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С 2010 года в системе государственных закупок по «Программе «Семи 

ресурсозатратных заболевнаий» начали появляться так называемые 

«биоаналоги» - препараты,  пришедшие на замену «оригинальным» препаратам, 

которые к тому времени потеряли свою патентную защиту.                                                                     

Однако из-за отсутствия в российском законодательстве понятия «биоаналог», 

подобные препараты с юридической точки зрения являются полноценными 

копиями «оригиналов», с чем категорически не согласны и пациенты и врачи.   

В Федеральном законе № 61 от 12.04.2010 «Об обращении лекарственных 

средств существует лишь понятие «воспроизведенное лекарственное средство», 

в результате чего в России биологические воспроизведенные лекарственные 

средства регистрируются в настоящее время как дженерики.  

Биоаналоги предназначены для имитации оригинальных 

биофармацевтических препаратов. Однако на самом деле они отличаются от 

инновационных биопрепаратов, которые они напоминают, по многим 

параметрам, - нередко по размеру, конфигурации молекулы и сложности 

активной субстанции, а также по особенностям процесса производства. 

Небольшие изменения в технологии могут серьезно отразиться на безопасности 

и эффективности препарата. 

Перевод начиная с 2009 года российских пациентов с оригинальных 

препаратов на биоаналоги вызвал небывалый всплеск жалоб на ухудшение 

качества жизни получающих их людей и привлек внимание пациетского 

сообщества и органов власти.   
 

Биоаналоги – не новая проблема в международной правовой среде. 

Биологические лекарственные препараты - очень сложные молекулы, 

которые представляют собой специфическую проблему для общественного 

здравоохранения и безопасности, которая обычно не возникает, если речь идет о 

синтетических лекарствах. Гарантирование единообразия производства этих 

препаратов уже в настоящее время оказалось трудной задачей. В международной 

фармакологической практике известно немало случаев, когда одно небольшое 

изменение в процессе производства может отрицательно повлиять на итоговые 

характеристики препарата.  

В Европейском сообществе (EC) препарат-копия, который заявляется как 

«аналогичный» стандартному лекарственному средства, зарегистрированному в 

ЕС, обозначается как «аналогичный биологический лекарственный препарат», 

или «биоаналог». 

В отличие от дженериков, биоаналоги похожи, но не идентичны 

стандартным препаратам, поскольку их химические характеристики напрямую 

зависят от процесса производства, который не удается продублировать 

абсолютно точно. Таким образом, биоаналоги требуют для регистрации другого 



подхода, который отличается как от регистрации оригинальных препаратов, так 

и дженериков. 

Регуляторные правила для биоаналогов в Европе сложны и опираются в 

основном на  руководства общего типа, относящихся к качеству, доклиническим 

и клиническим аспектам. Например, в ЕС высокотехнологичные лекарственные 

препараты, разработанные методами биотехнологии могут попасть на рынок 

только после выдачи регистрационного свидетельства ЕС, в соответствии с 

положениями нормативов (EC) №. 726/04 от 1993г [1], представляющих из себя 

централизованную процедуру.  

Считаем, что подобный подход способен поддержать высокий уровень 

научного анализа и укрепить доверие пациентов и работников здравоохранения 

к процедуре регистрации.  

Если копия биологического лекарственного препарата не удовлетворяет 

определению препарата-дженерика, то требования к регистрации основываются 

на доказательствах аналоги двух биологических препаратов посредством 

сравнительных исследований, которые называются «сопоставительным 

изучением». Сопоставительное изучение необходимо для получения данных, 

которые подтверждают, что новый биологический лекарственный препарат по 

качеству, безопасности и эффективности аналогичен оригинальному 

лекарственному препарату, который уже зарегистрирован в  EC [2] . 

Число и объем сравнительных исследований, которые требуются для 

получения регистрационного свидетельства, подробно описаны в руководстве, 

выпущенном Комитетом по лекарственным средствам, предназначенным к 

применению у человека (CHMP) ЕС. Уместно заметить, что эти рекомендации 

охватывают целый ряд вопросов, включая производство, доказательство 

сопоставимости качества, отчеты по доклиническим и клиническим 

исследованиям, результаты физико-химических и биологических анализов и 

требования к проведению клинических исследований, а также дополнительные 

данные (например, токсикологические и другие доклинические и необходимые 

клинические данные). Их значение определяется всякий раз индивидуально в 

связи со сложностью и разнообразием таких препаратов. Цель этой процедуры – 

демонстрация сходства (аналогичности) биоаналога и оригинального препарата  

по показателям качества, безопасности и эффективности. 

Сопоставительное изучение было внедрено Управлением по контролю за 

продуктами питания и лекарственными средствами (FDA), чтобы дать 

производителям «хорошо изученных биофармацевтических препаратов», т.е., 

белков с охарактеризованными составом, степенью очистки, примесями, 

активностью и количественным содержанием, внедрять изменения в процесс 

производства, например, изменение места производства, модификация 

микроорганизма-продуцента или процессов ферментации и очистки, без 

проведения дополнительных клинических исследований, направленных на 

доказательство эффективности. 

