Фармацевтический Вестник 

Нечеткие знаки дорожных карт

По оценке экспертов, порядка 75% ЛС на российском рынке импортные препараты. Менее половины из них только упаковываются в России. В этой ситуации принятие новых законов, в которых локальным фармпроизводствам предоставляются преференции, особенно актуально. Об этом и о многом другом вели дискуссию участники Международного фармацевтического форума «IPhEB&CPhI Russia», который прошел в Санкт-Петербурге 10 11 апреля.
Где мы сейчас находимся?

Именно с ответа на этот вопрос, по мнению генерального директора АРФП Виктора Дмитриева, надо начинать обсуждение стратегических проблем российской фармотрасли.«Российский рынок в последние годы активно развивается, сказал генеральный директор АРФП. Но, чтобы успешно продвигаться вперед, надо четко понимать, где мы в данный момент находимся. Сегодня статистика по России, к сожалению, «смазана»: у наших маркетологов пока нет методики, с помощью которой они могли бы быстро определить, где произведен конкретный продукт. Динамика развития локальных производств, несомненно, положительная. Есть сегменты, полностью занятые отечественной продукцией, в лечении туберкулеза, например. Выпускающая эти препараты компания «Фармасинтез» пример фирмы, успешно развивающейся на нашем рынке».Президент ОАО «Фармасинтез» Викрам Пуния также отметил, что российский фармрынок меняется очень стремительно: если еще 10 лет назад страну никто даже не рассматривал как серьезного участника мирового фармбизнеса, то сегодня, по оценкам аналитиков, она занимает как минимум 16-е место в мире.

Генеральный директор «IMS Health Россия и СНГ» Николай Демидов отметил в своем докладе, что в ближайшие годы развитые рынки будут уступать место развивающимся: «Судя по тенденциям последних лет, крупнейшие рынки будут развиваться медленно прирост не превысит 1 2%, а некоторые страны вообще перейдут в отрицательные показатели. В то же время Китай, Бразилия, Индия дают 10 15% прироста. Россия поступательно перемещается вверх в рейтинге через несколько лет она войдет в десятку быстро растущих рынков».

Депутат Государственной думы Василий Журко полагает, что основная задача участников российского фармрынка развитие реальных локальных производств, а не только предприятий по упаковке. «У нас хорошая производственная база, уверен депутат, мы ничего не растеряли за годы перестройки и все можем производить сами. Сколько можно в Китае закупать?»

Рынок в обмен на инвестиции

Далеко не все участники дискуссий, проходивших на форуме, согласны с депутатом из ЛДПР. Например, директор по коммуникациям Евразийского региона компании «Санофи» Ирина Острякова полагает: отставание страны от регуляторной международной практики мешает развитию российских фармпроизводств.

«Это главная проблема. Многие локальные производства готовы работать в сторону Евросоюза, но это совершенно невозможно сейчас: российских производств, действующих по международным стандартам, по-прежнему немного, и поэтому западные компании сложные препараты делают сами. Пока выход один создание совместных проектов, которые способствуют гармонизации российского производства на пути к GMP».

«Сегодня государство принуждает западные компании строить заводы на территории России, соглашается с коллегой исполнительный директор СПФО Олег Астафуров. Как мы знаем, готовятся законопроекты, в которых идет речь о серьезных преференциях для локальных производств (правда, пока разгораются дискуссии и вокруг самого понятия «локальное производство»). Тем не менее хотелось бы говорить о сотрудничестве, а не о принуждении к нему».

Модератором одной из сессий «Влияние регуляторной активности государства на инвестиционную политику участников рынка» был председатель правления НП «Медико-фармацевтические проекты. XXI век» Захар Голант. Это НП выросло из фармкластера, созданного под Санкт-Петербургом четыре года назад. В 2012 г. кластер трансформировался в кластер предприятий фармацевтической, радиационной сферы и производства медицинских технологий по Санкт-Петербургу и Ленинградской области. Более 29 млрд руб. инвестировано в создание фармацевтического кластера Северной столицы.

«Когда-то о создании фармкластеров заявляли 38 субъектов страны, отметил Захар Голант. Цифра сама по себе курьезная. Фармпроизводство особенно в условиях экономических кризисов наиболее выгодное направление экономики. Но для его создания нужны не только деньги, но и политическая воля местных организаторов власти, и достаточно высокая инвестиционная активность региона, и научная инфраструктура». Главным «драйвером» развития биофармацевтической промышленности является, по мнению г-на Голанта, сам рынок.

