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МЕЖ ДУ НА РОД НО-ПРА ВО ВОЕ РЕ ГУ ЛИ РО ВА НИЕ 
ОБ РА ЩЕ НИЯ ЛЕ КАР СТ ВЕН НЫХ СРЕДСТВ 
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ОН КО ЛО ГИ ЧЕ С КОЙ ПО МО ЩИ 
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Бре мя не ин фек ци он ных за бо ле ва ний (НИЗ) во всем ми ре про дол жа ет рас ти, при во дя к мил ли ард ным по те рям на-
ци о наль но го до хо да и вы тал ки вая мил ли о ны лю дей за чер ту бед но с ти. Стре ми тель ное рас про ст ра не ние он ко ло-
ги че с ких за бо ле ва ний в ми ре предъ яв ля ет се рь ез ные вы зо вы ми ро во му со об ще ст ву, осо бен но в ча с ти обес пе че ния 
бе зо пас ны ми и эф фек тив ны ми ле кар ст вен ны ми сред ст ва ми для ле че ния он ко ло ги че с ких за бо ле ва ний. Сло жив ша-
я ся си ту а ция тре бу ет ре фор ми ро ва ния меж ду на род но-пра во вых ме ха низ мов, ре гу ли ру ю щих об ра ще ние ле кар ст-
вен ных средств. 
Клю че вые сло ва: он ко ло гия, до ступ к ле кар ст вен ным сред ст вам, меж ду на род ное пра во.
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The burden of non-communicable diseases (NCDs) worldwide continues to grow, leading to billion losses in national inco-
me and pushing millions of people into poverty. The rapid spread of cancer in the world impose serious challenges to the 
world community, especially in terms of ensuring safe and effective drugs for the treatment of cancer. This situation calls 
for reform of international legal mechanisms governing the circulation of medicines.
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Гло баль ное бре мя и уг ро за не ин фек ци он-
ных за бо ле ва ний (НИЗ) пред став ля ют со бой 
се рь ез ную про бле му об ще ст вен но го здра во о-
хра не ния, под ры ва ю щую со ци аль ное и эко но-
ми че с кое раз ви тие во всем ми ре [1]. НИЗ на но-
сят двой ной удар по эко но ми ке, при во дя к мил-
ли ард ным по те рям на ци о наль но го до хо да 
и вы тал ки вая мил ли о ны лю дей за чер ту бед но-
с ти [2]. Со глас но оцен кам ВОЗ, 63% от 57 мил-
ли о нов всех за ре ги с т ри ро ван ных в ми ре 
в 2008 г. смер тель ных слу ча ев бы ли вы зва ны 
не ин фек ци он ны ми за бо ле ва ни я ми, вклю чая, 
преж де все го, сер деч но-со су ди с тые за бо ле ва-
ния (48% слу ча ев не ин фек ци он ных за бо ле ва-
ний), он ко ло ги че с кие за бо ле ва ния (21%), хро-
ни че с кие ре с пи ра тор ные за бо ле ва ния (12%) 
и ди а бет (3,5%) [3].

По по ка за те лям смерт но с ти он ко ло ги че с-
кие за бо ле ва ния ус ту па ют толь ко па то ло гии 
сер деч но-со су ди с той си с те мы. Еже год но 
в ми ре зло ка че ст вен ные но во об ра зо ва ния 
впер вые вы яв ля ют при бли зи тель но у 12 млн 
че ло век. Бо лее тре ти па ци ен тов, у ко то рых 
об на ру жен рак, уми ра ют в те че ние пер во го 
го да по сле ус та нов ле ния ди а гно за. Со глас но 
экс перт ным про гно зам, рас про ст ра нен ность 
он ко ло ги че с ких за бо ле ва ний в ми ре бу дет уве-
ли чи вать ся и в бу ду щем. По дан ным ВОЗ, 
к 2030 г. еже год но бу дет ре ги с т ри ро вать ся 
27 млн слу ча ев ра ка, а смерт ность со ста вит 
13 млн че ло век в год (рис.1) [45]. В 2008 г. око-
ло 70% всех слу ча ев смер ти от ра ка про изо ш-
ло в стра нах с низ ким и сред ним уров нем эко-
но ми че с ко го раз ви тия.
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Про грес си ру ю щая сто и мость здра во о хра-
не ния — об щая ми ро вая тен ден ция, ко то рая 
в по след нее вре мя ста ла од ним из ве ду щих 
фак то ров эко но ми че с ко го раз ви тия и воз ник-
но ве ния кри зис ных яв ле ний. Тем пы рос та рас-
хо дов го су дар ст ва на здра во о хра не ние ча с то 
пре вы ша ют тем пы рос та ва ло во го вну т рен не го 
про дук та (ВВП) и ин дек са цен по тре би тель-
ских то ва ров [6].