Подобный подход позволяет европейскому и американскому законодателю 

коснуться термина «взаимозаменяемости лекарственных средств». При этом 

«взаимозаменяемость» вытекает из терапевтической эквивалентности и связана с 



присущими препарату характеристиками. В отличие от нее, программу замены 

может внедрить орган управления на основе взаимозаменяемости; она связана с 

административными процедурами, которые можно внедрять в разных странах-

членах ЕС по-разному. Термин «замена» означает здесь «автоматическую 

замену» на уровне отпуска препарата, не нарушающую свободу врача изменять 

назначение препаратов на основании своих знаний и клинических данных.  

Оригинальный препарат и его биоаналогами (или биоаналоги от разных 

производителей) не являются взаимозаменяемыми, так как для доказательства их 

терапевтической эквивалентности нельзя опереться на биоэквивалентность, а 

активное вещество у двух препаратов аналогично, но не идентично.  

Таким образом, необходимо отметить, что автоматическая замена на 

уровне отпуска, без уведомления врача или без того, чтобы он предварительно 

четко выразил свое согласие, недопустимы, поскольку, помимо клинических 

проблем, она может затруднить наблюдение за профилем безопасности 

препаратов и навредить выполнению программ наблюдения за 

фармакологической безопасностью. Более того, частая смена вводимых молекул 

может повысить иммуногенность этих препаратов. Однако в области замены 

Европейский Союз (ЕС) оставляет широкое поле для различий: каждая страна 

может сама устанавливать принципы замены, которые в большинстве случаев 

составлены по очень строгим правилам (например, во Франции, Испании, 

Италии). 

Во многих странах-членах ЕС, если в рецепте указано только МНН, то 

аптека может отпустить любой препарат с таким МНН или даже любой из 

группы препаратов, которые считаются терапевтически эквивалентными и 

дженерически замещаемыми. 

Так как для биологических лекарственных средств такой подход явно 

неадекватен, возникает необходимость уменьшить риск для безопасности 

пациента при переводе с одного препарата на другой без уведомления и 

разрешения лечащего врача. Безопасность и эффективность биологических 

лекарственных средств в высокой степени зависят от ряда факторов, включая 

процесс производства препарата и форму выпуска. Причем подобная 

обеспокоенность касается всех лекарственных субстанций, представляющих 

собой рекомбинантные белки [3, 4]. 

Несомненно, что одним из основных преимуществ биоаналогов со 

стороны государственного заказчика (для России) ожидалось снижение 

стоимости, в сравнении с соответствующими оригинальными препаратами. Тем 

не менее, ожидать, что экономия в данном случае будет такого же порядка, как в 

случае дженериков, не приходится, из-за высокой стоимости производства, 

необходимости проведения сокращенной программы доклинических и 

клинических исследований и необходимости внедрения соответствующей 

программы наблюдения за фармакологической безопасностью.  

Наиболее активное внедрение биоаналогов в России возникло в 2009 году 

в большей степени не только как экономическая целесообразность, но как 

политическая инициатива по «импортозамещению дорогостящих лекарственных 

средств». Из-за отсутствия подготовленного законодательства на российском 



были в относительно короткое время зарегистрированы различные препараты, 

имеющие признаки биоаналогов. Десятки тысяч жалоб от пациентов и врачей 

были направлены в органы власти и общественные организации с указанием 

сомнительности качества полученного биоаналогичного лекарственного 

средства: пациенты отмечали появление неожиданных побочных явлений и 

существенное ухудшение качества жизни, врачи отмечали отсутствие 

профессиональной информации о конкретном торговом наименовании и 

невозможность прогноза положительного терапевтического эффекта. 

Индикатором неблагополучия на рынке биоаналогов стала высокая 

активность институтов гражданского общества – прежде всего некоммерческих 

общественных организаций (НКО), представляющих интересы пациентов. За 

последние три года организовалось столько пациентских (понозологических) 

организаций, сколько их было создано за все предыдущую историю 

общественного движения в России. Кроме того, НКО стали объединяться в 

глобальные структуры такие как Всероссийский Союз Пациентских 

Организаций или Всероссийский Союз Орфанных Заболеваний, которые 

объединяют в своих рядах миллионы граждан и чье мнение должно приниматься 

во внимание при принятии решений чиновниками от здравоохранения. 

 

Гражданское общество на роль советника Власти. 

    На территории России действуют сотни общественных организаций, 

объединяющих людей с различными заболеваниями, и ставящих своей целью 

улучшение качества оказания медицинской и социальной помощи пациентам и, 

в конечном итоге, улучшение качества жизни. Общественные организацию 

могут играть ключевую роль во многих сферах деятельности, направленных на 

улучшение качества жизни пациентов: взаимодействие с органами власти, 

информационные технологии, реабилитационные техники, в том числе 

социальная, трудовая реабилитация, психологическая и юридическая помощь и 

многое другое. 

