
Ab ovo usque ad mala.

От яиц до яблок 
(с начала до конца).

ВОЗМОЖНОСТЬ ВЫБОРА Летом 2017 г. Минздрав России инициировал создание

правовой основы, регулирующей назначение и

применение лекарственных препаратов по

показаниям, не представленным в инструкциях. 

До сих пор подобная практика в РФ нормативными

актами слабо регулировалась. Одновременно

развиваются нормы применения фармацевтических

продуктов off-label в странах ЕС, где инициаторами

выступают общественные и профессиональные

объединения. Сравнение подходов к нормотворчеству

в данной сфере, анализ их сходств и различий

помогут лучше понять особенности off-label-use.

14.02.03.  Общественное
здоровье и здравоохранение

экспертная зона
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Л
етом 2017 г. Министерство здра-

воохранения РФ предложило к

отрытому обсуждению проект

приказа «О внесении изменений в по-

рядок назначения и выписывания ле-

карственных препаратов, утвержден-

ный приказом Министерства здраво-

охранения РФ от 20 декабря 2012 г. №

254н» [1]. Такую инициативу Минздра-

ва, безусловно, следует приветствовать,

поскольку практика назначения и при-

менения ЛП с нарушением предписа-

ний, сформулированных в инструк-

ции, т. н. off-label-use, — это не редкие

и случайные исключения, а весьма час-

то встречающееся и, к сожалению, не-

избежное явление, обусловленное не-

обходимостью оказания медицинской

помощи пациентам при отсутствии

предназначенных для этого лекарст-

венных средств или нецелесообразно-

сти их применения у конкретного па-

циента. Правовая регламентация этого

явления представляет собой специфи-

ческий фрагмент правового регулиро-

вания в сфере обращения лекарствен-

ных средств.

В данной статье не ставилась задача

анализа текста проекта приказа, хотя

отдельных отсылок трудно избежать.

Принимая во внимание, что вопрос на-

значения и применения лекарственных

препаратов off-label в рутинной меди-

аспектов, которые могут быть важны

для системного регулирования.

ТЕРМИНОЛОГИЧЕСКИЕ СЛОЖНОСТИ

В первую очередь необходимо опреде-

литься с предметом регулирования. На-

пример, в упомянутом проекте приказа

предмет сформулирован так: «…назначе-

ние и выписывание лекарственного пре-

парата конкретному пациенту по жиз-

ненным показаниям, отличным от пока-

заний для применения, содержащихся в

инструкции по медицинскому примене-

нию лекарственного препарата». Безу-

словно, показание является основным

критерием применения ЛП, указанным в

официально утвержденной инструкции.

Но такой подход сужает рамки регули-

рования случаев назначения ЛП без уче-

та инструкции. Более полным является

известное определение FDA: «off-label-

use — это применение по показанию, в

лекарственной форме, режиме дозиро-

вания, для популяции или по иным па-

раметрам применения, не упомянутым в

утвержденной инструкции» [2].

В связи с определением понятия «off-

label» важным является выяснение зна-

чения термина «зарегистрированный

препарат». В широком смысле этот тер-

мин относится ко всем ЛП с действую-

щими регистрационными свидетельст-

вами. Соответственно, под незарегист-

рированным ЛП подразумевается про-

дукт, не имеющий государственной ре-

гистрации на территории РФ и отсутст-

вующий в Государственном реестре ЛС,

аналогичное понятие за рубежом –

«unlicensed» (ЛП, не зарегистрирован-

ный на территории страны и не имею-

щий лицензии – разрешения на марке-

тинг).

