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Владислав Маличенко

В условиях глобализации международных политических и экономических
отношений, формирования новых угроз и вызовов миру и безопасности су-
веренных государств понятие «национальная безопасность» претерпевает
серьезные изменения.

Традиционно под национальной безопасностью понималась, прежде все-
го, защита и сохранение суверенитета и территориальной целостности госу-
дарств, способность адекватно реагировать на любые реальные и потенци-
альные риски и угрозы1. К концу XX столетия постепенно произошло смеще-
ние акцента с вопросов поддержания военной мощи на необходимость
регулирования тех сфер, которые могут превратиться в новые невоенные уг-
розы, особенно здоровью и благосостоянию населения страны2.

В докладе «Новые измерения безопасности человека» (ПРООН, 1994 г.) охра-
на его здоровья была определена как одна из семи категорий основных угроз
безопасности3.

Комиссия ООН по безопасности человека в докладе «Безопасность челове-
ка сегодня» (2003 г.) определила его безопасность как важную часть безопас-
ности государства и сформулировала 10 рекомендаций, одна из которых обо-
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сновала обеспечение равного доступа к основным видам медицинской помо-
щи как одно из приоритетных направлений. Реализация некоторых мер за-
конодательного, административного и иного характера по укреплению здо-
ровья населения стала необходимым условием стабильности государств в на-
стоящее время.

В соответствии с перечисленными документами ведущие мировые держа-
вы разработали стратегии национальной безопасности, в которых в качестве
обязательных положений обеспечения национальной безопасности сформу-
лированы стратегические цели по охране здоровья нации и развитию здра-
воохранения:

– увеличение продолжительности жизни;
– снижение инвалидности и смертности;
– совершенствование профилактики и стандартов медицинской помощи;
– контроль безопасности, качества и эффективности лекарственных

средств.

огласно международным и на-
циональным источникам пра-

ва, лекарственные средства (ЛС)
классифицируются по следующим
категориям: фармацевтические суб-
станции и лекарственные препара-
ты, которые могут быть рецептурны-
ми и безрецептурными, а также ори-
гинальными (обладающими патент-
ной защитой) и воспроизведенными
(дженерики).

На рецептурные ЛС приходится
более 75% продаж. В настоящее вре-
мя ЛС трансформировались из сред-
ства сохранения жизни в инстру-
мент обеспечения социально прием-
лемого качества жизни. Учеными и
специалистами применяется термин
«лекарственная безопасность» для
обоснования рисков и угроз нацио-
нальной безопасности. Термин «ле-
карственная безопасность» не соот-

ветствует определению, сформули-
рованному в международных и наци-
ональных документах, регулирую-
щих данную сферу.

В международной практике безо-
пасность ЛС определяется согласно
стандартам ВОЗ и представляет ха-
рактеристику, основанную на срав-
нительном анализе эффективности и
возможности причинения вреда здо-
ровья.

Безопасность в сфере обращения
лекарственных средств* означает
обеспечение населения при любых
внутренних и внешних факторах
всей номенклатурой ЛС, необходи-
мых для их здоровья и высокого ка-
чества жизни.

Международная безопасность об-
ращения ЛС требует:

– защиты прав человека на дос-
туп к ЛС;

* Обращение лекарственных средств – процесс, включающий разработку, клиниче-
ские исследования, экспертизу, государственную регистрацию со стандартизацией и
контролем качества, производство, изготовление, хранение, перевозку, ввоз, вывоз, рек-
ламу, отпуск, реализацию, передачу, применение, уничтожение лекарственных средств.

Обращение лекарственных средств:

тенденции, потенциальные риски и угрозы
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– обеспечения баланса между
мировым производством и мировым
потреблением ЛС, а также между
спросом и предложением его на на-
циональных и региональных рын-
ках;

– обеспечения разработки безо-
пасных и эффективных ЛС;

– анализа экономических и пра-
вовых аспектов безопасности;

– совершенствование нацио-
нального законодательства;

– разработки и совершенствова-
ния международных норм регулиро-
вания обращения ЛС.