Авторами данной статьи произведена попытка анализа наиболее «зрелых» 

НКО на предмет их возможности вести партнерские отношения с органами 

власти по повышению качества оказания медицинской и социальной помощи 

населению на примере Общероссийской Общественной Организации Инвалидов 

– Больных Рассеянным Склерозом (ОООИ-БРС), анализ деятельности этой 

организации за последние 10 лет.  

  Известно, что Рассеянный склероз (РС) — тяжелое хроническое 

заболевание головного и спинного мозга, поражающее сравнительно молодых 

людей, и достаточно быстро приводящее к инвалидности. В последние годы 

отмечается неуклонная тенденция к росту заболеваемости РС и омоложению 

контингента больных.  

Медико-социальная поддержка больных РС является сложной комплексной 

задачей, решение которой невозможно без тесного взаимодействия 

общественных, медицинских и государственных институтов. В связи с высокой 

стоимость превентивной терапии – до 500 тысяч рублей в год, непредсказуемым 

характером течения заболевания, практически неизбежной инвалидизацией, 



пациенты с рассеянным склерозом в прошлом зачастую не получали адекватную 

медицинскую и социальную помощь и считались «бесперспекивными». 

Появление в 90-е годы спектра препаратов, изменяющих течение рассеянного 

склероза (ПИТРС), новые методики медицинской и социальной реабилитации 

давали надежду на замедление прогрессирования патологического процесса, 

длительное сохранение пациентами физических функции, трудовой активности 

и качества жизни. 

Обеспечение всех нуждающихся дорогостоящими препаратами ПИТРС 

оказалось невозможным без тесного взаимодействия органов государственной 

власти, местного самоуправления и НКО. Так, препараты ПИТРС 

зарегистрированы в РФ в 1997 году, «Программа дополнительного 

лекарственного обеспечения» действовала (по отношению к данной категории 

пациентов) с 2005 года, «Программа «Семи ресурсозатратных заболеваний» - с 

2008 года, Федеральный Закон №323 «Об Основах здравоохранения» статья 15 - 

с 2011года. Понадобилось почти 15 лет, чтобы граждане, страдающие РС могли 

получить государственные гарантии по своему лечению. (Все эти годы именно 

общественные организации вели постоянную работу по защите прав пациентов, 

нозологии которых они представляли: гемофилия, РС, онкогематология, болезнь 

Гоше, муковисцидоз.)  

Подобный успех НКО был бы невозможен без устойчивой работоспособной 

структуры, которую, полагаю, имеет смысл рассмотреть внимательнее. Так, на 

сегодняшний день, например, структура ОООИ-БРС представлена двумя 

основными секторами: добровольческим и профессиональным. Входящие в них 

подразделения отражены на рис. 1. 

Региональные и городские некоммерческие организации РС осуществляют 

экспертный контроль качества оказания медицинской и социальной помощи на 

региональном уровне, они созданы в 47 регионах РФ.  

Создан Институт Уполномоченных Общественных Экспертов, который 

действует в 75 регионах России. Являясь наиболее эффективным инструментом 

сбора всесторонней информации о проблеме РС, осуществления Общественного 

контроля соблюдения законодательно закрепленных прав пациентов и решения в 

регионах проблем связанных с РС [5]. 

В 55 регионах созданы Службы патронажной помощи, осуществляющие 

адресное медицинское сопровождение больных, получающих дорогостоящую 

лекарственную терапии. Патронажные медицинские сёстры оказывают 

консультативную медицинскую и социальную помощь больным РС.  
 

Рис. 1. Структура ОООИ-БРС.  



 
 

Одним из важнейших достижений ОООИ-БРС и НКО медицинского 

сообщества (речь идет о «Российской организации исследователей рассеянного 

склероза РОКТРИМС») стало то, что препараты, изменяющие течение 

рассеянного склероза, стали закупаться на средства федеральных и 

региональных бюджетов. С января 2005 года ПИТРС вошли в программу 

дополнительного лекарственного обеспечения (ДЛО), а с 2008 года - в 

программу 7 ресурсозатратных заболеваний (нозологий). Следует отметить, что 

в 2000 году превентивную терапию РС получало около 2300 больных, причём 

большинство из них в рамках плацебо-контролируемых исследований, то есть 

могли получать вместо действующего вещества плацебо. К 2011 году ПИТРС 

будут обеспечены более 18 тысяч человек, не считая тех, кто находится на 

исследования новых препаратов. Следует отметить, что по приблизительным 

оценкам в терапии ПИТРС в России нуждаются порядка 30 тысяч пациентов. На 

рис. 2. представлена динамика обеспечения больных с РС дорогостоящей 

терапией ПИТРС, что само по себе является индикатором эффективности работы 

НКО. 