Практика назначения и применения лекарственных препаратов (ЛП) по иным, не-
жели указано в официально утвержденных инструкциях, показаниям все чаще ста-
новится предметом обсуждения. Общественность поднимает эту проблему всякий
раз, когда происходят прискорбные случаи нанесения вреда здоровью пациента
вследствие несанкционированного применения ЛП. Контролирующие и надзорные
органы реагируют на это соответствующими административными и иными наказа-
ниями медицинским организациям и отдельным врачам, допустившим нарушения. С
другой стороны, пациентские организации ратуют за применение препаратов не по
инструкции в случаях, когда в арсенале врачей отсутствуют необходимые ЛП, что
часто наблюдается в педиатрии, при редких заболеваниях, в онкологии и т.д. До на-
стоящего времени дилемма оставалась нерешенной, поскольку отсутствовали чет-
кие нормы для ее урегулирования.
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цинской практике не простой и что

прояснения требуют многие вопросы,

в т. ч. терминологические, представля-

ется целесообразным рассмотреть ряд
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there were no legal rules for its settlement.
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Если со вторым тезисом спорить невоз-

можно, то первый требует уточнения.

Регистрация лекарственного препарата

на территории государства или союза

государств, например ЕС, подтвержден-

ная выдачей уполномоченным регуля-

торным органом свидетельства (лицен-

зии за рубежом), всегда подразумевает

определение условий применения дан-

ного ЛП. Эти условия отражены в реги-

страционном досье на препарат, утвер-

ждены регуляторным органом на осно-

ве анализа результатов научных иссле-

дований и сконцентрированы в инст-

рукции по применению ЛП. Жесткая

привязка регистрации к условиям при-

менения, а к ним относятся показания,

противопоказания, другие особенно-

сти применения, например возрастные

ограничения и др., определяет область

регистрации ЛП. Если его разрешено

назначать только при данных условиях,

а для прочих условий его применение

не предусмотрено, то это значит, что

для прочих условий данный ЛП не за-

регистрирован, что в правовом отно-

шении приравнивает применение не

по инструкции к применению незаре-

гистрированного препарата (unli-

censed). Разница заключается в том, что

не зарегистрированные на территории

РФ препараты в принципе не могут

применяться в рутинной практике (за

исключением отдельных случаев, о ко-

торых речь пойдет ниже), в то время

как зарегистрированные могут и долж-

ны применяться по указанным в инст-

рукции параметрам. Но в случае жела-

ния врача применить их по другим по-

казаниям или с иными отклонениями

от инструкции должны быть выполне-

ны особые требования.

Между тем очень часто приходится

слышать от врачей и представителей

администрации клиник объяснение по

поводу применения ЛП по незарегист-

рированному показанию, сводящееся к

тому, что они применяли «зарегистри-

рованный препарат только по новому

показанию/по показанию, которого

нет в инструкции». И приходится разъ-

яснять, что государственная регистра-

ция ЛП подразумевает не регистрацию

торгового названия, а разрешение на

применение препарата при условии со-

блюдения правил, прописанных в инст-

рукции.

Можно предположить, что, принимая

во внимание такое представление о

различиях в понятиях, составители вы-

шеуказанного проекта приказа Минзд-

рава никак не соотнесли его с действу-

ющим приказом Минздравсоцразвития

РФ от 09.08.2005 №494 «О порядке

применения лекарственных средств у

больных по жизненным показаниям»

(зарегистрирован в Минюсте РФ

02.09.2005 №6972). В приказе речь

идет о незарегистрированных ЛП, вво-

зимых в нашу страну для лечения паци-

ентов по жизненным показаниям, в со-

ответствии с решением компетентного

медицинского консилиума федераль-

ной специализированной медицин-

ской организации и при информиро-

ванном согласии пациента/его закон-

ного представителя.