Прогрессирующая стоимость здра-
воохранения – общая мировая тен-
денция, которая в последнее время
стала одним из ведущих факторов
экономического развития и возник-
новения кризисных явлений. Темпы
роста расходов государства на здра-
воохранение зачастую превышают
темпы роста валового внутреннего
продукта (ВВП) и индекса цен потре-
бительских товаров. США тратит на
систему охраны здоровья больше,
чем любая другая страна в мире, как
в абсолютных цифрах, так и в соот-
ношении с ВВП на душу населения.

В настоящее время, по данным Организа-
ции экономического сотрудничества и разви-
тия (ОЭСР), затраты на здравоохранение в
США составили 8000 долл. на душу населения
в год, что в 3 раза превышает затраты Японии
и Новой Зеландии и в 2 раза Швейцарии и Нор-
вегии.

В 2007 г. страна потратила на охрану здо-
ровья 2,26 трлн долл. (16% ВВП)4. При сохра-
нении данной тенденции затраты на здравоох-
ранение в США к 2015 г. превысят 4 трлн
долл., т.е. около 12 000 долл. на каждого жи-
теля США.

По прогнозам Департамента здравоохра-
нения США, при отсутствии реформирования
системы здравоохранения только в 2017 г. за-

траты на здравоохранение будут составлять
4,3 трлн долл. (19,5% ВВП), а к 2020 г. эта сум-
ма вырастет до 5,7 трлн долл. (25,8% ВВП).

Данные показатели превышают
общее финансирование Департамен-
та обороны США и практически со-
ответствуют общим расходам на под-
держание обороноспособности стра-
ны.

Социально-демографические про-
цессы, усиление экономической не-
стабильности, эпидемиологические
переходы и непропорциональный
доступ к медицинской помощи
предъявляют серьезные вызовы си-
стеме здравоохранения ведущих ми-
ровых держав, особенно в части ле-
карственного обеспечения. В насту-
пившем столетии проявилась прин-
ципиально новая демографическая
ситуация, которая характеризуется
увеличением абсолютной численно-
сти населения и доли людей пожило-
го возраста в его структуре. Эта не-
гативная тенденция, по ожидаемым
прогнозам, будет прогрессировать и
к 2050 г., численность пожилых лю-
дей на планете превысит 1,5 млрд
чел., что составит пятую часть её
населения. Увеличение доли лиц по-
жилого возраста в составе населе-
ния большинства стран влечет изме-
нения в масштабах и структуре забо-
леваемости, требующих более высо-
ких затраты на медицинскую по-
мощь и медико-социальное обслужи-
вание, особенно в части лекарствен-
ного обеспечения.

Растущая доля населения, прини-
мающего лекарственные средства,
может привести к угрожающему уве-
личению затрат в данной области.

По данным IMS Health, к 2016 г. объем ми-
рового рынка рецептурных ЛС увеличится на
25% и составит 1,2 трлн долл. Следует отметить
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повышение расходов на ЛС в странах с развива-
ющейся экономикой. Ожидаемый показатель
роста расходов на ЛС в мире будет в пределах
3–6%, т.е. ниже, чем в предыдущие годы.

Мировой объем продаж воспроизведен-
ных ЛС (дженериков) к 2016 г. почти удвоится
и составит 400–430 млрд долл. Общий рост
мирового рынка достигается за счет продаж
в развивающихся странах.

Показатель продаж оригинальных ЛС, на-
оборот, изменится незначительно, ежегодный
темп роста составит менее 1%.

Аналитики полагают, что ежегодное уве-
личение фармацевтического рынка стран с
развивающейся экономикой в 2012–2016 гг.
составит 12–15%.

Производство и разработка новых
лекарственных средств и законы па-
тентной защиты являются двумя ос-
новными факторами, которые опре-
деляют расходы государств на лекар-
ственное обеспечение.

Тремя главными фармацевтичес-
кими регионами планеты по-пре-
жнему остаются США, Европа и Япо-
ния, на них приходится около 80%
всего рынка лекарственных препа-
ратов. Между тем ожидаются серьез-
ные географические изменения фар-
мацевтического рынка, ключевую
роль в которых сыграет рост потре-
бительского спроса со стороны стран
с динамично развивающейся эконо-
микой. Произойдет дрейф его балан-
са из США в страны, где ВВП на душу
населения не превышает 20 тыс.
долл., такие как Китай, Индия, Бра-
зилия, Южная Африка. На них сегод-
ня приходится 17% мирового фарма-
цевтического рынка. Особо отмечен
рост рынка Китая, который всего за
несколько лет по объему продаж об-
гонит такие страны, как Канада и
Испания. Существующая тенденция
окажет значительное влияние на об-
ращение ЛС.