Де мо гра фи че с кие тен ден ции, из ме не ние 
струк ту ры за бо ле ва е мо с ти при во дят к уве ли че-
нию сто и мо с ти ле че ния он ко ло ги че с ких за бо-
ле ва ний [7]. Толь ко не пря мые по те ри вслед ст-
вие ин ва ли ди за ции на се ле ния и преж де вре мен-
ной смерт но с ти со ста ви ли 895 млрд долл. [8]. 
Эко но ми че с кие по те ри от он ко ло ги че с ких за бо-
ле ва ний пре вы ша ют 2% ВВП бо лее чем в 25 
стра нах ми ра. Еже год но на ле че ние ра ка в США 
вы де ля ет ся 5% от об щих за трат на здра во о хра-
не ние, в Ве ли ко бри та нии этот по ка за тель 
со став ля ет 5–6% [9], а в Япо нии 9,3% [10]. 
До ступ к ле кар ст вен ным сред ст вам для ле че ния 
он ко ло ги че с ких за бо ле ва ний ока зы ва ет зна чи-
тель ное вли я ние на по ка за те ли вы жи ва е мо с ти. 
В США пя ти лет няя вы жи ва е мость при ра ке 
мо лоч ной же ле зы до сти га ет 84%, в то вре мя как 
в Гам бии этот по ка за тель не пре вы ша ет 
12% [11]. До ля из ле чив ших ся де тей при он ко ло-

ги че с ких за бо ле ва ни ях в вы со ко раз ви тых стра-
нах со став ля ет 75%, а в стра нах с низ ким уров-
нем эко но ми че с ко го раз ви тия 10–15%. Еже год-
но 100 000 де тей уми ра ют из-за от сут ст вия 
до сту па к ле кар ст вен ным сред ст вам для ле че-
ния он ко ло ги че с ких за бо ле ва ний [12].

По доб ный уро вень за трат на ле че ние он ко-
ло ги че с ких за бо ле ва ний обус лов лен вы со кой 
сто и мо с тью ле кар ст вен ных средств для ле че-
ния он ко ло ги че с ких за бо ле ва ний. По дан ным 
IMS Health, к 2016 г. объ ем ми ро во го рын ка 
ре цеп тур ных ЛС уве ли чит ся на 25% и со ста-
вит 1,2 трлн долл. [13]. Та кие тем пы рос та 
вы зва ны раз ви ти ем фар ма цев ти че с кой про мы-
ш лен но с ти в раз ви ва ю щих ся стра нах и уве ли-
че ни ем до ли ге не ри че с ких ле кар ст вен ных 
средств в струк ту ре фар ма цев ти че с ко го рын ка. 

За по след ние де ся ти ле тия бо лее чем в 10 раз 
воз рос ли за тра ты на на уч но-ис сле до ва тель-
скую де я тель ность в фар ма цев ти че с ком сек то-
ре и к на сто я ще му вре ме ни они со став ля ют 
1,3 трлн долл. [14]. Ин ве с ти ции в раз ра бот ку 
ЛС для ле че ния он ко ло ги че с ких за бо ле ва ний 
пре вы си ли 70 млрд долл. в 2012 г. и еже год но 
уве ли чи ва ют ся на 5–8% [15].

В по ве ст ке дня меж ду на род ных ор га ни за-
ций обес пе че ние до сту па к ле кар ст вен ным 
сред ст вам для ле че ния он ко ло ги че с ких за бо ле-

Рис 1. От дель ные при чи ны про гно зи ру е мой гло баль ной смерт но с ти, 2004–30 гг.
Ис точ ник: ВОЗ, ВО ИС, ВТО 2013 г.
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ва ний рас сма т ри ва ет ся в рам ках борь бы с не ин-
фек ци он ны ми за бо ле ва ни я ми (НИЗ). По ито-
гам со ве ща ния Ге не раль ной Ас сам б леи Ор га-
ни за ции Объ е ди нен ных На ций по про фи лак ти-
ке НИЗ и борь бе с ни ми в 2011 г. го су дар ст ва — 
чле ны взя ли обя за тель ст ва, в ча ст но с ти, рас-
ши рить до ступ ность бе зо пас ных, не до ро гих, 
эф фек тив ных и ка че ст вен ных ле карств и тех-
но ло гий для ди а гно с ти ки и ле че ния НИЗ [16]. 
В мае 2013 г. го су дар ст ва — чле ны Все мир ной 
ор га ни за ции здра во о хра не ния (ВОЗ) при ня ли 
Гло баль ный план дей ст вий на 2013–2020 гг. по 
про фи лак ти ке НИЗ и борь бе с ни ми. План 
на прав лен на со дей ст вие вы пол не нию дан но го 
обя за тель ст ва с по мо щью ук реп ле ния си с тем 
здра во о хра не ния и на блю де ния за хо дом до сти-
же ния гло баль ных до б ро воль ных це ле вых 
по ка за те лей, вклю ча ю щих до ступ к ба зо вым 
тех но ло ги ям и ос нов ным ле кар ст вен ным сред-
ст вам для ле че ния НИЗ [17].

