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Роль инноваций в развитии фармацевтического рынка в России

Уважаемые дамы и господа, коллеги!

Позвольте приветствовать всех присутствующих  в этом зале представителей органов власти, бизнес-сообщества, деловых кругов, ученых и представителей СМИ.
Хочу отметить, что здравоохранение – одна из немногих областей, инновации в которую затрагивают каждого из нас, поскольку в конечном итоге непосредственно влияют на продолжительность и качество жизни нас и наших близких.
На протяжении последних нескольких лет Президентом Российской Федерации, Правительством Российской Федерации проблемам здравоохранения уделяется все больше внимания. Ярким свидетельством этого является реализация Национального проекта «Здоровье», основными направлениями которого являются развитие первичной медико-социальной помощи и обеспечение населения высокотехнологичной медицинской помощью. Решение проблемы здоровья нации невозможно без разработки эффективных лекарственных средств и методов лечения, без инноваций в фармацевтической промышленности.    

В ближайшие годы  Россия останется одной из быстрорастущих экономик мира. И в 2007 г., и в более отдаленной перспективе темпы роста российской экономики будут существенно опережать расширение мирового валового продукта. Экономика Республики Татарстан  растет более быстрыми темпами, чем в среднем экономика России. 

Стратегия развития России на сегодняшний день – путь инноваций.
 Фармацевтический рынок в современном понимании этого слова появился в России относительно недавно, лишь в девяностых годах двадцатого века, и по своему динамизму может сравниться разве что с рынком продукции высоких технологий – современной электроники, средств связи, компьютеров и программного обеспечения. К сожалению, не избежал он и некоторых проблем, общих для высокотехнологичных рынков. Так, с точки зрения инновационного процесса, заметна четкая сегментация по инновационному признаку: доминирующие иностранные производители сосредотачивают у себя почти 100% инновационных продуктов. Из тысяч лекарственных средств, выпускаемых российскими заводами, единицы можно считать оригинальными, большинство регистрируемых лекарственных средств отечественного производства являются дженериками, т.е. воспроизведением уже известного.
Таким образом, инновационный потенциал российского фармацевтического рынка сконцентрирован в руках зарубежных производителей. Конечно, можно сказать, что этому способствовали и объективные экономические факторы, такие как финансовый и кадровый дефицит, особенности нормативно-правовой базы, состояние материальной базы предприятий, университетов и клиник, особенности российской экономики и российского рынка.
Однако заметим, что ни дефицит финансовых ресурсов, ни  особенности российского законодательства не является уникальной проблемой инновационной деятельности. То же можно сказать и об особенностях российского рынка. Конечно, риск очень быстрого воспроизведения инновации на российском фармацевтическом рынке весьма велик: существующее законодательство не защищает производителя нового лекарства, ибо охрана прав интеллектуальной собственности может касаться способа получения вещества, но не его структурной формулы.

Следует, конечно, учитывать структуру потребления лекарств, существенно отличающуюся от «обычной» для большинства западных стран; у нас наибольшую долю рынка имеют лекарства с большим стажем существования на рынке, овеянные традициями поколений врачей и пациентов. Кроме того, система рыночного стимулирования фармацевтических исследований не всегда учитывает потребности здравоохранения. 

В условиях наличия сильного рынка и недостаточного понимания необходимости инновационных разработок, необходимо, по нашему мнению,  инвестирование в фундаментальные исследования и содействие процессу инноваций в фармацевтической промышленности со стороны государства и общества. 

Отдельным направлением инновационной деятельности должны стать разработки лекарств, предназначенных детям. В настоящее время, несмотря на огромную потребность, существует небольшое число лекарственных средств, у которых имеются детские лекарственные формы. 
Говоря о сложившейся в настоящее время ситуации на российском фармацевтическом рынке,  следует отметить, что импорт составляет более 70% от общей стоимости реализуемых в России лекарств. Прежде всего, это объясняется тем, что в России отсутствуют местные компании по производству фармпрепаратов, способные по размерам конкурировать с восточно-европейскими коллегами (KRKA, Pliva, Gedeon Richter), не говоря уж о таких гигантах, как Pfizer и GlaksoSmithKline. Такая ситуация резко ограничивает возможность массированных инвестиций в НИОКР для разработки новых запатентованных лекарств. 
При этом нельзя не отметить, что неспособность отечественного фармацевтического рынка обеспечить население лекарствами собственного производства может угрожать национальной безопасности страны. По мнению экспертов, Россия может уже в ближайшее время увеличить производство некоторых отечественных лекарств и средств медицинской диагностики.  В ходе реализации приоритетного национального проекта «Здоровье» все более рельефно звучит тема развертывания в России производства собственных лекарственных препаратов и медицинской техники. 
В условиях реализации федеральной льготной программы, в которой именно российские производители в основном несут ответственность за поставки лекарств, наличие производств даст гарантии бесперебойного пополнения ассортимента. Вкладывать средства в производственный сектор фармрынка сегодня выгодно – во многом благодаря государственной программе обеспечения лекарствами льготников, занимающей около 30% рынка, производство лекарств стало одной из самых привлекательных сфер для инвестиций.