Стоимость ЛС определяется про-
изводителями, которые повышают
цены на ЛС, чтобы возместить инве-
стиции в научно-исследовательскую
деятельность, а существующая зако-
нодательная база в области патент-
ной защиты гарантирует производи-
телям эксклюзивное право на прода-
жу нового ЛС в течение срока, уста-
новленного государством, после чего
другие производители могут начать
выпуск воспроизведенных ЛС (дже-
нериков) по сниженной цене.

В 2009–2012 гг. произошел самый
разрушительный патентный обвал в
истории мировой фармацевтической
отрасли, который привел к потере
более 72 млрд долл. Всего, по оцен-
кам экспертов, с 2011 по 2016 г. про-
изводители оригинальных лекар-
ственных средств, благодаря росту
производства воспроизводимых ле-
карственных средств, не досчитают-
ся более 100 млрд долл.

Изменения в мировой экономике
повлияют на географию потребле-
ния ЛС и изменение фармацевти-
ческого рынка. Многие американ-
ские и европейские компании столк-
нутся с резким сокращением доходов
от продаж, в то время как количество
проданных препаратов возрастет
вследствие увеличения производ-
ства воспроизводимых лекарствен-
ных средств в Индии и Китае. Подоб-
но смещение акцентов в фармацев-
тической индустрии, по оценкам
экспертов, приведет к уменьшению
стоимости американских и европей-
ских компаний на 30–40%. В сложив-
шейся ситуации производители ЛС
будут вынуждены повысить количе-
ство участников производства ЛС
для оптимизации затрат. Изменение
объемов импорта и количества уча-
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стников производства окажет значи-
тельное влияние на увеличение доли
контрафактной и некачественной
продукции. Высокий коэффициент
зависимости от импорта создаст су-
щественную угрозу безопасности в
сфере лекарственной помощи.

Таким образом, в мировой фарма-
цевтической отрасли объективно су-
ществует ряд системных проблем,
свидетельствующих о серьезной уг-
розе обеспечения безопасности в
сфере обращения ЛС на междуна-
родном, региональном и националь-
ном уровнях. Прежде всего это нару-
шение баланса между мировым по-
треблением и мировым производ-
ством, высокий коэффициент зави-
симости стран от импорта ЛС, кото-

рые ограничивают как обеспечение
населения необходимыми ЛС, так и
контроль за поступлением в оборот
фальсифицированной, некачествен-
ной продукции. Для кардинальных
решений появившихся проблем по-
требуются структурные изменения в
сфере обращения ЛС при активном
взаимодействии всех участников
фармацевтических и смежных от-
раслей. Для создания механизмов
обеспечения международной безо-
пасности, охраны здоровья населе-
ния и здравоохранения в сегменте
обращения ЛС необходимо формиро-
вание эффективной национальной
политики и реформирование норма-
тивно-правовой базы, регулирую-
щей данную сферу деятельности.

настоящее время эффектив-
ность, качество и доступность

системы здравоохранения США, а
также расходы на ее содержание об-
суждаются специалистами. В 2000 г.
ВОЗ, проанализировав системы
здравоохранения 191 страны мира,
отдала США 1-е место в рейтинге
наиболее стабильных систем, спо-
собных к быстрому реагированию на
изменяющиеся условия. При этом
системе здравоохранения США при-
надлежит 1-е место по затратности,
но лишь 37-е место по уровню оказа-
ния медицинской помощи и 72-е по
общему уровню здоровья5.

Ежегодный дефицит бюджета
США, при вступлении в должность
президента Б.Обамы в 2009 г., соста-
вил 1,3 млрд долл., или 9,2% ВВП, а
прогнозируемый 10-летний дефицит
составит 8 трлн долл. Сложившаяся

экономическая ситуация явилась
результатом деятельности за после-
дние 8 лет, в особенности в области
сокращения налогов и программы
Medicare в части применения рецеп-
турных лекарственных средств.