Ос нов ные эле мен ты меж ду на род но-пра-
во во го ре гу ли ро ва ния об ра ще ния ле кар ст-
вен ных средств:
• за щи та прав че ло ве ка на до ступ к ЛС;
• обес пе че ние ба лан са меж ду ми ро вым про-
из вод ст вом и ми ро вым по треб ле ни ем ЛС; 
• обес пе че ние ба лан са меж ду спро сом и пред-
ло же ни ем его на на ци о наль ных и ре ги о наль-
ных рын ках;

• кон троль раз ра бот ки бе зо пас ных и эф фек-
тив ных ле кар ст вен ных средств;
• ана лиз эко но ми че с ких и пра во вых ас пек тов 
бе зо пас но с ти;
• со вер шен ст во ва ние на ци о наль но го за ко но-
да тель ст ва;
• раз ра бот ка и со вер шен ст во ва ние меж ду на-
род ных норм ре гу ли ро ва ния об ра ще ния ЛС.

Пра во че ло ве ка на до ступ 
к ле кар ст вен ным сред ст вам
Пра во на здо ро вье, про воз гла шен ное в мно-

го чис лен ных меж ду на род ных и ре ги о наль ных 
до го во рах в об ла с ти за щи ты прав че ло ве ка, 
а так же в кон сти ту ци ях мно гих стран, пред-
став ля ет со бой все о хва ты ва ю щее пра во, рас-
про ст ра ня ю ще е ся не толь ко на сво е вре мен ное 
и над ле жа щее ока за ние ме ди цин ской по мо щи, 
но так же и на важ ней шие оп ре де ля ю щие сто-
ро ны здра во о хра не ния, та кие как до ступ 
к ле кар ст вен ным сред ст вам [18]. Пра во на здо-
ро вье — ос но ва обес пе че ния эф фек тив ной 
он ко ло ги че с кой по мо щи и до сту па к не об хо ди-
мым ле кар ст вен ным сред ст вам.

Пер вым меж ду на род ным до ку мен том, 
со дер жа щим по ло же ния о «пра ве че ло ве ка на 
на и выс ший до сти жи мый уро вень здо ро вья», 
стал Ус тав ВОЗ, всту пив ший в си лу 7 ап ре ля 
1948 г. Со глас но Ус та ву ВОЗ, здо ро вье всех 

Рис. 2. Ин ве с ти ции в кли ни че с кие ис сле до ва ния. 
Ис точ ник: Linda Stanley. The Tide of Generic Oncology Products Rises Rapidy. 2007
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на ро дов — ос нов ной фак тор в до сти же нии 
ми ра и бе зо пас но с ти, и за ви сит от со труд ни-
че ст ва от дель ных лиц и го су дарств. До сти же-
ния лю бо го го су дар ст ва в об ла с ти улуч ше ния 
и ох ра ны здо ро вья пред став ля ют цен ность 
для всех.

Со глас но ста тье 25 Все об щей дек ла ра ции 
прав че ло ве ка (ВДПЧ), «каж дый че ло век име ет 
пра во на та кой жиз нен ный уро вень, вклю чая 
пи щу, одеж ду, жи ли ще, ме ди цин ский уход 
и не об хо ди мое со ци аль ное об слу жи ва ние, ко то-
рый не об хо дим для под дер жа ния здо ро вья 
и бла го со сто я ния его са мо го и его се мьи». Эта 
кон цеп ция по лу чи ла даль ней шее рас смо т ре ние 
в трех ос нов ных по ло же ни ях Меж ду на род но го 
пак та об эко но ми че с ких, со ци аль ных и куль-
тур ных пра вах (МПЭСКП). В со от вет ст вии 
с пунк том 1 ста тьи 12 МПЭСКП каж дый че ло-
век име ет пра во на на и выс ший до сти жи мый 
уро вень фи зи че с ко го и пси хи че с ко го здо ро вья. 
В ста тье сфор му ли ро ва ны ос нов ные на прав ле-
ния, ко то рые долж ны быть ох ва че ны стра на ми-
уча ст ни ка ми для ре а ли за ции пра ва на здо ро вье 
(пункт 2 ста тьи 12). 

В кон тек с те до сту па к ле кар ст вен ным сред-
ст вам для ле че ния он ко ло ги че с ких за бо ле ва-
ний осо бый ин те рес пред став ля ет пункт 2 (d), 
со глас но ко то ро му долж ны со зда вать ся ус ло-
вия, обес пе чи ва ю щие всем ме ди цин скую 
по мощь и ме ди цин ский уход. Это по ло же ние 
в даль ней шем бы ло под черк ну то в За ме ча нии 
Об ще го по ряд ка № 14, под го тов лен но го Ко ми-
те том по эко но ми че с ким, со ци аль ным и куль-
тур ным пра вам, ко то рое так же оп ре де ля ет 
на ли чие ос нов ных ле кар ст вен ных средств 
в ка че ст ве од но го из ос нов ных эле мен тов пра ва 
че ло ве ка на здо ро вье [19]. Так, со глас но ста-
тье 43 ус та нав ли ва ет ся в ка че ст ве од но го из 
ос нов ных обя за тельств обес пе че ние пра ва 
до сту па к объ ек там, то ва рам и ус лу гам в об ла-
с ти здра во о хра не ния на не дис кри ми на ци он ной 
ос но ве, в осо бен но с ти для уяз ви мых и со ци-
аль но от чуж ден ных групп. По доб ное по ло же-
ние, оп ре де лен ное ко ми те том, под чер ки ва ет 
зна че ние го су дарств и меж ду на род но го со труд-
ни че ст ва в обес пе че нии до сту па к ле кар ст вен-
ным сред ст вам для ле че ния он ко ло ги че с ких 
за бо ле ва ний.

