
России изучают дефектуру, смо-
трят, в каких регионах достаточ-
но препаратов, а в каких надо по-
мочь с доставкой в аптеки. При-
чем запасы видны не только в ап-
теках и больницах, но и на скла-
дах дистрибьюторов. 

Также данные по движению 
своих препаратов получают и 
могут анализировать спрос (где 
и сколько покупают лекарства, 
где запасы почти исчерпались) 
и компании-производители. Это 
позволяет им более гибко на-
страивать производственные 
процессы. 

Маркировка дает беспреце-
дентную детализацию данных, 
которые используются как в опе-

ративном плане, так и при стра-
тегическом принятии решений 
Минздравом России и Росздрав-
надзором. Сегодня благодаря си-
стеме маркировки регуляторы 
могут видеть движение лекар-
ственных препаратов, их остат-
ки в каждом регионе вплоть до 
каждой аптеки и ввод в граждан-
ский оборот в режиме реального 
времени. Что позволяет им с вы-
сокой точностью определять по-
зиции, по которым впоследствии 
возможно снижение доступно-
сти, и заблаговременно прини-
мать необходимые меры.

Система маркировки дает 
возможность, среди прочего, 
оценить еще и качество терапии. 
Минздрав знает, сколько паци-
ентов находятся в том или ином 
регионе, районе, в той или иной 
больнице. Есть протокол лече-
ния. Система маркировки позво-
ляет увидеть, какой объем пре-
паратов потребляет медицин-
ская организация. Сопоставив 
эти данные, минздрав может оце-
нить качество предоставляемых 
по ОМС услуг.

В итоге сегодня 90 процентов 
информации оперативных мо-
ниторингов, связанных с панде-
мией COVID-19, онкозаболева-
ниями, сердечно-сосудистыми 
заболеваниями, доступностью 
ЖНВЛП, формируется на базе 
данных маркировки. На этой же 
основе принимают решения о до-
статочности лекарственных пре-
паратов и — при необходимости — 
их перераспределении.

Данные систем маркировки 
собраны в правительственные 

дашборды (панели индикаторов. 
— Прим. ред.), на которых визу-
ально отображается вся стати-
стика по маркируемым товарам, 
в том числе, лекарствам. Органы 
власти видят графики и таблицы 
по производству, продажам, им-
порту и нарушениям в режиме 
реального времени. Они получи-
ли инструмент оперативной ана-
литики, который позволяет уско-
рить принятие решений, напри-
мер, об оказании адресной под-
держки региональным произво-
дителям. 

С помощью правительствен-
ного дашборда можно увидеть 
доли импорта и российского про-
изводства, остатки на складах, 
наценки, основные тренды, из-
менение спроса. Все инструмен-
ты аналитики постоянно дораба-
тываются под запросы органов 
власти, чтобы они могли макси-
мально эффективно использо-
вать возможности системы мар-
кировки.

Первоначально фарминду-
стрия не всегда понимала необ-
ходимость маркировки и относи-
лась к ней с недоверием. Сейчас 
мы слышим крайне позитивные 
отзывы и от участников рынка, и 
от власти. Маркировка упрости-
ла работу аптечных сотрудни-
ков, позволила фарминдустрии 
не тратить сотни миллионов на 
аналитику — данные предостав-
ляются из системы бесплатно, 
кроме того, маркировка помога-
ет защищать репутацию произ-
водителей.

Но система маркировки про-
должает развиваться, ее данные 
начинают использоваться в са-
мых разных сферах. В частности, 
важное направление — интегра-
ция системы с федеральным рее-
стром льготного лекарственного 
обеспечения. Благодаря интегра-
ции с маркировкой у подсистемы 
учета закупок льготного лекар-
ственного обеспечения Минздра-
ва России появится возможность 
оценить, на какой объем ле-
карств реально ориентироваться 
при каждой конкретной закупке, 
какие объемы есть на рынке. 

Более того, Министерство 
здравоохранения РФ намерено 
развивать систему маркировки и 
в отношении других товаров для 
здравоохранения. Следующим 
важным шагом должно стать вве-
дение обязательной маркировки 
для медицинских изделий, в осо-
бенности высокотехнологич-
ных и тех, которые имеют наи-
большие риски. За последние не-
сколько лет в России возбуждено 
более 250 уголовных дел по фак-
там выявления фальсифициро-
ванной медицинской продукции. 
Как показал опыт с маркировкой 
лекарств, мониторинг движения 
медицинских изделий поможет 
освободить рынок от фальси-
фиката, повторных «вбросов» и 
обеспечить население легальны-
ми товарами. �

Когда врач делал назначения  
при COVID-19, он нередко прописывал  
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не полностью изжит до сих пор
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Обсуждается и воз-
можность дальнейше-
го совершенствования 

программы.

Что еще может сделать 
государство, чтобы более 
эффективно решать эту 
сложную проблему?

Филипп Палеев: Большой потен-
циал, на мой взгляд, имеет 
широкое внедрение в клини-
ческую практику эффектив-
но работающей системы кар-
диореабилитации. Эта техно-
логия доказала свою эффек-
тивность в снижении сердеч-
но-сосудистой смертности, 
но она не столь проста в пла-
не реализации. Осуществлять 
ее должна мультидисципли-
нарная бригада специалистов 
в условиях специализирован-
ных медицинских отделений. 
Существенным подспорьем 
здесь может стать технология 
дистанционной поддержки 
больных.