Безусловно, ОООИ-БРС активно сотрудничает с медицинскими научными 

учреждениями, обеспечивая соблюдение прав пациентов при проведении 

клинических исследований, а также обеспечивая людей с РС информацией о 

новых методах лечения и проводимых клинических испытаниях новых 

препаратов. Хочется отметить, что в 2000 году в России проводилось лишь 4 

научных исследования по теме РС в 4 профильных центрах в 3 российских 



регионах, в настоящее время в нашей стране проводится более 60 таких 

исследований, а количество центров превысило 50 в более чем 40 регионах РФ. 
 

Рис. 2. Потребность и обеспеченность ПИТРС. 
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Деятельность НКО не имеет только лекарственнообеспечивающую 

направленность. В текущей работе ОООИ-БРС имеется правозащитная 

деятельность.  Так, по данным 2011 года работа с жалобами граждан – более 

1000 обращений,  обращения НКО в органы власти – более 3500 

(муниципальные – 15%, региональные – 68%, федеральные – 18%), 

законодательную – 30%, исполнительную – 65%, судебную – 5%), запросы в 

органы надзора – 1600 обращений, 2 защиты в суде; сотрудниками и 

добровольцами ОООИ-БРС было выявлено более 1500 нарушений и 

несоответствий при оказании медико-социальной помощи пациентам с 

различными патологиями в мед учреждения; в качестве просветительской 

деятельности участвовали в организации проведения  17 школ пациентов, 6 школ 

медицинских патронажных сестер, 5 школ общественных экспертов, 4 школ 

врачей, 2 конференции.  

В работе ОООИ-БРС большое значение придаётся трудовой реабилитации 

больных РС, с целью их лучшей реадаптации в социальной жизни. Для них 

создаются рабочие места в федеральной структуре и региональных 

общественных организациях. Осуществляется обучение и переквалификация 

сотрудников. В тесном контакте со службами занятости больные РС 

трудоустраиваются на временные рабочие места, с возможностью получения 

постоянного места работы. Родственники больных РС могут оформить уход за 

пациентом с тяжёлой степенью инвалидизации, который не может себя 

обслуживать, как место социальной занятости, что увеличивает бюджет семей и 

улучшает качество жизни. Сама ОООИ-БРС открыла у себя 96 рабочих мест для 

инвалидов. 

В современных условиях визитной карточкой любой НКО является ее 

интернет представленность во «всемирной паутине». У ОООИ-БРС в течение 



десяти лет действуют специализированные Интернет-порталы, самым крупным 

из которых является www.ms2002.ru. К настоящему времени существует 15 

независимых порталов, на которых зарегистрировано порядка 7000 

пользователей с посетительской активностью 300000 пользователей в месяц. 

Интернет-ресурсы используются как средство оперативного и текущего 

информирования общественности, средство ознакомления общественности с 

деятельностью ОООИ-БРС, организации общения вовлеченных людей, 

публичного обсуждения многочисленных проблем и способов их решения. 

 

Альянс Власти и НКО – может быть эффективным подходом к 

решению  сложных государственных задач. 

Деятельность любой пациентской организации направлена на решение 

проблемных вопросов, значимых для пациентов. Для этого необходимо, чтобы 

эта проблема была сформулирована и озвучена, затем разрабатывается проект её 

преодоления, после чего должно быть принято решение в законодательных 

органах, которое затем реализуется органами исполнительной власти, а 

контролируется надзорными органами. Общественная организация имеет 

возможности инициировать и ускорять описанные процессы.  

Основным средством деятельности НКО в этом направлении  является 

организация совместно с органами власти и участие деятельности переговорных 

площадок при этих органах власти. Это наиболее современный о демократичный 

механизм общественного участия в управлении социальной политикой 

Государства, предложенный, в частности, самим руководством РФ.  

Переговорная площадка – это способ установления контакта и 

конструктивного диалога между общественными и государственными 

структурами, может использоваться как средство быстрого и прямого донесения 

информации до лиц принимающих решения, ускоряющее процесс принятия 

решения по социально-значимым вопросам. 

Переговорные площадки организуются при органе власти, персоне – 

руководителе или депутате. Существуют постоянные и временные переговорные 

площадки. Временными переговорными площадками являются: круглые столы, 

совещания, общественные слушания, встречи, комиссии или рабочие группы.  

Основные виды постоянных переговорных площадок: Общественный совет, 

Общественная палата, Экспертный совет, подразделения по работе с 

общественными организациями и СМИ, комиссии при исполнительных органах 

власти.  

Принятие решения на переговорной площадке при статусном лице или 

органе власти, позволяет: 

- получить сторонника предлагаемого проекта, среди лиц влияющих на 

принятие решений, 

- сократить число бюрократических фильтров при прохождении документа, 

- улучшить качество документа с точки зрения готовности к реализации, 

- получить одобрение документа со стороны необходимых инстанций. 

