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JlekapCTBY 6BITH?

IlIBeniiiapckas Novartis AG TpebyeT mpu3HaTb HeAENCTBUTENIbHON

perncTpaluio poccumckoro buoaHanora rnperapara «'mneHuar»

HoBas paspabotka OO0 «BuouHnTerpaTop» 1oji Ha3BaHueM «Heckiiep», mpeHa3HauUeHHas1 AJ1s TpueMa IIpu
paccesiHHOM CKJiepo3e, paspelleHa K IpuMeHeHUI0 B Poccuu B Hosibpe 2014 r. u y’Ke BKJIIOYeHA B HOBBLIHN
ITepeuenn JKHBJIII. OcHoBaHUEeM [AJisi 0bpallleHUsI UHOCTPAaHHON KOMIAHUU B CyJ, CTAJIO IToA03peHue, YTo
JJI 10Ka3aTeJIbCTBA 6MO03KBUBAJIEHTHOCTH JIeKApCTBA UCIIOJIb30BAJIUCh pe3yJIbTaTbl UCCIeJOBAHUM, IIpei-
CTaBJIeHHble IIpU perucTpanuu npemnapara «['uiaeHua». [Jeao nmo ucky Novartis AG cTajio mepBbIM B CBOEM
pofe 1ocJjie BCTYIJIeHUs B CUJTy HOpMbI 61-®3 o0 3ampeTe oA06HBIX JelicTBUMN. PellleHNs cy/ia ¢ HeTeprieHUeM
OKHZAIOT KaK OTeuecTBeHHDbIe, TaK U 3apybeskKHble hapMKOMITAaHUU.

B Enena MekimyH

OcHoBaHUuA

OJIS1 TIOJ03peHUuM

OuepenHoe 3acefiaHne ApOHUTpPaXKHOTo
cyna r. Mocxsut 1o ucky Novartis AG x 000
«Buounnrerpatop» 1 Munsapasy Poccun
cocTosiniock 9 deBpans. B xauecTBe TpeTbero
JIULIA B TIPOL[ecce yHacTByeT TIPON3BOMCTBEH-
Hast koMmanus — 3A0 «MupakcBuodapmanr.

Kax 6110 3asiBNEHO B cyfe, LBeiliapcKast
KOMTIaHUSL «MMEeT Cepbe3Hble 0CHOBAaHUS
TI0[103peBaTb» «BUOUHTErPaTOP» B UCTIONB30-
BaHWM AAHHbIX, TIOlYHEHHbIX TIPU TTPOBEAEHNN
TOKJIMHUUECKUX U KITUHUUECKUX UCTIBITaHUI
Tipertapata « uneHva» (0CHOBHOe IeNCTBY10-
l11ee BelecTBO — GUHronmmon), B Xxoze uccrne-
LoBaHWU 6Uo3KBUBaneHTHoCTU «Hecknepanr.
OcHoBaHveM 1i7isi, KaK 6bl710 OTMEHEHO, «99%-
HO1 YBEPEHHOCTW», YTO 1€710 06CTOSTI0 UMEHHO
Tax, CTaj Tipuka3 MuHsgpasa o paspelieHnmn
Ha TIPOBE[IEHWNE WUCCTIeN0BaHU 61O3KBUBa-
neHTHOCTU «Hecknepar. «Mbl foryckaeM uiib
1% BEpPOATHOCTU, YTO OTBETUUKU, TIONIYUUB
TaxKoe paspelleHune, UM He BOCTI0b30BaluCh
W TIPOBETIU TIOJIHOE UCTIbITaHUE TIpeTtapaTa Ha
3G deKTUBHOCTL W 6€30TTaCHOCTb», — OTMe-
TWI TpeAcTaBuTenb Komriauun Novartis AG
(MHTepecbl MHOCTPAHHOIO TIPOVU3BOAUTENS
TIpeACTaBAANN B Cyfe CTelinanucTbl KaHaj-
cKoM opuaunyeckon ¢upmbl Gowling). Ecnun
ZlaHHasi BePCUst TIOOTBEPANTCS, TIOSICHWIL OH,
€CTb BCE OCHOBaHWS 0OBUHUTL OTIITOHEHTA
B HapylleHun . 6 cT. 18 61-P3, cornacHo
KOTOPOMY «He TOTIyCKATCS TIONyUeHme,
pasmialleHune, UCTI0b30BaHUe B KOMMep-
YeCKUX 1iefIiX U B LIeNAX roCylapCTBEHHON
PEerncTpaLum J1eKapcTBEHHbIX TIPerapaToB
vHdopMaLum 0 pe3ynbTaTax fOKINHUHECKUX
WNCCelOBaHU N1eKapCTBEHHBIX CPeACTB U
KIIMHUYECKUX UCCTIel0BaHU 1eKapCTBEHHBIX
TIperapaToB, TIPefCTaBleHHON 3asBUTeTIEM
L1l TOCYAApCTBEHHONM PerncTpalmm nexap-
CTBEHHBIX TIPETapaToB, 6e3 ero corjaacus B
TeueHue LIeCTU JIeT C AaTbl FOCYAAPCTBEHHON
PerncTpaLuv 1eKapcTBEeHHOro Tipertaparax. B
cnyyae ¢ «[mneHuna» STOT CPOK 3aKOHUUTCS
TOJIbKO B aBrycre 2016 .

