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В это вре мя
РЫ НОК СО Ю ЗА 
БУ ДЕТ ЗАЩИЩЕН 
ОТ КОНТР АФАКТ НЫХ 
ЛЕ КАРСТВ
На минувшей не де ле 
Го су дар ствен ная Ду ма 
Российской Федерации 
ратифицировала 
два соглашения 
о единых принципах 
и правилах обращения 
медицинских изделий 
и ле кар ствен ных средств 
в рам ках Евразийского 
экономического 
со ю за (ЕА ЭС). 
Как сообщается, 
до ку мен ты повысят 
конкурентоспособность 
ле карств и медицинских 
изделий стран — чле нов 
объединения 
на мировом рын ке.
Соглашения были подписаны 
23 де каб ря 2014 го да. До ку-
мен ты на пра вле ны на выпол-
нение меж ду на род ных обя за-
тельств, взя тых Россией при 
подписании До го во ра о созда-
нии ЕА ЭС. Соглашения при-
званы улучшить до ступ ность 
без опас ных, эффективных и 
ка чест вен ных медицинских 
изделий для населения го су-
дарств — чле нов со ю за, повы-
сить кон ку рен тос по соб ность 
производства медицинских 
изделий этих стран на миро-
вом рын ке, оптимизировать 
условия для бизнеса пу тем 
ликвидации и минимизации 
административных барь е ров, 
обеспечить до ступ на объеди-
ненный ры нок потребления.

Принятые до ку мен ты под ра-
зу ме ва ют сохранение в го су-
дар ствах — чле нах над зор-
но го ор га на, ко то рый бу дет 
осуществлять контр оль над 
ка чест вом и отсутствием фаль-
сификата на рын ке. Предусма-
тривается так же создание 
общей системы информирова-
ния о вы яв лен ных под об но го 
ро да ле кар ствен ных сред ствах, 
а так же системы реагирова-
ния на выявление не доб ро ка-
чест вен ных и контр афакт ных 
ле кар ствен ных средств на всем 
прост ран стве со ю за.

Кро ме то го, фар ма ко на дзор 
ЕА ЭС бу дет вы яв лять негатив-
ные реакции на соответствую-
щие ле кар ствен ные сред ства 
и дополнительно оценивать их 
с точки зрения соотношения 
вре да и поль зы на всем прост-
ран стве со ю за.

«Ратификация дан ных согла-
шений формирует ры нок ле-
кар ствен ных средств и общий 
ры нок обращения медицинских 
изделий Евразийского эконо-
мического со ю за. Мы прек рас-
но понимаем, что ле кар ствен-
ные сред ства и медицинские 
изделия — ос но ва ос нов 
оказания помощи населению 
наших стран. Это здо ровье 
наций всех стран, входящих в 
Евразийский экономический 
со юз, а са мое глав ное — это 
воп рос социального обеспече-
ния населения», — под черк нул 
заместитель пред се да те ля 
комитета Го су дар ствен ной 
Ду мы по де лам СНГ и свя-
зям с соотечественниками 
Олег ЛЕ БЕ ДЕВ.

Над еж да АЛЕКСАНДРОВИЧ.

Со следующей недели 
начинают свою ра бо ту 
общие рынки ле кар ствен ных 
средств и медицинских 
изделий Евразийского со ю за, 
формирование ко то рых 
пре дус мот ре но До го во ром 
о создании ЕА ЭС. В соответствии 
с этим до ку мен том еще в де каб ре 
2014 го да были подписаны 
соглашения о единых принципах 
и правилах обращения 
ле кар ствен ных средств 
и медицинских изделий (изделий 
медицинского назначения 
и медицинской техники) 
в рам ках ЕА ЭС.
Се год ня общий объем рын ков медицин-
ских изделий и ле кар ствен ных средств 
стран пятерки сос тав ля ет 1,5 млрд 
до лла ров США. При этом по ка боль-
шая часть продукции импортируется из 
третьих стран. Все го 20% приходится на 
взаимную тор гов лю.