Расходы на рецептурные ЛС в
США определяются: объемом приме-
нения ЛС, их ценами, а также переч-
нем применяемых лекарств; они с
1990 г. увеличились в 6 раз и соста-
вили 259 млрд долл. в 2010 г. По про-
гнозам, они удвоятся в ближайшее
десятилетие6. Рост затрат на данный
компонент системы здравоохране-
ния является наиболее интенсив-
ным.

В 2010 г. объем применения ЛС достиг
90% среди населения старше 65 лет и 57% у
населения младше этого возраста.

В период с 1999 по 2011 г. на 43% возрос-
ло использование ЛС (с 2,8 млрд до 4 млрд),

Государственная система регулирования обращения

лекарственных средств в США

В
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которое опережало рост населения США
(9%).

С 2006 г. увеличилось количество отказов
в предоставлении ЛС по страховке, которое
превысило 30% (в связи с несоответствием
страховой программе пациента).

Затраты на рецептурные ЛС на-
прямую зависят от стратегии лече-
ния (количества применяемых ле-
карственных средств) и появления
новых ЛС.

За последние годы значительно
уменьшилось количество регистри-
руемых новых ЛС – с 35 единиц в
1999 г. до 25 в 2009 г., при значитель-
ном увеличении инвестиций в науч-
но-исследовательскую сферу за по-
следнее десятилетие.

Лекарственное обеспечение в
стране осуществляется из различ-
ных источников: страховые про-
граммы за счет работодателя, стра-
хование физических лиц, индивиду-
альные программы страхования в
рамках государственных программ
Medicare и Medicaid, а также прямые
затраты граждан. Для регулирова-
ния расходов на покрытие ЛС стра-
ховыми программами компании оп-
ределили ряд ограничений:

– исключение определенных ле-
карственных средств из списка до-
ступных;

– количественные ограничения;
– определенные требования к

стратегии назначения терапии.

Страхование работодателем является наи-
более распространенным видом медицинско-
го страхования в США и в 2008 г. охватывало
58% населения (176 млн чел). В 98% случаев
страховка включала лекарственное обеспече-
ние.

В 2008 г. расходы на медицинское обслу-
живание в США явились причиной банкротства
около 50 компаний. В среднем ежегодные
потери крупной американской компании, свя-

занные с нетрудоспособностью сотрудников,
к 2030 г. превысят 70 млн долл.7

Реализацию политики в области
здравоохранения в США осуществ-
ляет Департамент здравоохранения
и социальных служб США (HHS), ко-
торый формирует свой стратегичес-
кий план на ближайшие 5 лет, уста-
навливая приоритетные цели для
решения сложных, постоянно появ-
ляющихся проблем, а также опреде-
ляет механизмы оценки эффектив-
ности своей деятельности. Данное
требование предъявляется к депар-
таменту в соответствии с Законом
«Об эффективности деятельности
руководящих органов» (Government
Performance and Results Act) 1993 г.
(Public law 103-62)8.

Стратегическими целями дея-
тельности департамента были опре-
делены:

– укрепление системы здравоох-
ранения;

– внедрение научных достиже-
ний и инноваций;

– повышение уровня здоровья,
безопасности и благополучия амери-
канского народа;

– повышение эффективности,
прозрачности и подотчетности про-
грамм департамента здравоохране-
ния и социальных услуг;

– укрепление инфраструктуры и
кадрового потенциала в области ока-
зания медицинской помощи и соци-
альных услуг.

Законодательной системой США
был создан механизм контроля обра-
щения лекарственных средств, кото-
рый наиболее соответствует форми-
рующимся теоретическим основам
регулирования данной области в ус-
ловиях глобализации. Государство
осуществляет регулирование безо-
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пасности, качества и доступности ЛС
на всех этапах обращения в соответ-
ствии с мировыми тенденциями.