Дальнейшее и мощное сни-
жение риска смертности, об-
условленной атеросклерозом, 
возможно при широком, все-
охватывающем внедрении про-
граммы первичной профилак-
тики. Раннее выявление всех 
факторов риска, адекватное и 
своевременное воздействие на 

них не позволит развиваться 
упомянутым грозным заболе-
ваниям. В идеале нужна работа 
с подрастающим поколением, 
которая позволит не допустить 
формирования факторов риска. 
Это могло бы минимизировать 
развитие атеросклероза и дру-
гих неинфекционных заболе-
ваний.

Почему именно группа па-
циентов после инфаркта, 
инсульта и перенесенных 
вмешательств была вы-
брана для льготного лекар-
ственного обеспечения? Ка-
кова вероятность повтор-
ного сердечно-сосудистого 
события? 

Филипп Палеев: Пациенты, пере-
несшие инсульт или инфаркт, а 
также пациенты с доказанным 
атеросклерозом и перенесшие 
операции на сосудах сердца, 
относятся к группе очень вы-
сокого риска. Без необходимой 
лекарственной терапии риск 
повторного сердечно-сосуди-
стого события в течение од-
ного года после первого край-
не высок. Поэтому так важно, 
чтобы пациенты не прекраща-
ли принимать лекарства даже 
на фоне улучшения самочув-
ствия. То, что пациенты этих 
групп теперь могут бесплат-

но получать жизненно важные 
лекарства в течение 24 меся-
цев, — это большое достижение.

Каковы современные подхо-
ды к наблюдению этих па-
циентов? Все ли современ-
ные возможности терапии 
доступны для них? Как бу-
дет развиваться это на-
правление?

Ф и л и п п  Па  л ее  в : Сейчас актив-
но обсуждается проект новой 
редакции приказа Минздрава 
России №168н по диспансер-
ному наблюдению, в котором 
прописана роль кардиологов 
и терапевтов в ведении паци-
ентов высокого риска, конкре-
тизированы периодичность и 
программы обследования па-
циентов в соответствии с дей-
ствующими клиническими ре-
комендациями, внедрения те-

лемедицинских консультаций. 
Все эти изменения направ-
ленны на улучшение вторич-
ной профилактики сердечно-
сосудистых осложнений и по-
вышение продолжительности 
жизни. Все современные, до-
казавшие свою эффективность 
методы лечения и препараты 
включаются в клинические ре-
комендации и становятся до-
ступными для пациентов как 
в рамках отдельных федераль-
ных программ, таких как «Кли-
нические апробации иннова-
ционных методов лечения» 
или программа высокотехно-
логичной медицинской помо-
щи, либо компенсируются из 
средств Фонда обязательного 
медицинского страхования. 

Снижает ли применение 
инновационных препара-

тов у пациентов высокого 
сердечно-сосудистого риска 
расходы государства на эту 
группу?

Филипп Палеев: При оценке вне-
дрения в практическое здраво-
охранение новых методов ле-
чения или лекарственных пре-
паратов обязательно прово-
дится доказательство клиниче-
ской эффективности (влияние 
на смертность, тяжелые ослож-
нения, продолжительность и 
качество жизни), а также меди-
ко-экономический анализ. За-
частую эффект от дорогостоя-
щего лечения начинает прояв-
ляться не сразу, а в течение 3—5 
лет — в виде снижения частоты 
госпитализаций, осложнений, 
обращений в скорую медицин-
скую помощь и т.п. Если препа-
рат или методика включаются 
в систему государственного 
финансирования, значит, они 
приносят больше пользы для 
человека и позволяют улуч-
шать оказание медицинской 
помощи, повышая ее доступ-
ность и качество.  

В рамках федерального про-
екта было принято важ-
ное решение: расширить 
программу льготного ле-
карственного обеспечения 
пациентов с сердечно-сосу-

дистыми заболеваниями, 
в том числе и пациентов с 
хронической сердечной недо-
статочностью (ХСН). Ка-
кие дальнейшие этапы раз-
вития программы наиболее 
важны для достижения ре-
зультата?

Филипп Палеев: Лечение наруше-
ний липидного обмена у па-
циентов, перенесших острые 
сосудистые события, являет-
ся крайне важным элементом 
вторичной профилактики и 
включает в себя диету, сниже-
ние массы тела, дозированную 
физическую нагрузку, отказ от 
курения и лекарственную те-
рапию. Не все препараты вхо-
дят в программу льготного ле-
карственного обеспечения па-
циентов высокого риска, одна-
ко это не ограничивает врача 
от назначения препаратов, ко-
торые им показаны. Для этого 
существуют дополнительные 
возможности, предоставляе-
мые региональными льготны-
ми программами. Кроме того, 
при показаниях и соответству-
ющем назначении врача вве-
дение новых препаратов груп-
пы PCSK9 осуществляется за 
счет средств фонда обязатель-
ного медицинского страхова-
ния в рамках дневного стаци-
онара. �

Остановить атеросклероз
A1

А к ц е н т 

Б ол ь ш о е  д о ст и ж е н и е ,  ч то  п а ц и е н -

т ы  и з  г р у пп   р и с к а  п о  ССЗ    м о г у т  

б ес п л ат н о  п ол у ч ат ь  л е к а рст в а , 

Сп  и с о к  к ото р ы х  в  э то м  го д у  

б ы л  рас ш и р е н

Цифра

100 
процентов
лекарственных препаратов, 
обращающихся на рынке,  
проходят через  
систему маркировки

Бесконтрольный прием пациентами антибиотиков являет-
ся серьезной проблемой современной медицины. 
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