На ча ло ра бо ты общих рын ков в пер-
вую оче редь говорит о том, что для всех 
участников соз да ны одинаковые условия 
ведения бизнеса. Тем не ме нее объедине-
ние рын ков фармакологии пред по ла га ет 
не толь ко но вые возможности, но и вы зо-
вы — к примеру, усиление конкуренции.

Единая фар ма ко пея
Пе ред за пус ком общих рын ков были раз-
ра бо та ны — на основании уже упоминав-
шихся вы ше До го во ра о создании ЕА ЭС и 
Соглашения о единых принципах и пра-
вилах обращения ле кар ствен ных средств 
и медицинских изделий — специальные 
про ек ты. Они устанавливают общие 
требования безопасности и эффектив-
ности ле кар ствен ных средств и медицин-
ских изделий; правила их регистрации 
и экспертизы; правила классификации 
медицинских изделий; требования к мар-
кировке ле кар ствен ных средств...

Планируется создание единой фармако-
пеи Евразийского экономического со ю-
за — сборника официальных до ку мен-
тов, устанавливающих нор мы ка чест ва 
ле кар ствен но го сырья и изготавливае-
мых из них пре па ра тов. До утверждения 
общей фармакопеи бу дут дей ство вать 
фармакопеи го су дарств-участников с 
уче том принятых в ЕА ЭС положений.

С на ча лом ра бо ты общих рын ков уста-
навливаются единые ма ке ты упа ко вок 
на национальных язы ках го су дарств-
чле нов. Для медицинских изделий 
вводится специальный знак обращения, 
ко то рым до лжны по ме ча ться все меди-
цинские изделия, прошедшие уста нов-
лен ную в со ю зе про це ду ру регистрации. 
К единообразию приводится фарма-
кологическая терминология, ко то рая 
ра нее существенно отличалась в стра-
нах-участницах. Для предупреждения 
расхождений в толковании тех или иных 
понятий вводится единый справочник, 
где урегулированы ос нов ные определе-
ния, касающиеся фармацевтики.

Вре мя терпит
Если ле кар ствен ное сред ство зарегистри-
ровано до 1 ян ва ря 2016 го да, то его не-
обходимо привести в соответствие с еди-
ными требованиями по истечении 10 лет 
со дня регистрации. Для медицинских 
изделий та кой срок сос тав ля ет 5 лет.

В то же вре мя реализация разрешитель-
ных и контр оль но-над зор ных функций 
по ка о ста нет ся на национальном уров не. 
Об этом ра нее сообщил член ра бо чей 
груп пы по формированию общих 
под хо дов в регулировании обраще-
ния ле кар ствен ных средств при Кол-

легии Евразийской экономической 
комиссии Дмитрий РУ МЯН ЦЕВ. «На-
циональные нор мы бу дут дей ство вать 
в той части, ко то рая не противоречит 
общим правилам ЕА ЭС, — отметил он. — 
Тем не ме нее на пер вом эта пе бу дет 
не ма ло слож нос тей, ко то рые предстоит 
пре о до леть и ре гу ля то рам, и бизнесу».

«Разбудить» ры нок
Марина ВЕЛ ДА НО ВА, старший вице-
президент «Ипсен Фар ма» (Франция) 
в России и СНГ, на «круг лом сто ле», 
посвященном формированию общих рын-
ков ЕА ЭС, про шед шем в Моск ве, обратила 
внимание на то, что фармацевтический 
ры нок тес но свя зан с системой здраво-
охранения. «Сте пень развития рын ка 
яв ля ет ся индикатором развития здраво-
охранения, по это му все, что мы говорим 
ка са тель но развития бизнеса и рын-
ка — по сути де ла это то, как развивается 
медицина в наших стра нах, — отметила 
представитель фармацевтической корпо-
рации. — По это му, очень важ но, го во ря 
о евразийском рын ке, увидеть именно те 
перспективы прог рес са в системе здраво-
охранения, ко то рые его «раз бу дят».