В структуру Департамента здра-
воохранения и социальных служб
США входит Управление по контро-
лю качества пищевых продуктов и
лекарственных препаратов (FDA),
которое осуществляет регулирова-
ние и надзор в области безопаснос-
ти пищевых продуктов, табачных
изделий, пищевых добавок, лекарств
(как рецептурных, так и безрецеп-
турных), вакцин, медицинских уст-
ройств и ветеринарных препаратов.
На сегодняшний день четверть каж-
дого доллара тратится гражданами
США на продукцию, регулируемую
Управлением по контролю качества
пищевых продуктов и лекарствен-
ных препаратов. Контроль за обра-
щением ЛС FDA осуществляет на
двух этапах – пререгистрационном и
пострегистрационном9.

FDA было основано в 1906 г. на основании
закона «О чистоте продуктов питания и лекар-
ственных средств» (Pure Food and Drug Act)10.
Под влиянием новых тенденций, появляющих-
ся в фармацевтической области, структура и
полномочия FDA претерпевали изменения,
предотвращая возможные угрозы, возникаю-
щие для здоровья и благосостояния населения
США.

9 июля 2012 г. президент Б.Обама
подписал закон «О безопасности
продуктов питания, лекарственных
средств и инновационной деятельно-

сти» (Food and Drug Safety and Inno-
vation Act)11, который в ближайшие
5 лет должен увеличить на 6 млрд
долл. отчисления фармацевтических
компаний от производства ЛС.

В период с 2011 по 2014 г. патент-
ную защиту потеряют оригинальные
ЛС, составляющие 120 млрд долл.
оборота ЛС, что приведет к увеличе-
нию производства иностранными
компаниями воспроизведенных ЛС
(дженериков) различного качества,
снизив прибыль американских ком-
паний и, как следствие, налоговые
отчисления12. В связи с этим в систе-
му выплат будут включены дженери-
ки, что явится примером своевре-
менной реакции государства на со-
временные тенденции в области
патентной защиты ЛС13.

Особое внимание было уделено
борьбе с дефицитом ЛС. В соответ-
ствии с разделом 10 принятого зако-
на FDA наделяется рядом новых пол-
номочий в данной области. В случае
если производитель ЛС, входящих в
список жизненно необходимых, ре-
шит приостановить их производ-
ство, то он должен уведомить секре-
тариат FDA за 6 месяцев до прекра-
щения производства. Затем инфор-
мация будет передана генеральному
прокурору, который определит, соот-
ветствуют ли представленные дан-
ные § 812 закона «О контролируемых
субстанциях» (Controlled Substance
Act), и увеличит квоты производства.

тдельный раздел принятого за-
кона посвящен сотрудничеству

FDA с национальными органами
других стран для создания и контро-
ля безопасной цепочки импорта и

экспорта лекарственных средств.
FDA наделяется полномочиями по
проведению оценки соответствия
действующим стандартам норма-
тивно-правового регулирования и

Контроль качества лекарственных средств в условиях новых

тенденций фармацевтического рынка

О
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инспекций, проводимых в странах-
импортерах.

Инспектирование внутригосударственных
производителей должно осуществляться раз
в 2 года, а иностранных учреждений в соот-
ветствии с оценкой возможных рисков14.

Для наиболее эффективной интег-
рации FDA в международную систе-
му регулирования в ближайшем бу-
дущем конгрессом США должны бу-
дут внесены существенные поправки
в действующую законодательную
базу для наделения управления более
широкими полномочиями при взаи-

модействии с другими государства-
ми и их учреждениями.

В течение двух лет FDA должно разработать
единую базу данных производителей, поставщи-
ков и их продукции. При разработке базы будет
использоваться уникальная идентификационная
сеть, которая свяжет ее с другими базами дан-
ных и позволит сотруднику получить полный
объем интересующей его информации.

Для реализации поставленной за-
дачи финансирование FDA в 2013 г.
будет увеличено на 654 млн долл. и
составит 4,5 млрд долл. с учетом ре-
ализуемых программ.

ротиводействие фальсифика-
ции ЛС является важным эле-

ментом обеспечения национальной и
международной безопасности. Ры-
нок фальсифицированных лекарств
увеличивается по всему миру.