Одной из успешных  переговорных площадок стал Общественный Совет по 

защите прав пациентов при Федеральной службе по надзору в сфере 



здравоохранения и социального развития РФ, в члены которого входят 

представители практически всех пациентских организаций. 

Целью деятельности Совета является: привлечение общественности и  

экспертов  к созданию механизмов повышения безопасности, качества и 

доступности медицинской помощи населению Российской Федерации, развитие 

принципов открытости, законности и профессионализма в социальной сфере. 

Основными задачами Совета являются: 

1. Координация участия гражданского общества в обеспечении защиты 

прав пациентов; 

2. Подготовка предложений для Росздравнадзора по оптимизации 

решения задач; 

3. Обсуждение проектов нормативных правовых актов,  предложения по 

их оптимизации; 

4. Подготовка рекомендаций по совершенствованию работы с 

обращениями граждан; 

5. Содействие в защите трудовых и социальных прав медицинских 

работников; 

6. Содействие распространению эффективных методов защиты прав 

пациентов; 

7. Борьба против коррупции и других правонарушений в сфере 

здравоохранения; 

8. Информирование целевых групп о правах граждан на охрану здоровья 

и методах их защиты. 

Основные формы активности Общественного Совета по защите прав 

пациентов при Росздравнадзоре это: сбор информации через Комиссии и 

Отделения, обработка, анализ и передача информации, выработка рекомендаций 

и предложений  для Росздравнадзора, общественные и профессиональные 

мероприятия: круглые столы, семинары, совещания, конференции, сбор, 

систематизация и анализ обращений граждан и организаций, запросы в органы 

власти и учреждения, работа со СМИ [5]. 

Общественным Советом при Росздравнадзоре осуществляется мониторинг 

оказания дорогостоящей медицинской помощи. Так, например, в первом 

квартале 2011 года одним из мероприятий стало социологическое исследование 

«Оценка пациентами ситуации с обеспечением дорогостоящими 

лекарственными средства (ДЛС)», проведённое в марте 2011 года в 35 регионах 

России. Так, при телефонном опросе 735 пациентов 59% респондентов оценили 

ситуацию с получением ДЛС пациентами как нестабильную, в связи с заменой 

оригинальных препаратов на биоаналоги. В связи с этим, основная причина 

недовольства ситуацией  (33% ответов на открытый вопрос) - «страх, 

неуверенность в завтрашнем дне из-за смены препаратов». Необходимо 

подчеркнуть, что исследование было проведено без какого либо внешнего 

финансирования, за счет ресурсов НКО и Совета – волонтерского трудового 

вклада членов организаций, технических и организационных ресурсов, 

погруженности в проблему и развитых контактов с пациентами. На момент 



написания  настоящей статьи идет подготовка еще двух всероссийских 

социологических исследований. 

Анализируя работу Общественного Совета (ОС) по защите прав пациентов 

при Росздравнадзоре как одного из наиболее опытных, можно выделить 

следующие специфические черты, положительно характеризующие данную 

структуру. 

Отмечено уже, что ОС вовлекает в деятельность по защите прав пациентов 

внешние, дополнительные для государственной системы здравоохранения 

ресурсы: общественные, экспертные. Фактически практика конца 2010 – начала 

2011 года показала, что ОС, охватывая своей деятельностью всю Российскую 

Федерацию способен действовать без дополнительного  государственного 

финансирования (организовано 81 региональное отделение ОС по РФ). 

Специфической функцией ОС является то, что он образует на базе 

государственной службы  вертикаль общественных структур. Кроме того, 

важное значение имеет факт делегирования Федеральной службой части 

полномочий гражданскому обществу. 

Совет формирует устойчивый и мощный канал двусторонней связи 

Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального 

развития с регионами, с сообществом в целом и отдельными целевыми 

группами. Со времени своего учреждения данный ОС показал себя эффективной 

переговорной площадкой для взаимодействия государства, общественных 

структур, пациентских организаций, специалистов социальной сферы и области 

здравоохранения, что было отмечено Общественной Палатой РФ.  

В то же время не стоит забывать, что переговорные площадки (советы, 

комиссии) могут работать лишь в рамках деятельности того ведомства, на базе 

которого они функционируют. В связи с этим, сталкиваясь постоянно с 

обращением граждан по поводу их недовольства биоаналогами в ОС 

Росздравнадзора РФ, возможно только фиксировать имеющуюся проблематику и 

обращаться в Росздравнадзор РФ с просьбой провести проверку законности 

действий представителей администрации или отдельных участников 

здравоохранения на вверенных им территориях.   

При этом, затрагивая тему «биоаналоги», подчеркивая, что более 72% жалоб 

пациентов касается в 2011 году именно этого аспекта лечения, зафиксировано, 

что административные органы здравоохранения и врачи в регионах производили 

действия, формально не нарушая имеющиеся правовые акты в 91% случаев (в 

остальных 9% проводилась коррекция проблемы под воздействием 

Росздравнадзора РФ – на 75% успешно).  