Од на ко при об суж де нии во про са до сту па 
к ле кар ст вен ным сред ст вам вы яв ля ют ся яв ные 

про ти во ре чия меж ду пунктом 1 ста тьи 15 (b) 
МПЭСКП (ис поль зо ва ние ре зуль та тов на уч но-
го про грес са и их прак ти че с ко го при ме не ния) 
и пунк том 1 (с) ста тьи 15 (с) МПЭСКП (за щи-
та мо раль ных и ма те ри аль ных ин те ре сов, воз-
ни ка ю щих в свя зи с лю бы ми на уч ны ми тру да-
ми). В то вре мя как пунк т 1 (b) ста тьи 15 ус та-
нав ли ва ет пра во всех боль ных на до ступ к раз-
ра ба ты ва е мым ле кар ст вен ным сред ст вам, 
по ло же ния пунк та 1 (с) ста тьи 15 за щи ща ют 
пра ва фар ма цев ти че с ких ком па ний на по лу че-
ние при бы ли от раз ра бо тан ных ле кар ст вен ных 
средств.

По ня тие «на и выс ший до сти жи мый уро-
вень здо ро вья» в ста тье 12 (1) МПЭСКП учи-
ты ва ет как ин ди ви ду аль ные би о ло ги че с кие 
и со ци аль но-эко но ми че с кие пред по сыл ки, так 
и ре сур сы, ко то ры ми об ла да ют го су дар ст ва. 
В 2000 г. Ко ми тет по эко но ми че с ким, куль тур-
ным и со ци аль ным пра вам при нял за ме ча ние 
об ще го по ряд ка № 14 к ста тье 12 МПЭСКП, 
со глас но ко то ро му пра во че ло ве ка на здо ро вье 
со дер жит че ты ре вза и мо свя зан ных эле мен та: 
на ли чие, до ступ ность, при ем ле мость, ка че ст-
во (AAAQs). 

Со глас но сфор му ли ро ван ным эле мен там 
обес пе че ние эф фек тив ной он ко ло ги че с кой 
по мо щи в кон тек с те ре гу ли ро ва ния об ра ще ния 
ЛС оз на ча ет обес пе че ние на се ле ния для ле че-
ния дан ной па то ло гии при лю бых вну т рен них 
и внеш них фак то рах всей но мен к ла ту рой ЛС, 
не об хо ди мых для их здо ро вья и вы со ко го ка че-
ст ва жиз ни.

Меж ду на род ное со труд ни че ст во 
в об ла с ти ре гу ли ро ва ния об ра ще ния 
ле кар ст вен ных средств и обес пе че ния 
эф фек тив ной он ко ло ги че с кой по мо щи
Со глас но за ко но да тель ст ву Рос сий ской Фе де-

ра ции, под «об ра ще ни ем ле кар ст вен ных 
средств» по ни ма ет ся про цесс, вклю ча ю щий эта-
пы от со зда ния ЛС до его при ме не ния по 
ут верж ден ным по ка за ни ям [20]. На меж ду на-
род ной аре не во про сы ре гу ли ро ва ния об ра ще-
ния ЛС как ком плекс но го про цес са до на сто я-
ще го вре ме ни не рас сма т ри ва лись. 

Су ще ст ву ю щая не га тив ная тен ден ция обус-
лов ле на сни же ни ем ли ди ру ю щей ро ли Все-
мир ной ор га ни за ции здра во о хра не ния (ВОЗ), 
зна чи тель ным уве ли че ни ем уча ст ни ков гло-
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баль но го уп рав ле ния здра во о хра не ни ем, от сут-
ст ви ем ско ор ди ни ро ван ной де я тель но с ти по 
во про сам ох ра ны здо ро вья и ре гу ли ро ва ния 
эта пов об ра ще ния ле кар ст вен ных средств 
в ча ст но с ти. Сло жив ша я ся си ту а ция в об ла с ти 
уп рав ле ния гло баль ным здра во о хра не ни ем 
бы ла оп ре де ле на ве ду щи ми спе ци а ли с та ми 
как «от кры тая анар хия» [21]. Зна чи тель но воз-
рос ло вли я ние ги б рид ных и НПО ор га ни за ций 
в ре ше нии на и бо лее ак ту аль ных во про сов 
здра во о хра не ния, обес пе чи вая до ступ к ле кар-
ст вен ным сред ст вам на се ле ния стран с низ ким 
уров нем раз ви тия. 