Hck He nmpu3HaeM

Munsppas, 000 «BuonHterpaTtop» 1 3A0
«Mwnpaxcbno®apma» He TIpU3HAIOT UCK,
HacTanBsasi, 4To 0671afanm BceMu 3aKOHHbIMU

OCHOBaHUAMMW [Nl permcTpalmn n BblBofda
Ha pblHoK HoBoro JIIT. B wactHocTw, Tipen-
CTaBUTEJlb MUHUCTEPCTBA OTMETWJL, YTO BCE
HOPMbL 3aKOHOZIATeNIbCTBA TIPU PerncTpaLmmn
JITT 6611 COBMIONEHBL, TIONYUEH TIONIHBII TTaKeT
HEeo6XOIUMBIX 4715l TOT0 OKYMEHTOB, OHAKO
TIpeAoCTaBUTb 3Ty UHGOPMaALINI0 BO3MOX-
HO TOJIbKO TIO CrelnanbHoOMy cyrnebHoMY
3arpocy.

[To 3adBneHui0 TipeAcTaBUTeNen
«BuounHTerparopa», «0OCHOBaHUSA IJ1s1 UcKa
Bbl3BaHbl 607IblIIE TIOL03PEHUSMI U [IOMbIC-
7laMW, YeM KOHKPETHBIMU daKTaMn». CTaTbst
61-®3, Ha KOTOPY1O CChUIAIOTCA TIPEACTaBU-
TENIN UHOCTPAHHOW KOMTIAHUU, He MOXXEeT
TIPUMEHATBLCA K CUTYyalUUU perncrpalumn
«Hecxnepa»: 3asBneHne o perncTpalimmn HoBo-
ro JIII 610 mopaHo B arpene 2012 r., 3aKo-
HofaTeNnbHas HOpMa BCTYTIUIIA B CUILY TIOCTIE
BcTyTenns Poceun B BTO — 22 aBrycra
Toro e roga. «CornacHo 61-®3 cpok peru-
ctpaumnm JIIT ncuncnsercs co OHA TPUHATUS
MwuH30paBOM 3asBNIEHUS U OJIUTCA TIO 1eHb
BblJaU1 PETUCTPALIMOHHOTO YAOCTOBEPEHUS.
[TosTOMYy HOpMa, O KOTOPOW Be[eTCS peub,
He MOXeT pacrpOoCTPaHATbCS Ha JaHHbIA
Crlydan», — CUUTAIOT B KOMTIaHWUWN.