В связи с этим возникает следующий

повод для терминологического уточне-

ния. Составители проекта приказа по-

шли по пути предшественников и пред-

ложили в качестве одного из критериев

для применения ЛП off-label «назначе-

ние и выписывание ЛП по жизненным

показаниям, отличным от показаний

для применения, содержащихся в инст-

рукции…». Приказ №494 не разъясняет

термин «жизненные показания». Лишь в

отношении ЛП, «находящихся на рас-

смотрении» и предназначенных для ле-

чения несовершеннолетних, поясняет-

ся, что речь идет о применении «при не-

посредственной угрозе жизни». В дейст-

вующих нормативных документах

нам не удалось отыскать кон-

кретизацию значения дан-

ного термина. Но представ-

ляется, что значение, кото-

рое многие специалисты

вкладывают в него, черес-

чур узкое. Напротив, в од-

ном из документов FDA кон-

ца 90-х годов понятие жизнен-

ной важности расширяется вплоть до

критерия снижения качества жизни,

включая непосредственную угрозу жиз-

ни пациента, высокий риск инвалидиза-

ции и длительной потери трудоспособ-

ности. Такой подход представляется

вполне рациональным, особенно с уче-

том современных подходов к оценке

полезности ЛП. Достаточно вспомнить

основной индекс QALY, применяемый

английским институтом NICE для оцен-

ки технологий в здравоохранении.

Представляется, что термин «жизненные

показания» также требует содержатель-

ного объяснения.

Наконец, важным является четкое по-

нимание того, что в проекте приказа

имеется в виду, когда говорится об «ин-

струкции по медицинскому примене-

нию ЛП».

В фармацевтическом законодательстве

ЕС четко прописаны определения тер-

минов, относящихся к инструкциям по

применению ЛП. Summary of medical

Product Characteristic (SmPC) (ст. 11 Ди-

рективы 2001/83/ЕС) – сводная харак-

теристика лекарственного продукта,

представляющая собой краткую ин-

формацию о ЛП для специалистов, и

Package leaflet – листок-вкладыш в упа-

ковку, предназначенный для пациентов

и являющийся обязательной составля-

ющей лекарственного продукта (ч. 26

ст. 1 той же Директивы) [3].

В нашей стране мы по традиции счита-

ем, что инструкция по медицинскому

применению ЛП также является офи-

циальной информацией и обязатель-

ным элементом лекарственного проду-

кта, поступившего в обращение. Так бы-

ло в СССР, затем требование, чтобы ЛП

поступал в обращение только в сопро-

вождении инструкции по применению,

содержалось в законе «О лекарствен-

ных средствах» 1998 г. (ст. 16) [4].

Однако с вступлением в силу закона «Об

обращении лекарственных средств»

правовая ситуация оказалась не

столь однозначной. В законе

об инструкции говорится

трижды. В п. 5 ч. 4 ст. 18

«Подача и рассмотрение

заявки о государственной

регистрации лекарствен-

ного препарата для меди-

цинского применения» в чи-

сло документов, которые заяви-

тель подает в Минздрав, включен

проект инструкции по медицинскому

применению с перечислением необхо-

димых сведений. Далее в ч. 1 и 2 ст. 67

«Информация о лекарственных средст-

вах» сказано, что информация может со-

держаться в инструкциях по примене-

нию лекарственных препаратов (а мо-

жет и не содержаться). 

Учитывая, как неудобно организован в

настоящее время доступ к приложен-
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ным инструкциям с дополнениями в

pdf-формате, можно себе представить,

насколько затруднительно будет врачу

получить официальную информацию о

разрешенных условиях применения ЛП.

Однако указанные понятийные слож-

ности второстепенны по сравнению с

важностью введения регулирования в

области применения ЛП off-label. Ведь

без применения фармацевтических

препаратов с отклонениями от предпи-

саний сегодня не могут обойтись врачи

даже в государствах с высоким уровнем

лекарственного обеспечения.

OFF-LABEL-USE 

В МЕДИЦИНСКОЙ ПРАКТИКЕ

В феврале 2017 г. в Европейскую комис-

сию ЕС был представлен доклад «Иссле-

дование применения лекарственных

препаратов off-label в Европейском сою-

зе» [5], составленный экспертами Евро-

пейского альянса общественного здоро-

вья (European public health alliance –

EPHA), Национального института обще-

ственного здоровья и окружающей сре-

ды (Нидерланды) по поручению Евроко-

миссии. Исследование включало анализ

источников и литературы, интервью со

специалистами здравоохранения, пред-

ставителями пациентских организаций

и другими экпертами (телефонные оп-

росы и очные беседы), экспертные обсу-

ждения.