За по след ние 10 лет в рам ках про грам мы 
GIPAP, уч реж ден ной ком па ни ей Novartis, в раз-
ви ва ю щи е ся стра ны бы ли на прав ле ны про ти-
во опу хо ле вые ле кар ст вен ные сред ст ва Гли век 
и Та сиг на на сум му, пре вы ша ю щую 1 млрд 
долл. [22]. Од на ко по доб ные ор га ни за ции не 
яв ля ют ся субъ ек та ми меж ду на род но го пра ва 
и, сле до ва тель но, не не сут от вет ст вен но с ти за 
осу ще ств ля е мую де я тель ность. В сво ей де я-
тель но с ти ча ст но-го су дар ст вен ные парт нер ст-
ва при дер жи ва ют ся вер ти каль ной стра те гии 
ре ше ния про блем здра во о хра не ния: борь ба 
с кон крет ны ми за бо ле ва ни я ми, обес пе че ние 
до сту па к оп ре де лен ной груп пе ле кар ст вен-
ных средств. При этом от сут ст ву ет си с тем ный 
под ход к ре фор ми ро ва нию си с те мы об ра ще-
ния ле кар ст вен ных средств как на меж ду на-
род ном, так и на ре ги о наль ном уров не.

При рас смо т ре нии во про сов об ра ще ния 
ле кар ст вен ных средств и обес пе че ния эф фек-
тив ной он ко ло ги че с кой по мо щи от дель но го 
вни ма ния за слу жи ва ет де я тель ность Уп рав ле-
ния по кон тро лю за про дук та ми пи та ния 
и ле кар ст вен ны ми сред ст вами (FDA). FDA 
вхо дит в струк ту ру Де пар та мен та здра во о хра-
не ния и со ци аль ных служб США и яв ля ет ся 
од ним из са мых вли я тель ных ре гу ля тор ных 
ор га нов в ми ре, кон тро ли ру ю щих во про сы 
обес пе че ния бе зо пас но с ти, ка че ст ва и эф фек-
тив но с ти ЛС как на тер ри то рии США, так 
и в дру гих ре ги о нах ми ра. Од на ко сле ду ет учи-
ты вать, что не смо т ря на зна чи тель ное вли я ние 
в во про сах об ра ще ния ле кар ст вен ных средств 
FDA яв ля ет ся ре гу ля тор ным ор га ном США 
и в сво ей де я тель но с ти ру ко вод ст ву ет ся стра-
те ги я ми и прин ци па ми, на прав лен ны ми на 
обес пе че ние бе зо пас но с ти го су дар ст ва.

Ре ги с т ра ция ле кар ст вен ных средств
Зна чи тель ное раз ви тие на уч но-ис сле до ва-

тель ской ак тив но с ти в об ла с ти фар ма цев ти ки, 
а так же уве ли че ние ко ли че ст ва ре ги с т ри ру е-
мых ле кар ст вен ных средств при ве ли к уси ле-
нию го су дар ст вен ных ме ха низ мов кон тро ля за 
кли ни че с ки ми ис сле до ва ни я ми и экс пер ти зой 
по лу чен ных дан ных. Од на ко зна чи тель ные 
раз ли чия ре гу ля тор ных ме ха низ мов в раз лич-
ных ре ги о нах ми ра при во дят к дис про пор ци о-
наль но му до сту пу к но вой ле кар ст вен ной те ра-
пии. В пе ри од 2003–2011 гг. из 33 раз ра бо тан-
ных ле кар ст вен ных средств для ле че ния он ко-
ло ги че с ких за бо ле ва ний бы ло за ре ги с т ри ро ва-
но толь ко 24 (73%), в то вре мя как в США 
одо б ре ние по лу чи ли 30 ле кар ст вен ных средств 
(91%). Сред няя про дол жи тель ность рас смо т-
ре ния ре ги с т ра ци он но го до сье в Ка на де со ста-
ви ла 356 дней, в США 182 дня [23]. По доб ные 
раз ли чия в ре ги с т ра ци он ных про це ду рах, ока-
зы ва ю щих пря мое вли я ние на до ступ на се ле-
ния к не об хо ди мой те ра пии, де мон ст ри ру ют 
не об хо ди мость уни фи ка ции стан дар тов ре ги с-
т ра ции на меж ду на род ном и ре ги о наль ном 
уров нях.

Обес пе че ние ка че ст ва ле кар ст вен ных 
средств в ус ло ви ях де фи ци та
На меж ду на род ном уров не стан дар ты по 

кон тро лю бе зо пас но с ти, ка че ст ва и эф фек тив-
но с ти ЛС оп ре де ля ют ся Меж ду на род ной кон-
фе рен цией по гар мо ни за ции (ICH), со здан ной 
по ини ци а ти ве США, Япо нии и ЕС для уни фи-
ка ции тре бо ва ний к фар ма цев ти че с кой про дук-
ции на тер ри то рии раз ных стран [24]. Стан дар-
ты, при ни ма е мые в рам ках ра бо ты кон фе рен-
ции, име ют ре ко мен да тель ный ха рак тер, од на-
ко им пле мен ти ру ют ся боль шин ст вом стран 
в на ци о наль ное за ко но да тель ст во. Од ним из 
на и бо лее из ве ст ных и ши ро ко при ни ма е мых 
стан дар тов яв ля ет ся GMP (над ле жа щая про из-
вод ст вен ная прак ти ка), предъ яв ля ю щий к про-
из во ди те лям ле кар ст вен ных средств вы со кие 
тре бо ва ния по под дер жа нию ка че ст ва. Вы со-
кие тре бо ва ния, предъ яв ля е мые стан дар та ми 
GMP, в осо бен но с ти к про из во ди те лям ге не ри-
че с ких ана ло гов, при во дят к от ка зу от про из-
вод ст ва и, как след ст вие, к де фи ци ту оп ре де-
лен ных ка те го рий ЛС на рын ке. Сфор ми ро вав-
ша я ся тен ден ция усу губ ля ет ся стре ми тель но 
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воз ра с та ю щей по треб но с тью в ЛС для ле че ния 
он ко ло ги че с ких за бо ле ва ний в свя зи с из ме не-
ни я ми в струк ту ре за бо ле ва е мо с ти.