Bonee Toro, 3asBun mpencTtaBUTeNlb
«BrouHTerpaTopar, KOMMaHus TipoBesnia cob-
CTBEHHblEe [OKJIMHUYECKUE U KIIMHUYECcKue
nccnenoBaHus B BUIE UCCieoBaHus 6uo-
SKBUBAJNIEHTHOCTU.

B xone 3acefaHuns CTOPOHBL TTBITAIUCH C
PasHblX CTOPOH 06ecTeunTb 060pOHY CBOUX
TIO3ULIMIA: 0BCy>1ancst BOTIPOC U 0 HOpMa-
TUBHOM OTIpefleNIeHUN KOHOUAEHLINANILHOI
“HbOpMaLIUK, U 0 KATETOPUU TIpaBa Ha UHTEN-
JIeKTYanbHY10 co6CTBEHHOCTb. OHAKO KIlto-
YEBbIMU CTaZIN 1BA MOMEHTA: KaKon BUf
uccnenoBaHum poBoaw «bruonHTerpaTop» n
TIOQUMNHSAETCS TU HOpMe cT.6 61-P3 cutyaumsa
¢ peructpaumen «Hecknepas.

IIepBble omyIeHusa

TTonyuntb Bce HeobxopnMble GaKTbl TIO
CYyTW UCKA MOXXHO, TONIbKO 03HAKOMMBLIVCH
C MaTepuazamMu perncTpalMoHHOro J10Chbe
HOBOT0 TperapaTa U [J0KYMEHTOB, TIOAQHHBIX
TIPU perucrTpalmu, HacrausatoT B Novartis
AG. Cyn, cornacuBLIUCL C 3TUMW A0OBOAA-
MW, 06si3an MUH3ApaB TPefCTaBUTb BCe

TOP8 TM ansa neyeHuA pacceAaHHOro CKneposa Ha poccuiickom ¢apmpbiHke, 11 mec. 2014 1., %
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1 HO':;%Z;OH' Matupamepa auertar
2 leHdarcoH WHTtepdepoH Geta-Ta
3 Pebud UHTepdepoH beTa-1a
4 CnHHOBEKC MutepdepoH beTa-1a
5 lunenna ®uHronumon

6 Pon6etan WHTepdepoH 6eta-1b
7 ABOHeKC UHTepdepoH beTa-Ta
8 BetadepoH WHTepdepoH Geta-1b

WcTounmK: Mo aaHHbIM IMS Health

Kopriopauus [Hona npo- | MpupocT npo-
DX
Teva 56,79 4
Laboratorio 18,70 31
tuteur
Serono 14,74 10718
Cinnagen co 6,52 31
Novartis 1,93 57
Buokaa 1,11 -79
Nycomed/
takeda U2 =
Bayer health- 007 44
care
Tabnmua

HeobXonuMble IOKYMEHTbL, HATIOMHUB 06
OTBETCTBEHHOCTU 3a HapylleHne OaHHOI0
TpeboBaHust. Cnepytolee 3acefiaHne HasHa-
YeHo Ha 11 maprTa.

«M&l TIpoBenu Bce HEOOXOAUMBLE UCCTie-
IOBaHWA TIpertapaTa, KOTopble TpefycMa-
TpuBaeT 3aKoHozatenbcTBo PD. Ho He cTout
JaXKke 3a0CTPATb BHUMaHWe Ha TOM, TPOBO-
IWINCb WIWN HET UCTIBITAaHUS — 3asiBlIeHne
Ha perucTpaluio mperapara 6bU10 ToaaHo
[0 BCTYTUlEHUs B cuiy 1.6 cT.18 3axoHa
06 obpallleHUI 1eKapCTBEHHBIX CPeLCTB»,
— OTMEeTWJ reHepanbHbin anpexrtop 000
«BnouHrerpaTtop» AsekcaHgp JeMuH 10
OKOHUaHUn 3acefaHnsi. OH TIOACHWIL, UTO
Tipoliecc perncrpauun «Hecknepa» Havancs
BecHon 2012 r., no BcryruleHusa Poccun B