По прогнозам, к 2013 г. мировой рынок
фальсифицированных лекарств вырастет на
90%, а годовой объем продаж достигнет
75 млрд долл.15

ФБР увеличило количество расследований
в области охраны здоровья и безопасности
человека в 2011 г. на 87%16. Учитывая опас-
ность данной угрозы, правительство США об-
разовало междисциплинарную рабочую груп-
пу по борьбе с фальсифицированной фарма-
цевтической продукцией, в которую вошли
Бюро таможенной службы и пограничной ох-
раны Министерства внутренней безопасности
США (U.S. Customs and Border Protection),
Иммиграционная и таможенная полиция США
(U.S. Immigration and Customs Enforcement),
Министерство юстиции, Агентство по между-
народному развитию, Управление по контро-
лю качества продуктов питания и лекарствен-
ных средств и Отдел по охране интеллектуаль-
ной собственности17.

В соответствии с законодатель-
ством США данные учреждения ве-

дут борьбу с фальсифицированной
медицинской продукцией.

В марте 2011 г. этой группой были
разработаны рекомендации по ре-
формированию законодательства в
области борьбы с фальсификацией
лекарственных средств.

В документе рассматривались предложе-
ния по улучшению взаимодействия между на-
циональными органами власти, привлечению
частных компаний к разработке системы
борьбы с распространением фальсификатов
и реализации программ по противодействию
распространения фальсифицированной про-
дукции в мире совместно с международными
организациями. Также были представлены
предложения по увеличению срока наказания
за фальсификацию ЛС и ограничению прода-
жи определенных групп ЛС через Интернет.

В настоящее время в соответ-
ствии с представленными рекомен-
дациями были внесены поправки в
Закон «О национальной обороне»
(National Defense Authorization Act),
которые увеличили срок наказания
за фальсификацию продукции, реа-
лизуемой в рамках программ нацио-
нальной безопасности и обороны.

П

Противодействие фальсификации лекарственных средств
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Значительную роль в борьбе с
фальсификацией играет Бюро тамо-
женной службы и пограничной охра-
ны, являющееся главным федераль-
ным органом по защите американс-
ких границ и обладающее широким
кругом полномочий по ограничению
поставок товаров, нарушающих за-
конодательство США  и противоре-
чащих решению Международной
торговой комиссии США (U.S. Inter-
national Trade Commission). Бюро раз-
работало многокомпонентную стра-
тегию защиты прав интеллектуаль-
ной собственности, в том числе и
патентной защиты лекарственных
средств.

С 1998 г. на территории США действует
система OASIS, позволяющая в режиме он-
лайн Управлению по контролю качества про-
дуктов питания и лекарственных средств и
Бюро таможенной службы и пограничной ох-
раны обмениваться информацией по импор-

тируемой продукции. Также в тесном сотруд-
ничестве с FDA была разработана система
PREDICT, пришедшая на смену системе
OASIS, для оценки потенциального риска каж-
дой поставки продукции, регулируемой FDA.
В 2002 г. вступил в силу закон «О безопаснос-
ти общественного здравоохранения и реаги-
рования на акты биотерроризма» (Public
Health Security and Bioterrorism Preparedness
and Response Act of 2002), наделивший Бюро
таможенной службы и пограничной охраны
широкими полномочиями по контролю любо-
го товара в соответствии с требования FDA.

Согласно ежегодному отчету Отдела по
охране интеллектуальной собственности, ко-
личество конфискованной фальсифицирован-
ной фармацевтической продукции увеличи-
лось на 600% с 2009 по 2011 г. и составило
1239 случаев конфискации. Для выделения
стран, не обеспечивающих эффективную пра-
вовую охрану интеллектуальной собственно-
сти, Управлением торгового представителя
США (Office of U.S. Trade Representative) из-
дается ежегодный специальный отчет 301
(Report 301).

ажным элементом обеспечения
национальной безопасности в

области обращения ЛС является
адекватное и своевременное финан-
сирование исследовательской дея-
тельности. Разработка ЛС и меди-
цинских технологий ведет к появле-
нию новой продукции и завоеванию
новых рынков, увеличивая прибыль
компаний и налоговые отчисления
государству.

Метаанализ, проведенный Гарвардским
институтом, продемонстрировал, что прибыль
от инвестиций в научно-исследовательскую
область превышает вложения в 4 раза18.