Воз ра с та ю щая по треб ность в ле кар ст вен-
ных сред ст вах, со про вож да ю ща я ся де фи ци том 
ле кар ст вен ных средств для ле че ния он ко ло ги-
че с ких за бо ле ва ний, при во дит к уве ли че нию 
до ли фаль си фи ци ро ван ных ле кар ст вен ных 
средств, став шей од ной из гло баль ных про блем 
XXI ве ка. Со глас но по лу чен ным дан ным, объ-
ем ми ро во го рын ка фаль си фи ци ро ван ных 
ле кар ст вен ных средств со став ля ет 10% от 
об ще го фар ма цев ти че с ко го рын ка. В раз ви ва ю-
щих ся стра нах до ля фаль си фи ка та на рын ке 
со став ля ет 25% (World Health Organization, 
2010e). В 2012 г. в США бы ла рас кры та сеть по 
рас про ст ра не нию фаль си фи ци ро ван но го инъ-
ек ци он но го про ти во опу хо ле во го пре па ра та 
Ава с тин. В от ли чие от ле кар ст вен ных средств 
для улуч ше ния ка че ст ва жиз ни, сто и мость 
ко то рых не пре вы ша ет 20 долл., це на од ной 
инъ ек ции Ава с тин со став ля ла 2500 долл. [25]. 
Фаль си фи ци ро ван ный Ава с тин был из го тов лен 
в Тур ции и по пал на аме ри кан ский фар ма цев-
ти че с кий ры нок че рез Ве ли ко бри та нию. Вы яв-
ле ние фаль си фи ци ро ван ной про дук ции на рын-
ках раз ви тых стран сви де тель ст ву ет о том, что 
да же при на ли чии зна чи тель ных ин ве с ти ций 
в си с те му кон тро ля не об хо ди мы меж ду на род-
ные ме ха низ мы ре гу ли ро ва ния об ра ще ния 
ле кар ст вен ных средств, в пер вую оче редь для 
обес пе че ния бе зо пас но с ти.

Прак ти че с ки не воз мож но по лу чить пол но-
цен ные дан ные о рас про ст ра не нии фаль си фи-
ци ро ван ной про дук ции в лю бом ре ги о не ми ра. 
По дан ным ра бо чей груп пы ВОЗ по борь бе 
с фаль си фи ка ци ей ле кар ст вен ных средств 
(IMPACT), до ля фаль си фи ци ро ван ных ле кар-
ст вен ных средств в Рос сий ской Фе де ра ции 
в 2006 г. со став ля ла от 10% до 20% в за ви си-
мо с ти от субъ ек та РФ [26]. В на сто я щее вре-
мя, со глас но за яв ле нию ми ни с т ра здра во о хра-
не ния, объ ем фаль си фи ка та на рос сий ском 
рын ке со став ля ет ме нее 1%. «При этом 0,8% — 
это по греш ность в упа ков ке, мар ки ров ке, 
но это не ка са ет ся ка че ст вен но го со ста ва 
ле кар ст ва. В чуть ме нее 0,2% вы яв ля ют ся 
ка че ст вен ные из ме не ния пре па ра тов, преж де 
все го, вслед ст вие за гряз не ния суб стан ций на 
про из вод ст ве. На ру ше ний, ко то рые мог ли бы 

при ве с ти к вре ду для здо ро вья на се ле ния, 
мень ше 0,01%» [27].

В на сто я щее вре мя един ст вен ным меж ду на-
род ным до ку мен том в об ла с ти про ти во дей ст-
вия фаль си фи ка ции ле кар ст вен ных средств 
яв ля ет ся Кон вен ция «Ме ди крим», раз ра бо тан-
ная Со ве том Ев ро пы. Кон вен ция ус та нав ли ва ет 
уго лов ную от вет ст вен ность и эф фек тив ные, 
со раз мер ные и сдер жи ва ю щие на ка за ния за 
не ко то рые ви ды де я тель но с ти, свя зан ные 
с фаль си фи ка ци ей, ко то рые ра нее рас сма т ри ва-
лись толь ко как на ру ше ние прав ин тел лек ту-
аль ной соб ст вен но с ти.

Ин тел лек ту аль ная соб ст вен ность
Од ной из глав ных со став ля ю щих обес пе че-

ния до сту па к ЛС для ле че ния он ко ло ги че с ких 
за бо ле ва ний по пра ву за ни ма ет за ко но да тель-
ст во в об ла с ти за щи ты ин тел лек ту аль ной соб-
ст вен но с ти.