Fanuna CekapeBa: «[Ins Hac 3TO
Ilefio TIpe[ICTaBJseT 60obLION

WHTEpEC, TIOCKOJ1bKY BITOJIHE MOXXET
CTaTb TPeLieAeHTHbIM»

BTO. «K ToMy MOMEHTY Hallla CTpaHa yxe
BcTymana B BTO 18 neT, 1 KTO 3HaET, CKObKO
ellje 3TO MOIJI0 TIPOLIUTbCs. Monexyna GpuH-
ronumoza usBectHa 6onee 20 feT, TTATEHT Ha
9TO BellecTBO ecTb Tonbko B CIIA n cxopo
€ro cpok ucrexaet. Korna Mbl Hauanm paboty
Hap «Hecknepom», uHTepec K mopobHOMY
7IeKapcTBY 6Ll O4eBUAEH, — pacckasan I-H
[leMuH. — B Bce TIPeAToCHUIKI A71S TIOSB-
JIeHWST Halllero Tiperaparta: U ToTpebHOCT
TIaLMEHTOB, U TIPAaBOBble BO3MOXXHOCTU, U
TporpamMma uMroprosamelilenus. Kertatu, kak
pas B TO BpPeMsi TOCYAAPCTBO B351J10 KYPC Ha
“MropTo3amellieHune B obnactu papmaties-
TUKU B paMkax crpatermn «dapma-2020»,
W TIPaBUTENLCTBO CTaslo aKTUBHO TIOALEp-
XXUBATb OTEYECTBEHHBIX Pa3paboTUNKOB U
TipounsBofuTeNen. Mbl OGHUMMW U3 TIEPBLIX
TOr[a TIOTIJIN B 3TOT TIONIUTUHECKWUW TPEHT,
T.K. K TOMY MOMEHTY y>Ke BCe UCCIlejOBaHUsA
6bUIN 3aKOHUEHbBL U TIOfaHbL [JOKYMEHTbL Ha
PerncTpaLmios.

B xommanun Novartis oTkasannch xom-
MEHTUPOBATb UTOI'M 3aCelaHUs 40 TIPUHATUS
cyne6HOro peleHust.

B 3ane 3acenannii 9 ¢peBpans B KauecTse
3puUTesnet TPUCYTCTBOBaIN TIpeACcTaBUTENN
OTEYECTBEHHBIX U UHOCTPAHHBIX TIPOU3BO-
nuTeneit — bonbiiioe unco JIIT ceituac Haxo-
IWUTCA B TIpOLiecce perncrpaluu, MpoXonsT
TiocneHue 3Tarbl UCCefoBaHNM.

Ne 5 (792) 17 GEBPA/IA 2015 .

« cunTaro, uto TyHKT 6 cT. 18 61-O3 —
9TO He Pa3HOBULHOCTb UHTENJEKTYanbHOT0
TIpaBa, a 3aKOHOAATE/IbHO YCTAHOBIIEHHBIN
TOTIONTHUTENIbHBIN CTT0C06 3alUTbl MOHO-
TIOJILHOT'O TIONIOXKEHUST TIPOU3BOAUTENEN
pedepeHTHbIX N1eKapCTBEHHBIX TIPETIapaTOB.
VuutbiBas, uto mpeacraButenn Novartis
TIPUAEPXXUBAOTCS 06PATHON TOUKU 3pe-
HUSA, TO €CTb CUUTAIOT, YTO perncrpauus
npenapaTta «Hecknep» Hapylmna mpasa
WHOCTPAHHOI'O TIPOU3BOAUTENS UMEHHO B
cdhepe UHTENNEKTYaNbHON COBCTBEHHOCTH,
O4eHb UHTEPECHO, KAKOBa Xe byfeT mo3uLns
cyna», — OTMeTwWla AUPeKTOop LlerapTaMeH-

Anexcanpp emun: «bbuin Bee
TIPEATIOCHUIKN OISt TIOSIBJIEHUS
Halllero TperapaTax»