Это говорит о том, что проблему «биоаналогов» усилиями данного ОС не 

решить. В связи с этим, в 2011 году были предприняты действия по организации 

работы аналогичного ОС при Минздравсоцразвитии РФ, который мог бы 

возглавить непосредственно Министр здравоохранения и социального развития 

РФ (этот ОС уже показал свою эффективность, добившись внесения 14 поправок 

в проект федерального закона ФЗ-323). При организации ОС при МЗСР РФ было 

предусмотрено создание 13 профильных комиссий, в том числе «Комиссии по 



биоаналогам», основная задача которой вносить предложения в МЗСР РФ по 

правовому регулированию обращения биоаналогов РФ. 

 

Поправки в ФЗ-61 как попытка регулирования обращения 

биоаналогов в РФ. 

Основные правки ОС МЗСР РФ к ФЗ-61 затронули статью 4 «Основные понятия, 

используемые в настоящем Федеральном законе». На основании приложенных 

комментариев были даны некоторые новые определения. Комментарии 

прилагались следующие: «В ЕС и США существует единое мнение о том, что 

ускоренная регистрация неприменима к биологическим лекарственным 

препаратам. Законодательной основой регулирования обращения биосимиляров 

в странах EC являются «Код Сообщества по регулированию медицинских 

продуктов», «Приложение 1 (2003/63) к Директиве 2001/83» и «Руководство по 

регистрации биоаналогов». 

Новое руководство EMEA по регистрации биомедицинских продуктов 

включает в себя «Общее руководство по регистрации биоаналогов» (сентябрь 

2005 г.), «Руководство по проведению доклинических и клинических 

сравнительных исследований биоаналогов» (февраль 2006 г.), «Руководство по 

проведению сравнительного исследования качества биоаналогов» (февраль 2006 

г.), Руководства по сравнительному исследованию каждой из четырех групп 

биомедицинских препаратов: рекомбинантного человеческого эритропоэтина 

(март 2006 г.); рекомбинантного человеческого гормона роста (февраль 2006 

г.); рекомбинантного человеческого инсулина (февраль 2006 г.); 

рекомбинантного человеческого гранулоцитоколониестимулирующего фактора 

(февраль 2006 г.)». 

Таким образом, правки статьи 4 приобрели следующий вид: 

«55) биологическое лекарственное средство  – лекарственное средство 

биологического происхождения;  

56) биоаналог -  воспроизведенное биологическое лекарственное средство - 

лекарственное средство, содержащее такую же фармацевтическую субстанцию 

или комбинацию таких же фармацевтических субстанций в такой же 

лекарственной форме, что и оригинальное биологическое лекарственное 

средство, и поступившее в обращение после поступления в обращение 

оригинального биологического лекарственного средства; 

57) орфанный препарат –лекарственный препарат, разработанный для лечения 

редких (орфанных) заболеваний. 

58) взаимозаменяемое лекарственное средство - это лекарственное средство, 

которое является терапевтически эквивалентным, в том числе фармацевтически 

эквивалентным и биологически эквивалентным, при сопоставлении с 

препаратом сравнения и на который препарат сравнения можно заменить в 

клинической практике 

59) терапевтически эквивалентные лекарственные средства - это лекарственные 

средства, которые разрешены к применению как эффективные и безопасные, 

фармацевтически эквивалентные и биологически эквивалентные между собой, 

обладающие одинаковым терапевтическим эффектом и произведенные в 



соответствии с требованиями надлежащей производственной практики 

60) фармацевтически эквивалентные лекарственные средства – это 

лекарственные средства, которые содержат одинаковые активные ингредиенты в 

одинаковой дозировке (или концентрации), в одинаковой лекарственной форме, 

предназначенные для одного пути введения  

61)  биологически эквивалентные лекарственные средства – это лекарственные 

средства, чья биологическая эквивалентность установлена  путем 

сравнительного клинического исследования при сопоставлении с препаратом 

сравнения  

62) взаимозаменяемое биологическое лекарственное средство - это биоаналог, 

который является терапевтически эквивалентным, в том числе фармацевтически 

эквивалентным и биологически эквивалентным, при сопоставлении с 

биологически лекарственным средством сравнения и на который препарат 

сравнения можно заменить в клинической практике»… 

Также были предложены изменения в статье 26 «Ускоренная процедура 

экспертизы лекарственных средств». В пункте 2, который формулировался как 

«Ускоренная процедура экспертизы лекарственных средств не применяется в 

отношении иммунобиологических лекарственных препаратов, препаратов 

инсулина и лекарственных препаратов, впервые регистрируемых в Российской 

Федерации» была прописана особая норма для биоаналогов и статья приобрела 

следующее написание: «Ускоренная процедура экспертизы лекарственных 

средств не применяется в отношении биоаналогов, иммунобиологических 

лекарственных препаратов, препаратов инсулина и лекарственных препаратов, 

впервые регистрируемых в Российской Федерации». 