Сто и мость ЛС оп ре де ля ет ся про из во ди те-
ля ми, ко то рые по вы ша ют це ны на ЛС, что бы 
воз ме с тить ин ве с ти ции в на уч но-ис сле до ва-
тель скую де я тель ность, а су ще ст ву ю щая за ко-
но да тель ная ба за в об ла с ти па тент ной за щи ты 
га ран ти ру ет про из во ди те лям экс клю зив ное 
пра во на про да жу но во го ЛС в те че ние сро ка, 
ус та нов лен но го го су дар ст вом, поз во ляя фар ма-
цев ти че с кой ком па нии по кры вать рас хо ды на 
ин ве с ти ции и по лу чать от них при быль, ис поль-
зо вать ее для ис сле до ва ния но вых ле кар ст вен-
ных средств, по сле че го дру гие про из во ди те ли 
мо гут на чать вы пуск вос про из ве ден ных ЛС 
(дже не ри ков) по сни жен ной це не [28].

Зна чи тель ную роль в со зда нии еди ных 
ме ха низ мов за щи ты прав ин тел лек ту аль ной 
соб ст вен но с ти иг ра ет Все мир ная тор го вая 
ор га ни за ция (ВТО). Роль ВТО уже дав но вы шла 
за рам ки ре гу ли ро ва ния тор го вых во про сов 
и ока зы ва ет зна чи тель ное вли я ние на ре ше ние 
про блем в об ла с ти здра во о хра не ния, бе зо пас-
но с ти, ин тел лек ту аль ной соб ст вен но с ти [29]. 
Од ним из ос нов ных до ку мен тов ВТО яв ля ет ся 
Со гла ше ние о тор го вых ас пек тах прав ин тел-
лек ту аль ной соб ст вен но с ти (ТРИПС). По след-
ние де ся ти ле тия ве ду щие ми ро вые дер жа вы 
ис ка ли пу ти для со зда ния ме ха низ ма, ко то рый 
поз во лил бы рас ши рить до ступ к ле кар ст вен-
ным сред ст вам и ус т ра нить про бе лы в на ци о-
наль ных за ко но да тель ст вах в об ла с ти за щи ты 
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прав ин тел лек ту аль ной соб ст вен но с ти. ТРИПС 
со здал еди ный уро вень па тент ной за щи ты 
и оз на ме но вал со бой но вую эпо ху в сфе ре 
ох ра ны ин тел лек ту аль ной соб ст вен но с ти. 
До при ня тия Со гла ше ния боль шин ст во стран 
не вы да ва ло па тен ты на фар ма цев ти че с кую 
про дук цию, не при ни ма лись к рас смо т ре нию 
па тент ные за яв ки на тех но ло ги че с кие про цес-
сы фар ма цев ти че с ко го про из вод ст ва [30].

Со гла ше ние бы ло за клю че но ис клю чи тель-
но в ин те ре сах стран с вы со ким уров нем до хо-
дов и эко но ми кой, ос но ван ной на зна ни ях, 
по сколь ку имен но та кие стра ны яв ля ют ся нет-
то-по лу ча те ля ми до хо да за счет вне д ре ния ПИС 
и экс пор та со от вет ст ву ю щей про дук ции [31]. 
2006 г. Ко мис сия ВОЗ по пра вам ин тел лек ту-
аль ной соб ст вен но с ти, ин но ва ци ям и об ще ст-
вен но му здра во о хра не нию (CIPIH) кон ста ти ро-
ва ла: «В то вре мя как раз ви ва ю щи е ся стра ны 
(за ис клю че ни ем на и ме нее раз ви тых), не об ла-
да ю щие до ста точ ны ми воз мож но с тя ми для 
вне д ре ния но вых тех но ло гий, не сут бре мя ре а-
ли за ции Со гла ше ния ТРИПС, до сих пор не 
от ме че но до ку мен таль но под тверж ден ных при-
ме ров по ло жи тель но го воз дей ст вия это го до ку-
мен та на про гресс в об ла с ти здра во о хра не-
ния» [32].

Од на ко Со гла ше ние ТРИПС со дер жит ряд 
«гиб ких» по ло же ний, ко то рые мо гут быть 
ис поль зо ва ны стра на ми-уча ст ни ца ми при оп ре-
де лен ных об сто я тель ст вах для пре одо ле ния 
па тент ной за щи ты и, в ча ст но с ти, для рас ши ре-
ния до сту па к ле кар ст вен ным сред ст вам. Од ним 
из ши ро ко при ни ма е мых ме ха низ мов яв ля ет ся 
при ну ди тель ное ли цен зи ро ва ние, ис поль зу е мое 
ор га на ми го су дар ст вен ной вла с ти для пре до-
став ле ния раз ре ше ний на при ме не ние за па тен-
то ван но го изо б ре те ния (ле кар ст вен но го сред ст-

ва) го су дар ст вом или тре ть и ми ли ца ми без 
со гла сия па тен то об ла да те ля. При этом дер жа те-
лю па тен та вы пла чи ва ет ся ком пен са ция в фор-
ме ли цен зи он ных пла те жей. 