Ta TIO0 PUANYECKUM BOTIpOcaM u paboTe ¢
rOCYLNAPCTBEHHBIMU OpraHaMu KOMTIaHUKn
«bunoxaz» l'anuza Cekapesa, PUCYTCTBO-
BaBlIas Ha 3acefaHuun. OfHako Hanbonee
VHTEPECHBIM MOMEHTOM [JaHHOTO [ena, To
ee MHEeHU10, ABNAETCS TOT GaKT, YTO 3asB-
JleHUe Ha perucTpaLmio BOoCTIPOU3BEleHHOr0
JITT 6b1710 TIOAAHO 10 BCTYTUIEHUS B CUIY
HOPM®bL CT. 18 61-®3 — ee TIONOXEHUS He
MOTYT TIPUMEHATBCS K TIPABOOTHOLIEHUAM TIO
peructpauuu npernapara «Hecknep», u cyn
MOXET TIPUHATb 3aKOHHOE U 060CHOBaHHOE
pellieHune, He BHUKas B TIPaBOBY1O TIPUPOAY
YCTaHOBJIEHHOTO 3arTpeTa W TI0CT1eCTBUI ero
Hapy1ueHust. «Ecnu feno pelmres ono6HsM
06pa3oMm, MOXHO GYAeT CUUTATD TIPeLieleHT
HEOKOHUaTeNIbHbIM U 0XXUAATD ellje 0IHOI0
Iena», — cuntaet r-xa Cexapesa.

HakaHyHe Bblxofia MaTepuana B TeHaTb
CTaJl0 U3BECTHO, YTo ObLepoccuiickas obie-
CTBEHHas OpraHu3alvs UHBaIMA0B — 60Jb-
HbIX PacCesHHbIM CKJ1IepO30M HarpaBuia B
afpec MUHUCTPa 31paBooXpaHeHunst BepoHnku
CKBOPLIOBOW TTUCHbMO, B KOTOPOM BblpaXkatoT
«60MbLIYI0 06eCTIOKOEHHOCTb XOZOM CyLeb6-
Horo mpouiecca PK «HoBaptuc» mpotns M3
P®». [Tockonbky mpencraButens Munsapasa,
BbICTYTIABLIWUA B CyZe, TIO MHEHWUIO OpraHu-
3alI1W, «BbICTABW1 BELOMCTBO B HAaUXyAleM
CBeTe, TI0Ka3aB CBO0 BOTIMIOLIYIO HEKOMTIEe-
TEHTHOCTb U YOUBUTENbHYI0 HeAanbHOBUI-
HOCTb», TTALIMEHTbL TIPOCAT [T1aBY MUHUCTED-
CTBa B3ATb TIOL CBOW JINUHBIN KOHTPOJb
9TO [eJ10, & TakXXe «BCEMU BO3MOXXHBIMU
CpefCcTBaMU He [OTYCTUTb AUCKPEeAUTALIUN
TIOIUTUKU UMTIOPTO3aMeELLeHUS 1eKAPCTBEH-
HbIX TIpeTapaToBs.

YTo TepsieMm

ITo panHbM IMS Health, 98% nexapcTseH-
HbIX TIPETIAPaTOB L1l JIeUEHUS PACCESTHHOTO
CKJj1epo3a TIPUXOLOUTCS Ha JIbIOTHBI CEKTOP
poccuiickoro dapMpbiHKa (pumepHo 10% ot
BCEro pblHKa NbroThl). [To utoram 11 mecs-
1eB TIPOLJIOTO rofa mpernapat «[mneHnar»
xomrmaiun Novartis Bouwen B TOP8 Topro-
BblX MapoK Ajisi IEHEHUST 3TOr0 3a6071eBaHUS
(Tabn.), 06beM ero TpoaaX [OCTUT 168 MIH
py6. MHH ¢uHronvmop Boluen B [TepeueHsb
JKHBIJIII, XoTOpbIA HAUHET [eNCcTBOBaTh C 1
MapTa 2015 .