В последнее десятилетие наблю-
дается отрицательная динамика в
данной области. Значительно снизи-
лось количество новых, зарегистри-

рованных ЛС, а соотношение прибы-
ли и инвестиций в исследовательс-
кую деятельность практически при-
ближается к нулю19. Своевременно
реагируя на происходящие измене-
ния, закон «О безопасности продук-
тов питания, лекарственных средств
и инновационной деятельности»
(2012 г.) предусматривает увеличе-
ние патентной защиты новых педи-
атрических лекарственных средств
на 6 месяцев и антибиотиков на 5 лет
с целью увеличения инвестиций в
данную область исследований и
обеспечения защиты компаний от
конкуренции со стороны производи-
телей воспроизведенных ЛС (джене-
риков). Также в соответствии с поло-
жениями нового закона пересматри-

В

Развитие научно-исследовательских работ
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вается длительность регистрации
инновационных методов лечения, в
частности, лекарственных средств
для лечения редких заболеваний, и
упрощается процедура доступа па-
циентов к экспериментальной тера-
пие.

Действующая государственная
бюджетная политика является еще
одним примером своевременной ре-
акции государства на новые тенден-
ции в научно-исследовательской об-
ласти.

Президент США в своей речи перед конг-
рессом во время представления бюджета
(февраль 2012 г.) заявил: «В данной бюджет-
ной стратегии мы поддержим высокий уро-
вень инвестиций в невоенные направления ис-
следования и развития (R&D). Мы увеличим
финансирование Национального исследова-
тельского института США (NIH), что ускорит
открытие новых способов лечения и разработ-
ку лекарственных средств. Поддержка Управ-
ления по контролю качества пищевых продук-
тов и лекарственных препаратов поможет
максимально ускорить этапы одобрения новых
лекарственных средств»20.

последнее десятилетие с учетом
глобализации, появлением но-

вых угроз в области здравоохране-
ния и снижением авторитета специ-
ализированных международных
организаций увеличилась роль веду-
щих мировых держав в регулирова-
нии вопросов здравоохранения и, в
особенности, обращения лекарст-
венных средств, которые преврати-
лись в стратегическую область.

США являются примером реали-
зации государственной политики,
отвечающей последним тенденциям
в области развития и обращения ле-
карственных средств. За последние
два года национальное законода-
тельство было изменено таким обра-
зом, чтобы адекватно противодей-
ствовать дефициту ЛС, обеспечивать
их качество и патентную защиту, а
также экономическую стабильность
американских фармацевтических
компаний и, как следствие, стабиль-
ность государственной экономики.

Управление по контролю качества
продуктов питания и лекарственных
средств превратилось из националь-

ного органа в авторитетного участ-
ника международных процессов ре-
гулирования обращения ЛС, приоб-
ретя статус международной органи-
зации. Был выбран правильный путь
обеспечения безопасности нации в
современном мире с помощью разви-
тия глобальных механизмов кон-
троля обращения лекарственных
средств и привлечения частного ка-
питала в развитие научной базы.

Однако созданная система конт-
роля не решает другие глобальные
проблемы здравоохранения.

Система финансирования здра-
воохранения в США носит высоко
децентрализованный характер.

Охват населения услугами здравоохране-
ния очень непропорционален. В 2009 г. поло-
вина от общих затрат на здравоохранение при-
ходилась на 5% населения страны, а около
четверти (21,8%) на лечение всего 1%.

Доступ к высокотехнологическим
методам диагностики незначитель-
но повысил эффективность системы
здравоохранения.

По оценке Института медицины, от 44 до
90 тыс. американцев ежегодно погибает в

Влияние политики по регулированию обращения

ЛС на качество оказания медицинской помощи в США

В
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результате врачебных ошибок, а авторы ста-
тьи в New England Journal of Medicine21 ут-
верждают, что лишь чуть больше половины
пациентов в американских больницах получа-
ет помощь, соответствующую клиническим

стандартам22. Аналогичным образом, по ито-
гам исследования Rand Corporation, выяви-
лись серьезные проблемы с качеством ме-
дицинской помощи, которую получают в
США дети.
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