Авторы исследования в качестве

стимулов («драйверов») приме-

нения ЛП off-label называют не

только медицинские сообра-

жения (в т. ч. необходимость

оказания помощи пациентам

при отсутствии лекарственных

средств для лечения болезни), но и

такой фактор, как нежелание компаний

«вкладываться» в авторизацию препара-

тов в отдельных странах и расширять пе-

речень показаний. Кроме того, в некото-

рых странах необходимые пациенту раз-

решенные к применению ЛП недоступ-

ны по экономическим причинам, рес-

понденты из числа специалистов здраво-

охранения, а также пациентов во всех

странах, где проводилось исследование,

отмечали, что иногда нет другого выхода,

кроме как назначать препарат off-label.

«Данные из медицинской литературы

показывают, что распространенность

использования ЛП off-label в ЕС в педи-

атрической популяции, как правило,

высока, охватывает широкий спектр те-

рапевтических областей и является

обычной практикой для многих врачей,

назначающих лекарства, как в больни-

це, так и в амбулаторных условиях», —

говорится в отчете. «В 32 исследованиях,

проведенных в различных педиатриче-

ских популяциях в условиях стациона-

ра (в 16 странах — членах ЕС), доля на-

значений off-label варьировала в диапа-

зоне от 13 до 69%, а в 40 исследованиях,

охвативших амбулатории (данные из

12 государств — членов ЕС), — от 2 до

100%».

Аналогичная ситуация наблюдается

при лечении взрослых пациентов: 23

исследования, проведенных в стацио-

нарах 6 государств — членов ЕС, выяви-

ли, что диапазон назначений off-label-

use составил от 7 до 95%, а в 13 амбула-

торных исследованиях (также данные

из 6 государств-членов) — от 6 до 72%.

Анализ данных литературы показал, что

назначение ЛП off-label практикуется в

различных областях медицины, и осо-

бенно часто у детей при сердечно-сосу-

дистых заболеваниях (например, исполь-

зование антигипертензивных средств),

инфекционных заболеваниях, при болез-

нях центральной нервной системы (в ча-

стности, отмечено назначение вне инст-

рукции анальгетиков, психиатрических

препаратов) и респираторной системы

(например, лекарства от астмы), а

также для лечения органов ЖКТ и

обмена веществ.

Авторы подчеркивают: «Пока-

затели распространенности

off-label-use различны не толь-

ко в разных странах, но и внут-

ри стран, что зависит, например,

от используемой методики определе-

ния и изучаемой популяции. Поэтому

сравнение показателей распространен-

ности off-label-use между различными

государствами — членами ЕС не

представляется возможным, но оче-

видно, что большинство, если не все

государства — члены ЕС сталкивают-

ся с этой практикой в той или иной

степени».

Понимая это, органы государствен-

ного управления некоторых стран ЕС

принимают меры для регулирования

данного явления, которые включают:

временные рекомендации по ис-

пользованию ЛП и разрешение выпи-

сывать их off-label после обоснования

такой необходимости врачом (Фран-

ция и Венгрия);

меры по регулированию возмеще-

ния: Франция и Италия допускают воз-

мещение использования ЛП вне инст-

рукции, например, когда речь идет о

дженериках, не имеющих в инструк-

ции показаний, утвержденных для

оригинального препарата, даже при

его наличии в стране;

профессиональные стандарты (на-

пример, в Нидерландах), когда врачам

разрешено назначать ЛП off-label, если

соответствующее профессиональное

объединение разработало протоколы

или профессиональные стандарты для

использования данного препарата вне

инструкции.

