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Эксперты обсудили перспективы и риски единого рынка
Совсем немного времени осталось до начала работы единого рынка ЕАЭС, поэтому все чаще участники рынка обращаются к вопросу о перспективах и возможных рисках, подводят первые итоги подготовки к новым условиям работы. На сегодняшний день все документы второго уровня (акты, регулирующие этап обращения лекарств) разработаны и согласованы рабочей группой, в которую входят представители регуляторов всех стран—участниц союза. Прошли обсуждение и оценку регулирующего воздействия 90% документов ЕАЭС. Регуляторный фундамент станет основой для принятия бизнес-решений. Именно поэтому представители иностранных и российских компаний, принявшие участие в обсуждении будущего единого рынка в рамках конференции «Фармацевтическая регуляторика и развитие бизнеса 2015», которая была организована компанией Fleming Europe в Москве 1—2 октября, уделили особое внимание тенденциям будущего регуляторики и их влиянию на бизнес.
О чем мечтают и чего опасаются компании в ожидании единого рынка?
Руководитель отдела регистрации «Р-Фарм» Антон ИВАНОВ:
— Гармонизация законодательства в рамках ЕАЭС — это хороший шанс организовать работу регуляторного отдела не только на уровне стран СНГ, но и на других рынках. Мы сейчас выходим с одним проектом на международный рынок, это онкологический препарат, и общий рынок поможет нам выйти далее. Безусловно, я уверен, регуляторы справятся с масштабной задачей. Может быть, часть рисков, связанных с запуском единого рынка, будет перенесена на заявителей. Вопрос заключается в том, справятся ли заявители, потому что с точки зрения законодательства ЕАЭС грядет существенная перестройка — не госорганы должны перестроить себя, а взаимоотношения заявителей с госорганом должны измениться, поскольку нормативно-правовые акты — это одно, а правовая практика — совсем другое.
Глава представительства «Ипсен фарма» в России, старший вице-президент по России и странам СНГ Марина ВЕЛДАНОВА:
— С точки зрения компании, имеющей международное присутствие, в том числе на всех рынках, которые войдут в состав ЕАЭС, это очень позитивный этап развития наших рынков. Я вижу серьезное облегчение своей работы в будущем за счет гармонизации законодательных правил, правил ведения бизнеса, оптимизации инвестиций. Предполагаю скачок в развитии присутствия наших ЛП на этих рынках, потому что рынки непростые, регулируются очень по-разному с точки зрения международных стандартов, закупочных процессов и т.д. Будет проще развивать свои компетенции на данных рынках, если стандарты сдвинутся. Присутствие международного бизнеса в странах ЕАЭС, на мой взгляд, огромная возможность развивать эти рынки в цивилизованном направлении.
Думаю, что если то, что сейчас решено по регуляторике в наших странах, будет четко прописано, адаптировано, гармонизировано между собой, то регуляторные органы справятся с возложенной на них задачей. Другое дело, целиком поддерживаю идею более однозначного выстраивания дорожной карты. Бизнесу непросто, когда он видит только первый этап формирования единого рынка, который наступит через три месяца, но не совсем понимает, как произойдет дальнейшее регулирование остальных сегментов, в которых мы работаем. На первом этапе для нас крайне важны вопросы клинических исследований, стандартов GMP. Мы судорожно стараемся сделать то, что когда-то считалось неприоритетным. Это нужно решать как можно скорее. Далее на повестке дня встанут другие темы, такие, как патентное законодательство, ценовое регулирование, госзакупки, ограничительные, допустительные списки и т.д. — то, что имеет непосредственное влияние на бизнес. Необходимо четко сказать, когда эти вопросы будут затронуты, чтобы мы понимали, что это будет и как к этому готовиться. Регуляторы справятся, главное — не останавливаться и обозначить следующие этапы.
Если говорить об особенностях российского рынка, то я противник особенностей. Существуют разные бизнес-модели, нормы, не надо говорить, что мы особенные. Я за тайну русской души только в литературе, искусстве. Гармонизация станет ускорителем рынка, это очень хороший защитный механизм от межведомственных разногласий, возможность более быстрого избавления от болезней роста и способ обезопасить бизнес-решения от решений, связанных с политической конъюнктурой.
Региональный директор направления регуляторных отношений Россия, СНГ, Средний Восток и Северная Африка компании «ГлаксоСмитКляйн» Александра КИТАШОВА:
— С точки зрения регуляторных функций, которые я представляю, это фантастическая возможность повысить эффективность нашей работы, повысить ее качество и использовать все лучшие наработки международной команды в полном объеме на российском рынке там, где это невозможно сделать сейчас. Я с очень большой надеждой смотрю на время нового регулирования. Для меня также важна возможность представить наши инновационные препараты на рынках в странах ЕАЭС, особенно тех малых стран, где объемы бизнеса не всегда позволяют это сделать.
Я вижу два основных риска, и пока ответов на эти вопросы нет. Первая проблема — готовность регуляторов к введению с 1 января нового регулирования. Моя точка зрения: на сто процентов они не готовы. С 12 января вряд ли мы пойдем на регистрацию в соответствии с требованиями ЕАЭС, и весь грядущий год, думаю, будет проходить под знаком неопределенности, неготовности. Очень трудно строить какие-либо планы на следующий год. Второй риск заключается в том, что прекрасная идея гармонизации с лучшими международными требованиями, боюсь, будет в реализации иметь наш привкус. Все равно какие-то особенности российского законодательства, действующие сейчас, не позволят гармонизации быть полноценной. Больше всего меня беспокоят те регистрации ЛП, которые предстоит пройти в этом году: мы можем их просто потерять.
Руководитель регуляторного департамента ООО «Безен Хелскеа РУС», член рабочей группы ЕАЭК по формированию общих подходов к регулированию обращения лекарственных средств от СПФО Анна СОЛТИЦКАЯ:
— Мы все говорим, что будущее единого рынка прекрасно. Действительно, на перспективу, когда все документы, которые разрабатываются сейчас, будут утверждены, имплементированы с точки рения правоприменительной практики, будут изложены не только на бумаге, как вершина айсберга, но и нижняя часть айсберга будет в рабочем состоянии, все будет прекрасно. То, что мы имеем сейчас, говорит о том, что в ближайшем обозримом будущем счастье не наступит. То есть рано или поздно оно наступит, это очень позитивно, но, конечно, не в ближайшее время. Мы будем работать с новыми европейскими регуляциями, это очень высокий уровень, и к нему в определенной степени нужно готовиться. В этом будет такая позитивная сложность. Очевидно, нужно будет заняться повышением квалификации персонала независимо от занимаемой должности.
Являясь членом рабочей группы ЕАЭК, я могу констатировать, что регулятор не готов, и скажу априори: это было, наверное, невозможно. За последний год все планы, которые были поставлены регулятором, колоссальны по своему объему, а ресурсов, которые должны быть задействованы, не всегда достаточно. Разработано 25 нормативно-правовых актов, часть из них уже утверждена. Непонятно, на основании какой нормативной базы мы должны войти с 1 января 2016 г. в новый рынок. 25 документов — это верхушка айсберга, остальное не готово. Несложно представить, что система будет здорово буксовать, все прекрасно понимают, что нужен переходный период. На мой взгляд, очень важно грамотно решить вопрос об этом периоде.
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