Были внесены предложения по изменению статьи 38 «Клинические 

исследования лекарственных препаратов для медицинского применения» в 

следующей редакции: 
 

«2. В отношении воспроизведенных лекарственных препаратов (за 

исключением биоаналогов) для медицинского применения проводятся 

исследования биоэквивалентности и (или) терапевтической эквивалентности в 

порядке, установленном уполномоченным федеральным органом 

исполнительной власти. 

В отношении биоаналогов проводится полный объем клинических 

исследований, проводимый для оригинальных биологических лекарственных 

средств  в порядке, установленном уполномоченным федеральным органом 

исполнительной власти». 

В настоящее время предложенные НКО и согласованные посредством ОС 

с МЗСР РФ поправки в ФЗ-61 находятся в Правительстве РФ, но будут ли 

приняты и насколько это приблизит нас  цивилизованным методам оборота  

биоаналогов, в которых пока лидирующие позиции принадлежат ЕС. 

Действительно международное сообщество, особенно страны ЕС, пришло 

к выводу, что биоаналоги требуют более жесткого контроля на этапах 

предрегистрационного исследования и последующего мониторинга  их 

клинического применения. Это особенно важно,  когда препараты применяются 



очень длительно для того, чтобы оценить отдаленные результаты лечения, 

особенно в отношении побочных эффектов и безопасности этих препаратов. 

Аналогичную позицию занимает и Всемирная организация здравоохранения 

(ВОЗ). 

Сегодня ВОЗ рассматривает возможности введения индивидуального 

международного непатентованного наименования (МНН) для каждого из 

биоаналогов, обязательного назначения биоаналогов под торговым 

наименованием или (в отсутствии такового) – с указанием названия фирмы-

производителя. Данные меры абсолютно необходимы для обеспечения 

мониторинга иммуногенности, безопасности и эффективности биоаналогов 

после регистрации их на фармацевтическом рынке.   

К сожалению, нужно отметить особенности мониторинга применения 

новых препаратов в нашей стране. В Росздравнадзор,  орган ответственный за 

регистрацию побочных эффектов на препараты, зачастую не репортируются 

сведения о таких явлениях от лечащих врачей. Врачи обычно ограничиваются 

записью о нежелательном явлении в карте пациента, поскольку в ФЗ № 61 

(ст.64) предписано передавать информацию в контролирующий орган только в 

случае если препарат представляет угрозу жизни для пациента или 

непредвиденной реакции, не описанной в инструкции к препарату.  

По информации, собранной НКО существуют несколько основных 

проблем обеспечения дорогостоящими лекарственными препаратами, 

имеющими биоаналоги:  

Первая – «в случае непереносимости и отмены препарата по 

медицинским показаниям его  нечем заменить – пациенту выдают только 

имеющийся на аптечном складе препарат.» 

Вторая – «существуют случаи,  когда  пациентам в течение года препарат 

заменялся до четырех раз исходя из наличия в аптеке.» 

Третья -  «некоторым из пациентов отказано в лечении вообще из-за того, 

что препарат-биоаналог им не подошел, а заменить его нечем – препарат, 

который им подходил, отсутствует на аптечных складах.» 

Медицинское сообщество также считает, что препарат для лечения , в 

частности, пациентов «Семи ресурсозатратных заболеваний» должен 

подбираться индивидуально и замена его даже на биоаналог без дополнительной 

подготовки и клинических исследований недопустима. Однако при проведении 

закупок препаратов для «Программы «Семи ресурсозатратных заболеваний»  по 

МНН не учитываются особенности действия оригинальных лекарственных 

препаратов и их аналогов. В аукционных торгах по госзакупке выбор препарата 

происходит по единственному показателю – его цена. В тоже время, первый шаг 

по регулированию взаимозаменяемости на российском рынке был сделан – это 

разрешение закупок инсулинов и циклоспоринов по торговым наименованиям. 

Неурегулированность процесса госзакупки,  необоснованная 

медицинскими показаниями неоднократная смена препаратов пациентам сводят 

на нет экономию государственных средств,  наносит ущерб больным, и 

порождает недоверие пациентов к врачам и организаторам здравоохранения. В 



связи с создавшейся ситуацией пациенты испытывают огромные 

психологические и физические страдания.   

В связи с уже сложившейся ситуацией,  а также неизбежным дальнейшем 

появлением на отечественном рынке новых биоаналогов, мало внести изменения 

в ФЗ-61, необходимо переработать и в закон 94-ФЗ от 21.07.2005 "О размещении 

заказов на поставки товаров, выполнение работ, оказание услуг для 

государственных и  муниципальных нужд" в том, что касается  

биотехнологических  лекарственных средств. По мнению многих специалистов 

существующий на сегодняшний день порядок в системе государственных 

закупок лекарственных препаратов по МНН, а не по торговому наименованию, 

лишает врачей возможности индивидуального подбора препаратов для лечения, 

а пациентов лишает эффективной терапии.  