«Как известно, 60 70% мировой экономики составляют медицинские и биотехнологии, их развитие напрямую связано с вопросом национальных интересов, отметил председатель правления НП «Медико-фармацевтические проекты. XXI век». Поэтому состояние рынка, его безопасность основной «драйвер» производства лекарств. «Фарма-2020» успешная стратегия. Многое уже реализовано, причем из внебюджетных инвестиций: открываются лабораторные комплексы, заводы. Мощная инвестиционная политика проводится и в регионах. Но без изменений на регуляторном рынке говорить об инвестиционном подъеме не приходится. Фармацевтика будет развиваться тогда, когда мы поймем, что производимая продукция будет реально востребована. Сегодня ключевые вопросы, которые могут драматически повлиять на инвестиционный климат в фармотрасли, это поправки к Федеральному закону «Об обращении лекарственных средств», и прежде всего подход к понятию биоаналогов и их взаимозаменяемости».

Элементная база

Слова президента ОАО «Фармасинтез» Викрама Пунии о том, что его китайские и индийские коллеги называют российский рынок нерегулируемым, с чем он тоже согласен, вызвали поддержку в зале.

«Важно наличие адекватной нормативно-правовой базы не только на региональном, но и, самое главное, на федеральном уровне. Это является необходимым условием, в том числе и для привлечения инвестиций», сказал Виктор Дмитриев.

«Сегодня нет единой точки зрения на те или иные процессы даже внутри государственных структур. В настоящее время Минздрав, Минпромторг и ФАС решают, по сути, разные задачи, что наглядно демонстрирует спор вокруг положений Закона «Об обращении ЛС». Ключевой аспект, который мы выносим на обсуждение от имени нашей ассоциации, вопрос взаимозаменяемости. Складывается впечатление, будто внутри Минздрава существует две экспертные системы: одни специалисты министерства выпускают препарат на рынок, подтверждая его эффективность, безопасность и качество, другие при осуществлении госзакупок определяют препараты «первого, второго и третьего» сортов. Это при том, что все ЛС проходят одинаковый процесс регистрации! Сейчас на рынке около 16 тыс. препаратов, которые, по мнению чиновников Минздрава, необходимо повторно пропустить через экспертизу, провести некую «пересортицу».

С коллегой согласился генеральный директор Группы компаний «Герофарм» Петр Родионов: «Именно в фармацевтике у нас есть возможность быстро сократить технологический разрыв. К 2020 г. рынок вполне может вырасти до уровня 40 50 млрд долл., половина лекарств, согласно декларируемым целям, будет производиться отечественными компаниями. Но для этого нужны прозрачные «правила игры», а нам как инвестору их никто не гарантировал».

Государство, с одной стороны, декларирует: нужно развивать отечественное производство, с другой создает барьеры для выхода отечественной продукции на рынок. И сегодня вызывают огромные опасения поправки, которые готовятся в Закон «Об обращении лекарственных средств», особенно в той части, которая касается понятия взаимозаменяемости.

Юрист из компании Baker & McKenzie Сергей Ломакин заметил, что отрасль по сей день живет по старым законам. Необходимо создать элементную базу, а потом уже выстраивать на ней некую жизнеспособную систему, которая позволяла бы выполнять намеченные программой «Фарма-2020» цели.

С юристом согласился исполнительный директор биофармкластера «Северный» Олег Корзинов: «Мы сейчас находимся уже на середине пути реализации «Фармы-2020», а кто-то до сих пор расставляет дорожные знаки «Поворот» или даже «Разворот». Так и не понятно, куда мы в итоге идем. Создана хорошая база: открываются новые лаборатории, научные центры, производства. Мы готовы не только производить дженерики, но и создавать инновационные препараты. Несколько лет назад зарубежные компании могли навязывать нам выгодные для них правила игры, угрожая тем, что в противном случае уйдут с рынка и страна останется без определенных лекарств. Сегодня этот аргумент уже не работает, но до сих пор в области регулирования отечественного фармрынка остается много не просто противоречий, но даже взаимоисключающих вещей».

Необходим постоянный открытый диалог всех участников процесса, который поможет вырабатывать оптимальные решения существующих проблем в области развития локальной фармацевтической индустрии, согласились участники форума. Общее мнение подытожил Олег Астафуров: «Мы любим свою работу, нам интересно работать, и мы уверены, что у Российской фармы большие перспективы».
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