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Качество препаратов 
и здоровье населения
Анализ мирового опыта показы-
вает, что центральным аспектом 
применения принудительного 
лицензирования является необ-
ходимость обеспечения контроля 
качества воспроизведенных пре-
паратов. Если система контроля 
качества не работает в достаточ-
ной степени эффективно, выда-
ча принудительной лицензии не 
позволит достичь поставленных 
государством целей.
Например, в 2005 году Уни-

верситет Махидол в Таиланде 
оценил уровень резистентно-
сти к препарату против ВИЧ/
СПИДа, произведенному Прави-
тельственной фармацевтической 
организацией Таиланда (орга-
низация, в пользу которой впо-
следствии осуществлялось при-
нудительное лицензирование), 
и выявил, что существенное ко-
личество ВИЧ-инфицированных 
пациентов, принимающих пре-
парат, произведенный Прави-
тельственной фармацевтической 
организацией, выработали рези-
стентность к нему, что требовало 
перевода таких пациентов на ле-
чение другими препаратами. При 
этом стоимость лечения препара-
том, произведенным названной 
организацией, составляла по-
рядка 20 долл. США в месяц на 

одного пациента, в то время как 
стоимость второй линии терапии 
составляла более 200 долл. США 
в месяц на одного пациента с ре-
зистентностью. И несмотря на то 
что в итоге компания устранила 
претензии по качеству препа-
ратов, данный эпизод является 
показательным с точки зрения 
возможных рисков для системы 
здравоохранения в целом.
В связи с этим возможность 

внедрения принудительного ли-
цензирования должна тщатель-
но взвешиваться с учетом суще-
ствующих недостатков системы 
контроля качества препаратов в 
отдельно взятой стране или ре-
гионе.

Трансфер технологий
В мае 2007 года президент Бра-
зилии подписал распоряжение 
о выдаче принудительной ли-
цензии на производство лекар-
ственного препарата против 
ВИЧ/СПИДа в пользу локально-
го производителя – компании 
FarManguinhos, подконтрольной 
государству. Однако компании 
потребовались собственные ис-
следования и более двух лет 
для того, чтобы начать постав-
ки препарата стоимостью около 
200 долл. США на одного пациен-
та для внутренних нужд страны. 
В течение этого периода Брази-
лия продолжала импортировать 
соответствующие препараты.
В России, в свою очередь, 

одним из наиболее актуальных 
вопросов остается локализа-

ция производства лекарствен-
ных препаратов. В рамках об-
щественных обсуждений раз-
личных нормативно-правовых 
актов, регулирующих локали-
зацию, многократно заявля-
лась инициатива о продлении 
критерия «локальный продукт» 
для упаковочной стадии произ-
водственного цикла в связи со 
сложностью и с длительностью 
трансфера технологий. В таком 
контексте предложения, свя-
занные с применением прину-
дительных лицензий в России, 
вызывают вопрос о готовности 
производственных мощностей к 
копированию и запуску полно-
го цикла производства сложных 
препаратов. Также возника-
ют вопросы, связанные с себе-
стоимостью производства таких 
препаратов лицензиатом, если 
на начальных этапах от него 
потребуются вложения в пере-
оборудование мощностей, обу-
чение персонала, дополнитель-
ные клинические исследования 
и т. д.
Так что аргументы о возмож-

ности быстрого вывода на рынок 
препарата сразу после выдачи 
принудительной лицензии долж-
ны в каждом случае подвергать-
ся критической оценке и всесто-
роннему анализу.

Цены на лекарства 
Аргументы в пользу применения 
принудительных лицензий часто 
сводятся к тому, что вывод на 
рынок препарата-аналога априо-
ри приведет к усилению конку-
ренции и автоматическому сни-
жению цен на препарат. В то же 
время практика показывает, что 
указанные закономерности не 
являются универсальными.
Например, общественные ор-

ганизации в России не раз фик-
сировали случаи закупки вос-
произведенных лекарственных 
препаратов на аукционах по 
ценам, незначительно отличаю-
щимся или даже превышающим 
цены оригинальных производи-
телей.
Так, по данным открытых ис-

следований, в 2014 и 2015 годах 
закупки воспроизведенных анти-
ретровирусных препаратов зача-
стую осуществлялись по ценам, 
сравнимым с оригинальными или 
выше. Сходная тенденция на-
блюдалась и при закупках иных 

препаратов (например, онколо-
гических) в более ранние перио-
ды.
При существовании подобной 

практики неразрешенным оста-
ется вопрос, приведет ли вывод 
на рынок препарата-копии к 
однозначному и при этом суще-
ственному снижению цен и, как 
следствие, сокращению расхо-
дов государственного бюджета 
на закупку соответствующих ле-
карственных средств.