В то же время наблюдается тенденция

поддержки со стороны регуляторов не-

которых стран использования лекарст-

венных средств с отклонениями от ин-

струкции по применению с целью сдер-

живания расходов из соображений эко-

номической выгоды. Подобные дейст-

вия создают неоправданные риски для

пациентов, часто без их согласия. Тако-

го мнения придерживается Европей-

ский суд, который установил приоритет

безопасности пациента перед любым

экономическим обоснованием в своем

решении 2012 г. для случая Комиссия

против Польши (дело C-185/10). Суд по-

становил, что Польша злоупотребляла

действующим в стране правилом, поз-

воляющим использовать лекарственные

средства вне инструкции для опреде-

ленных пациентов, и импортировала

неразрешенные препараты, несмотря

на то, что в обращении имелись санкци-

онированные идентичные продукты.

В государствах-членах, не принимаю-

щих конкретных мер в отношении off-

label, «доминирующая точка зрения за-

ключается в том, что такое назначение

является проблемой, которая должна

рассматриваться на уровне назначаю-

щего врача, а не на уровне регулирова-

ния или системы здравоохранения», —

отмечается в отчете.

Во всех странах обязательно получать

информированное согласие пациента

или его законного представителя на

применение ЛП вне инструкции.
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Очевидно, что и в нашей стране налицо

признаки подобной ситуации. В имею-

щихся публикациях чаще подчеркива-

ются негативные последствия назначе-

ния ЛП off-label.

Так, в опубликованном недавно иссле-

довании [6] авторы установили, что

58,7% лекарственных препаратов в

2012 г. и 47,5% в 2015 г., использование

которых сопровождалось развитием у

детей серьезных осложнений фармако-

терапии, было назначено с нарушени-

ем рекомендаций официальных инст-

рукций. «Наиболее часто в педиатриче-

ской практике off-label назначались

противомикробные средства системно-

го действия и препараты для лечения

заболеваний нервной системы. Основ-

ными видами off-label-нарушений явля-

лись применение лекарственных пре-

паратов по незарегистрированным по-

казаниям, с нарушением дозовых режи-

мов и в возрасте, не разрешенном в ин-

струкции», — отмечается в статье.

Портал информационной поддержки

специалистов ЛПУ [7] напоминает о са-

мых громких случаях применения ЛП

вне инструкции с тяжелыми последст-

виями для пациентов:

Сайтотек (мизопростол) применял-

ся для прерывания беременности, в ча-

стности для родовозбуждения и стиму-

ляции родов путем введения интрава-

гинально (основание – защищенная

диссертация по стимуляции родовой

деятельности). В 2001 г. в результате

такого применения умерла пациентка.

Мифегин (мифепристон) (основа-

ние — отчет «О результатах клиничес-

кого испытания препарата Мифегин

для подготовки к родам при доношен-

ном сроке беременности») применялся

после 42 дней беременности для пре-

рывания беременности и для подго-

товки к родам. Применение препарата

после указанного в инструкции срока

вызывало серьезные осложнения.

Авастин (бевацизумаб) (основа-

ние — защищенная диссертация, па-

тент на «Способ лечения неоваскуляр-

ной глаукомы») применялся для лече-

ния макулярной дегенерации в виде

инъекции в полость стекловидного те-

ла. Последствиями были случаи части-

чной утраты зрения у пациентов.

Единственное, что дает возможность для

предотвращения подобных трагических

последствий, а также защиты врачей в

ситуации вынужденного назначения ЛП

не по инструкции (когда нет иного вы-

хода и есть шанс на благоприятный ис-

ход), — это введение регулирования и

регламентации применения лекарствен-

ных препаратов вне инструкции.

НА ПУТИ РЕГУЛИРОВАНИЯ 

OFF-LABEL-USE В ЕС

В 2007 г. между больничными кас-

сами ФРГ, т.е. страховыми фонда-

ми, производящими оплату лече-

ния застрахованных граждан

страны, врачебными палатами,

стоящими на страже профессио-

нальных интересов врачей, пациент-

скими организациями и ассоциациями

фармпроизводителей был достигнут

первый консенсус по off-label-use [8].

Стороны договорились одобрять на-

значение лекарственных препаратов

вне инструкции при соблюдении трех

кумулятивных критериев:

1. Наличие у пациента тяжелого (уг-

рожающего жизни или серьезно на

длительное время нарушающего каче-

ство жизни) заболевания.