При ну ди тель ное ли цен зи ро ва ние под твер-
ди ло свою эф фек тив ность за счет сни же ния 
цен на ЛС по сред ст вом уси ле ния кон ку рен ции 
со сто ро ны ге не ри че с ких вер сий. В ря де слу ча-
ев од ной лишь уг ро зы вы да чи при ну ди тель ной 
ли цен зии ока зы ва ет ся до ста точ но для по ло жи-
тель но го вли я ния на це ны. Ме ха низм при ну ди-
тель но го ли цен зи ро ва ния ак тив но ис поль зу ет-
ся раз ви ва ю щи ми ся стра на ми для обес пе че ния 
до сту па к ле кар ст вен ным сред ст вам для ле че-
ния он ко ло ги че с ких за бо ле ва ний. С 2012–
2013 гг. Ин дия вы да ла при ну ди тель ную ли цен-
зию на про из вод ст во Гер цеп ти на, Не кса вар, 
Спрай сел, Ик зем п ра. Ис поль зо ва ние это го гиб-
ко го ме ха низ ма поз во ли ло зна чи тель но улуч-
шить до ступ на се ле ния к дан ной груп пе ле кар-
ст вен ных средств, не смо т ря на па тент ную 
за щи ту.

В 2009–2012 гг. про изо шел са мый раз ру ши-
тель ный па тент ный об вал в ис то рии ми ро вой 
фар ма цев ти че с кой от рас ли, ко то рый при вел 
к по те ре бо лее 72 млрд долл. Все го, по оцен кам 
экс пер тов, с 2011–2016 гг. про из во ди те ли ори-
ги наль ных ле кар ст вен ных средств, бла го да ря 
рос ту про из вод ст ва вос про из во ди мых ле кар ст-
вен ных средств, не до счи та ют ся в до хо дах 
бо лее 100 млрд долл. Осо бое вли я ние па тент-
ный об рыв ока зал на он ко ло ги че с кий сек тор. 
За 2011 г. уда лось со кра тить за тра ты на дан ную 
груп пу ЛС толь ко в США на 10 млрд долл., что 
в три ра за пре вы си ло по ка за тель 2010 г. 

В 2004 г. окон чил ся срок па тент ной за щи-
ты Па ра пла ти на (BMS). Объ ем при бы ли сни-
зил ся с 74 млн долл. в ап ре ле до 21 млн долл. 

Таблица 1

Снижение затрат на лекарственные средства при применении генерических аналогов 
на примере США (млрд долл.)

2002 2003 2004 2006 2008 2010 2011

Онкология 448 683 993 1,685 2,224 3,104 10,067

Дыхательная система 1,574 1,763 1,815 2,372 2,642 2,318 3,180

Антибактериальная терапия 4,807 4,664 5,265 9,358 12,596 12,972 16,058

Сердечно-сосудистая система 13,704 15,423 16,557 18,429 32,722 41,111 46,563

Источник: generis drug savings in the U.S. 2012.
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в де ка б ре, а к ию ню 2006 г. про да жи сни зи лись 
до 2 млн долл. Об щее сни же ние при бы ли ком-
па нии со ста ви ло 97%, при этом до ступ на се ле-
ния к те ра пии рас ши рил ся. В це лом при ме не-
ние ге не ри че с ких ле кар ст вен ных средств поз-
во ли ло США сни зить за тра ты по дан ной ста тье 
бю д же та на 1,07 трлн долл. [33].

Пред став лен ные дан ные под тверж да ют по ло-
жи тель ное вли я ние кон ку рен ции на раз ви тие 
фар ма цев ти че с кой про мы ш лен но с ти. Кон ку рен-
ция со сто ро ны ге не ри че с ких ЛС рас ши ря ет 
до ступ к не об хо ди мым ме то дам ле че ния, сти му-
ли ру ет ин ве с ти ции в на уч но-ис сле до ва тель скую 
об ласть. Се го дня на раз лич ных эта пах раз ра бот-
ки на хо дит ся 1682 ле кар ст вен ных сред ст ва для 

ле че ния он ко ло ги че с ких за бо ле ва ний. Од на ко 
па тент ная за щи та поз во лит ус та нав ли вать про-
из во ди те лям вы со кие це ны, что зна чи тель но 
ог ра ни чит до ступ на се ле ния к этой груп пе 
ле кар ст вен ных средств. 

Со вре мен ная де мо гра фи че с кая си ту а ция, 
со про вож да ю ща я ся стре ми тель ным рас про ст-
ра не ни ем он ко ло ги че с ких за бо ле ва ний, тре бу-
ет со зда ния уни фи ци ро ван ных ме ха низ мов 
ре гу ли ро ва ния об ра ще ния ле кар ст вен ных 
средств для обес пе че ния до сту па на се ле ния 
стран с раз ным уров нем эко но ми че с ко го раз-
ви тия к бе зо пас ным, ка че ст вен ным и эф фек-
тив ным ле кар ст вен ным сред ст вам для ле че ния 
он ко ло ги че с ких за бо ле ва ний.

Рис. 3. Еже ме сяч ный объ ем про даж ори ги наль но го кар бо пла ти на и ге не ри че с ких ана ло гов.
Ис точ ник: Linda Stanley. The Tide of Generic Oncology Products Rises Rapidy. 2007
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