Доступность помощи и 
инвестиционный климат
Несмотря на то что на рынке 
Индии наряду с оригинальными 
препаратами представлены вос-
произведенные препараты раз-
личных локальных производите-
лей, по оценкам международных 
экспертов, годовая стоимость ле-
чения воспроизведенным препа-
ратом в Индии может в четыре–
пять раз превышать годовой 
доход пациента.
Таким образом, дополнитель-

ного анализа требует вопрос о 
том, каким образом воспроиз-
ведение препарата по принуди-
тельной лицензии сможет повы-
сить доступ населения к такому 
препарату при низком уровне 
доходов населения или дефици-
те бюджета в отдельно взятом 
регионе.
Вывод на рынок воспроизве-

денных препаратов подразумева-
ет, что производителю не нужно 
инвестировать средства в разра-
ботку молекулы. При этом прину-
дительная лицензия дает такому 
производителю максимальную 
зону комфорта, находясь в ко-
торой он лишен дополнительных 
стимулов инвестировать в инно-
вационные разработки. В свою 
очередь производитель ориги-
нального препарата несет суще-
ственные убытки в связи с не-
возможностью окупить те затра-
ты, которые он понес для вывода 
своего препарата на рынок.
При этом отсутствие стимулов 

к исследованиям новых лекар-
ственных средств как у ориги-
нальных производителей, так и у 
производителей воспроизведен-
ных препаратов создает суще-
ственные риски потери иннова-
ционного вектора развития для 
всей фармацевтической промыш-
ленности страны. Такие риски не 
всегда являются очевидными, в 

связи с чем требуется тщатель-
ная проработка всех экономи-
ческих и финансовых аспектов, 
связанных со структурированием 
регуляторной модели для прину-
дительного лицензирования.

Не панацея
На сегодняшний день нельзя од-
нозначно утверждать, что меха-
низм принудительного лицензи-
рования сам по себе и при любых 
условиях способствует достиже-
нию целей повышения доступно-
сти лекарственных средств для 
населения.
В частности, если в рамках 

отдельно взятой страны не вне-
дрена эффективная система 
контроля качества фармацевти-
ческого производства, выдача 
принудительных лицензий может 
поставить под угрозу здоровье 
пациентов и в итоге привести 
к увеличению затрат государ-
ства на борьбу с побочными эф-
фектами или резистентностью к 
препарату-копии.
Также ряд экономических фак-

торов может не позволить сни-
зить стоимость произведенного 
по принудительной лицензии 
препарата (доля импортной суб-

станции в конечной стоимости 
препарата, затраты на дополни-
тельные исследования молекулы 
и процесса производства, затра-
ты на переоборудование произ-
водственных мощностей, затраты 
на обучение персонала и овладе-
ние ноу-хау и т. д.).
В связи с этим Российской Фе-

дерации в вопросах регулирова-
ния принудительных лицензий 
следует ориентироваться в пер-
вую очередь на опыт развитых 
государств, в законодательстве 
которых присутствуют положе-
ния о принудительных лицензи-
ях, но возможные случаи при-
менения данного инструмента 
ограничены чрезвычайными об-
стоятельствами. 
При этом в развитых странах 

снижение цен на лекарственные 
препараты зачастую достигается 
путем прямых переговоров с ори-
гинальными производителями, а 
также путем заключения долго-
срочных контрактов на постав-
ку оригинальных лекарственных 
препаратов. Российской Федера-
ции необходимо также обратить 
внимание на данные механизмы 
как на альтернативу принуди-
тельным лицензиям.  

ГОСКОНТРОЛЬ

В течение последних не-
скольких лет в фарма-
цевтическом секторе 
проходит активное об-
суждение возможности 
внедрения принудитель-
ного лицензирования в 
регуляторную практику 
для целей снижения цен 
на препараты и повыше-
ния доступности лечения 
для населения. Ряд экс-
пертов ссылается на по-
ложительные примеры 
из международного опы-
та применения принуди-
тельных лицензий (Ин-
дия, Таиланд, Бразилия и 

т. д.), проводя аналогии между рынками развиваю-
щихся стран и рынком РФ. В то же время необходи-
мо с крайней осторожностью подходить к заимство-
ванию международного опыта в части применения 
принудительных лицензий.

ПРИНУЖДЕНИЕ  К  ЛИЦЕНЗИРОВАНИЮПРИНУЖДЕНИЕ  К  ЛИЦЕНЗИРОВАНИЮ

Реклама