2. Отсутствие специфических

средств лечения.

3. Анализ научных данных, дающий

основание предположить, что с помо-

щью данного препарата может быть

достигнут необходимый эффект (кура-

тивный или паллиативный) у конкрет-

ного пациента.

В последующие годы работа над прин-

ципами регулирования и регламента-

ции применения ЛП вне инструкции

проходила уже на общеевропейском

уровне.

Результатом этой работы стало предло-

жение по надлежащей практике приме-

нения лекарственных препаратов вне

инструкции — Good Off-Label Use

Practices (GOLUP), сформулированное в

Декларации, консенсусный текст кото-

рой был опубликован для дальнейшего

обсуждения в 2015 г. [9].

Составила Декларацию экспертная груп-

па при EMA, созданная для этой цели.

В июне 2016 г. Декларацию подписа-

ли уже более 30 европейских профес-

сиональных ассоциаций и пациент-

ских объединений, среди них Board

European Brain Council, European Fede-
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Экспорт российской 

фармацевтической 

и медицинской продукции

Правительство РФ утвердило перечень
товаров и услуг, экспорт которых будет
поддерживаться государством в при-
оритетном порядке. Соответствующее
распоряжение №1473-р от 12 июля
2017 г. подписано премьер-министром
РФ Дмитрием Медведевым. В перечень
включена продукция фармацевтичес-
кой и медицинской промышленности, а
также услуги в сфере здравоохранения.
Согласно пояснению пресс-службы пра-
вительства, принятое решение направ-
лено на поддержку несырьевого экс-
порта, повышение доступности услуг,
укрепление позиций обрабатывающих
отраслей российской экономики.

Совет Федерации санкцио-

нировал принудительное

лицензирование ЛС

Совет Федерации одобрил закон «О
принятии Протокола об изменении Сог-
лашения по торговым аспектам прав
интеллектуальной собственности». До-
кумент предусматривает возможность
предоставления принудительных ли-
цензий одними государствами — чле-
нами ВТО для производства лекарствен-
ных средств с целью их последующего
экспорта в другие государства — члены
организации. Согласно протоколу, как
импортирующие, так и экспортирующие
государства направляют в Совет по тор-
говым аспектам прав интеллектуальной
собственности уведомления с указани-
ем конкретных условий импорта и экс-
порта лекарственных средств. Экспор-
тирующее государство, выдающее при-
нудительную лицензию, должно выпла-
чивать соответствующее вознагражде-
ние патентообладателю с учетом стои-
мости экспортируемых товаров. В рам-
ках протокола Россия сможет выступать
как экспортирующим, так и импортиру-
ющим государством. Ранее ратифика-
цию протокола поддержала Госдума
РФ. Правительство одобрило данную
меру в апреле текущего года. Согласно
пояснениям пресс-службы кабмина,
предусмотренный протоколом меха-
низм позволит оперативно организо-
вать производство воспроизведенных
лекарств на отечественных предпри-
ятиях для оказания помощи другим го-
сударствам. Также, в случае эпидемий
или иных чрезвычайных ситуаций, Рос-
сия сможет импортировать дорогостоя-
щие лекарственные препараты, которые
будут произведены другим членом ВТО
по принудительной лицензии.



ration of Neurological Associations, Euro-

pean Multiple Sclerosis Platform, European

Medical Association, European Confedera-

tion of Pharmaceutical Entrepreneurs,

European Alliance for Access to Safe

Medicines и др.

В преамбуле говорится: «Для многих

болезней по-прежнему не существует

каких-либо лекарственных средств. Это

наиболее характерно для редких болез-

ней или заболеваний детей. В этих слу-

чаях врачи могут предписать средство с

нарушением инструкции по примене-

нию, но при наличии согласия пациен-

та и веского основания в пользу реше-

ния врача».