Экс перт отметила, что сей час в сред нем 
граж да не стран Евразийского со ю за тра-
тят на ле кар ствен ные пре па ра ты пример-
но 71 до ллар в год — в рас че те на од но го 
че ло ве ка. Марина Вел да но ва считает, что 
это го ма ло: по сравнению с развитыми 
странами эта цифра в ра зы мень ше. Ведь 
она оз на ча ет вов се не то, что люди у нас 
бо ле ют ре же. Этот по ка за тель ско рее 
яв ля ет ся индикатором уров ня развития 
в наших стра нах рын ка фармацевтики. 
«Эта цифра по ка зы ва ет, ка кую помощь 
по лу ча ют наши пациенты — как не от-
лож ную, так и в слу чае хронических 
заболеваний, в слу чае профилактики 
заболеваний, — уве ре на представитель 
фармкорпорации. — Я ве рю, что до 2020 
го да, ког да, как мы рассчитываем, общий 
ры нок бу дет уже по лностью интегри-
рован, система здравоохранения так же 
продемонстрирует серь ез ный импульс к 
прогрессивному развитию».

Вы го да для всех
Гармонизация и унификация за ко но-
да тель ства го су дарств-чле нов в сфе ре 
обращения ле кар ствен ных средств идет, 
как правило, по пути использования 
лучших практик — и стран — участниц 
ЕА ЭС, и других го су дарств. Это поз во-
ля ет бизнесу над еять ся на прог ресс в 

системе здравоохранения, на инноваци-
онное развитие сфе ры фармакологии.

Есть ре аль ные предпосылки ожидать, 
что создание общих рын ков яв ля ет-
ся сценарием, от ко то ро го выигрывают 
все. Пациент — по то му что, во-пер вых, 
в ре зуль та те конкуренции бу дут сниже-
ны це ны на ле кар ства; во-вто рых, при 
внедрении но вых требований во всех 
сег мен тах ка чест во пре па ра тов, ла бо-
ра тор ных, дистрибьюторских практик 
позволит гарантировать бо лее эффек-
тивную помощь. Го су дар ство — по то му 
что оно смо жет гарантировать улуч-
шение медицинского обслуживания, а 
так же ка чест ва ле кар ствен ных пре па ра-
тов, производящихся на за во дах стра ны. 
Бизнес — по то му что здо ро вая конку-
ренция пой дет ему на поль зу.

Ус петь до дня Х
Что бы в итоге получить эту общую вы го-
ду, каж дой из стран-участниц придется 
приложить оп ре де лен ные усилия. Ведь за 
два с половиной де сят ка лет, прошедших с 
мо мен та рас па да Со вет ско го Со ю за, ког да 
все стра ны те пе реш не го ЕА ЭС были ча-
стью од но го це ло го, го су дар ства не сколь ко 
разошлись в принципиальных под хо дах к 
воп ро сам ле кар ствен но го обращения.

К примеру, в Ка зах ста не за ориентир 
были взя ты европейские стан дар ты, соз-
да на соб ствен ная фар ма ко пея, гармо-
низированная с Ев ро со ю зом, так же там 
признаются ре зуль та ты клинических 
исследований, про ве ден ных в стра не-
производителе. В России так же раз ра-
бо та ны свои стан дар ты ка чест ва, фар-
ма ко пея, и там необходимы по втор ные 
ло каль ные клинические исследования 
при регистрации ле кар ствен но го пре па-
ра та. Так или иначе, каким бы ни бы ло 
за ко но да тель ство в сфе ре ле кар ствен ных 
пре па ра тов стра ны — участницы ЕА ЭС, 
со следующей недели в слу чае, если воз-
никнет решение изменить тот или иной 
внутренний за кон в дан ной сфе ре, все 
поправки необходимо бу дет сог ла со вать 
с другими участниками общего рын ка. 
Как раз та кая ситуация сей час сложилась 
в России — в правительство поступили 
сог ла со ван ные предложения от ве домств 
по воп ро су от ме ны в стра не клинических 
испытаний ле карств, уже протестирован-
ных в США и Ев ро пе. Решение необходи-
мо принимать очень сроч но, иначе уже 
че рез не де лю про цесс мо жет за тя нуть ся 
по вышеизложенной причине.

Над еж да ЮШКЕВИЧ.

ПО ЧЕ МУ ОБЩИЙ РЫ НОК 
ФАРМАЦЕВТИКИ 
ВЫ ГО ДЕН ВСЕМ?
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