 

Народный контроль в здравоохранении – дальнейшее движение 

общества по пути привлечения Гражданских институтов к управлению 

Государством. 

Единственная цель организации системы народного контроля в 

здравоохранении – это повышение результативности и эффективности 

российского государственного здравоохранения через внедрение системы 

народного контроля. 

Народный контроль имеет смысл установить, по нашему мнению, за 

оптимизацией и исполнением законодательства, за регламентацией и качеством 

фактического оказания медицинских услуг, за проведением конкурсных 

процедур, за развитием фармацевтических кластеров.  

Содержанием работы системы народного контроля, полагаем, должно быть 

предоставление государственным органам непосредственной достоверной и 

структурированной оценки услуг здравоохранения получателями, выявление 

общественностью и экспертами нарушений, выявление худших и лучших 

практик работы системы здравоохранения, формирование инициативных 

проектов оптимизации системы здравоохранения. 

Предполагается, что связь между поставщиками и получателями услуг 

здравоохранения в рамках системы народного контроля будет 

структурированной, устойчивой и двусторонней. 

Координацию системы народного контроля имеет смысл осуществлять 

через  Всероссийский Союз Пациентов (ВСП) – некоммерческую организацию, 

объединяющую активные всероссийские пациентские и профессиональные 

общественные организации и организующую их взаимодействие с ключевыми 

органами власти: аппаратом Президента, Федеральным собранием, 

Министерством здравоохранения и социального развития РФ, Федеральной 

антимонопольной службой и другими ведомствами. 

Принципы и конкретные механизмы функционирования системы народного 

контроля должны разрабатываться экспертами ВСП с привлечением партнеров 

из вышеуказанных органов власти. 

Силами ВСП, составляющих его некоммерческих организаций и его 

партнеров в работу системы могут быть вовлечены общественные ресурсы трех 



основных типов: индивидуальные ресурсы широких масс пациентов и их 

близких; организационные имиджевые, информационные ресурсы 

некоммерческих организаций объединяющих пациентов, общественных 

деятелей, специалистов в различных сферах; экспертные ресурсы ведущих 

специалистов в различных сферах здравоохранения и социальной защиты. Так 

же в ходе организуемого взаимодействия в рамках системы будут задействованы 

ресурсы государственных служб. 

Предполагается, что привлекаемые субъекты будут высоко мотивированы к 

общественному участию и повышению качества и доступности услуг 

здравоохранения в силу: личной заинтересованности в (пациенты и их близкие),  

общественной позиции и уставных целей (общественные объединения), 

профессиональной позиции (эксперты). 

Поток информации должен быть структурирован за счет инструментария, 

опирающегося на четко определенные показатели и критерии, подразделения на 

содержательные сферы, разделения информантов на группы. 

Состав экспертов может определяться координатором процесса 

персонально. НКО, вовлекаемые в процессы сбора информации и становящиеся 

агентами системы народного контроля будут проходить процесс аккредитации и 

нести ответственность за достоверность и полноту информации, 

предоставляемой их членами, отдельным пациентам, желающим сообщить какие 

либо сведения будут предложены единообразные способы оформления 

информации. 

Полагаем, что вовлечение широких масс пациентов обеспечит 

статистическую базу, позволяющую выявлять и оценивать тенденции не только 

на уровне федерации, но и уровне отдельных регионов, а так же по 

направлениям медицинского обслуживания и по отдельным ЛПУ. Участие в 

системе экспертов обеспечит качественную оценку протекающих процессов и 

принимаемых решений.  

Отдельные группы должны будут работать над статистическим и 

содержательным обобщением экспертных опросов, отчетов «тайных пациентов», 

кейсов с лучшими практиками. 

Предполагаемые результаты внедрения системы народного контроля в 

здравоохранении автору статьи видятся следующим образом: 

1. Изменение настроений в обществе, снижение социального напряжения, 

трансформация неудовлетворенности граждан в общественно полезную 

деятельность, развитие гражданского самосознания и гражданских 

институтов, развитие отношений взаимопонимания и взаимного одобрения 

между органами власти и общественностью через плодотворное 

партнерство. 

2. Наращивание ресурсов государственной системы здравоохранения. 

3. Повышение эффективности функционирования государственной системы 

здравоохранения. 

4. Повышение качества и доступности медицинской помощи для населения. 

Повышение клиент-ориентированности государственной системы 

здравоохранения. 



5. Развитие системы защиты прав пациентов и врачей в системе 

здравоохранения. 

6. Снижение коррупции в сфере здравоохранения. 

7. Появление института Уполномоченного по правам пациента. 

 Основными выводами настоящей статьи можно назвать осмысление 

необходимости привлечения к вопросам управления системой здравоохранения 

широких слоев общественности через создание специальных систем контроля 

качества в здравоохранении и правового порядка. 
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