Нижеперечисленные принципы непре-

дусмотренного применения лекарст-

венных средств основаны на десятиле-

тиях исследований и клинической прак-

тики и служат для создания системы

медицинской помощи, которая гаран-

тировала бы неизменный приоритет

вопросов безопасности пациентов пе-

ред факторами стоимости.

Лица, подписавшие данную Деклара-

цию, призывают Европейское агентст-

во по лекарственным средствам при-

нять эти строгие принципы, «чтобы

поддержать медицинских работников и

гарантировать, что экономическая вы-

года не будет превалировать над обще-

ственным здравоохранением».

В Декларации критерии консенсуса,

принятого в 2007 г., существенно рас-

ширены и уточнены. Согласно Деклара-

ции, применение медицинских препа-

ратов по не предусмотренным инструк-

цией показаниям должно иметь место

только в случае соблюдения следующих

условий:

наличие тяжелого заболевания, ста-

вящего под угрозу жизненно важные

функции или опасного для жизни;

отсутствие разрешенного к примене-

нию ЛС или повторяющийся неблаго-

приятный исход применения имею-

щихся препаратов;

отсутствие альтернативных способов

лечения, предписанных для конкретно-

го состояния;

не предусмотренное инструкцией

применение поддерживается серьезным

доказательством в научной литературе;

пациент осведомлен и дал свое доб-

ровольное информированное согласие;

наличие установленных способов от-

четности о неблагоприятных явлениях

и реакциях, связанных с не предусмот-

ренным инструкцией применением.

В настоящее время составители Декла-

рации лоббируют имплементацию ее

принципов и требований в нормативно-

правовые акты ЕС.

В заключение хотелось бы отметить,

что развитие правовой регламентации

назначения и применения ЛП вне инст-

рукции проходит в нашей стране в рам-

ках общих тенденций регулирования

медико-фармацевтической сферы.

Представляется, что планируемые к вве-

дению нормы и требования будут спо-

собствовать доступности фармакотера-

пии, дадут возможность врачам назна-

чать препараты в особых случаях off-

label и послужат защите прав и благопо-

лучию пациентов.
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Госдума ограничила 

возраст главврачей

Государственная дума РФ приняла в

третьем чтении законопроект, устана-

вливающий предельный возраст

главврачей и их заместителей. Согла-

сно документу, руководящие должно-

сти в государственных и муниципаль-

ных больницах, поликлиниках и ме-

дицинских центрах смогут занимать

врачи не старше 65 лет. После дости-

жения предельного возраста руково-

дящий работник, с его письменного

согласия, должен быть переведен на

другую, соответствующую его квали-

фикации должность. При этом пол-

номочия главврача могут быть про-

длены до достижения им 70 лет по

решению коллектива медицинского

учреждения. Закон вступает в силу с

октября 2017 г.

MSD и Pfizer начинают 

производство медицинского

стекла в США

Руководители компаний MSD, Pfizer и

Corning заявили о запуске совмест-

ного проекта по производству стек-

лянной тары для лекарственных

средств на территории США. Презен-

тация проекта прошла в Белом доме

в присутствии президента США До-

нальда Трампа. Выступая на меро-

приятии, Трамп подчеркнул, что инве-

стиции в производство составят око-

ло 4 млрд долл., а его запуск позво-

лит создать до 4 тыс. рабочих мест.

Проектом предусмотрен запуск про-

изводства стеклянных флаконов для

инъекционных лекарственных

средств на площадке Corning, а также

строительство нового, более мощного

завода. В настоящее время 98% от

общего объема используемой в США

фармацевтической стеклянной тары

выпускается за рубежом. Объем со-

ответствующего сегмента фармацев-

тического рынка оценивается в 4

млрд долл. в год. В феврале этого го-

да Дональд Трамп встретился с руко-

водителями крупнейших фармацев-

тических компаний и главой Ассоци-

ации разработчиков и производите-

лей фармацевтической продукции

США (PhRMA). В ходе встречи он

призвал фармкорпорации к наращи-

ванию объемов выпускаемых на тер-

ритории США лекарственных препа-

ратов и снижению стоимости фарма-

цевтической продукции.