Правительство Российской Федерации, регионов России, и, конечно же, Республики Татарстан заинтересовано в том, чтобы значительная часть лекарств производилась на территории России. Однако чтобы решить эту задачу, потребуются время и усилия. То, что в 2005 году началась реализация масштабной программы дополнительного лекарственного обеспечения, означает, что в стране начал формироваться легальный рынок лекарств. Необходимо продолжать бороться с контрафактной и некачественной продукцией, переводить устаревшее производство на современные стандарты качества. Так, к 2010 году всем российским фармацевтическим предприятиям предписано перейти на международные стандарты качества GMP (good manufacturing practices). 

Для целенаправленного развития фармацевтической отрасли представляется целесообразным определить на государственном уровне перспективы развития отечественной фармацевтической отрасли и ее роль на международном рынке, а также разработать лекарственную доктрину России. Кроме того, необходимо в ближайшее время активизировать кооперацию всех участников фармацевтической науки и промышленности, разработать систему подготовки высококвалифицированных инновационных менеджеров, сформировать сеть инновационных бизнес-инкубаторов. 

Оригинальный препарат произвести сейчас в России достаточно сложно. Эта задача требует не только колоссальных финансовых вложений (до 500 млн. долларов), но и «филигранной» отработки всех нюансов производства на каждой стадии разработки, координации всех участников процесса. Очень важным является привлечение в российскую фарминдустрию венчурных инвесторов. Венчурные капиталисты делают тщательную оценку возможностей компании перед тем, как вложить в нее 2-4 млн долл., поэтому их шансы окупить инвестиции свои деньги резко возрастают и, по оценка экспертов, в среднем составляют 25%.

Хотелось бы затронуть еще один аспект. Производство лекарств – очень важное, но не главное. Значительно больше средств инвестируется в клинические исследования, поскольку именно от них зависит будущая эффективность и безопасность лекарств. По оценкам специалистов, мы могли бы привлечь инвестиции в Россию на клинические исследования в объеме 200-300 миллионов долларов ежегодно. В России очень высокий уровень профессиональной подготовки врачей, они одни из лучших в мире диагностов, очень качественно определяют нюансы заболевания. Причем, по нашим данным и впечатлениям от встреч с зарубежными партнерами, они готовы инвестировать в программы научных исследований и технической помощи.
Казалось бы, при таком раскладе инвестиции в клинические исследования в России должны литься рекой. Однако инвестиции в фармацевтику ограничены общими проблемами, о которых мы открыто говорим и которые последовательно анализируем и решаем в республике.  И рост рынка, по сути, упирается в два основных препятствия – тяжелый, по мировым меркам, таможенный режим и бюрократические препоны, затягивающие процесс исследований. Один пример: 
в России проводится 110, а в Польше - около 400 международных исследований в год.

Отдельно следует выделить вопрос налогообложения. Сегодня ставка НДС на лекарственные средства, используемые для лечения, составляет 10%, а для медикаментов, которые ввозятся в страну как образцы для клинических исследований и не продаются, а передаются в центры безвозмездно, эта ставка составляет 18%. В то время как во всем мире материалы для клинических исследований таможенными пошлинами не облагаются.

В то же время, мы осознаем, что цели, ради которых реализуются инновационные разработки фармацевтических компаний - это доступность высокоэффективных инновационных лекарств для населения. 

К сожалению, на сегодняшний день доступность инновационных лекарств для населения Российской Федерации во многих случаях остается непозволительной роскошью. Так, по итогам 2006 года 76% стоимостного объема фармацевтического рынка Российской Федерации составили импортные препараты, в то время как в натуральном выражении это составило только 32% рынка. Вышеизложенное говорит лишь о том, что импортные инновационные препараты сегодня слишком дороги.

В этой связи необходимо продолжить работу по усилению контроля за соблюдением производителями и импортерами регулируемых государством цен на лекарства, прежде всего, включенные в перечень жизненно необходимых и важнейших лекарственных средств, а также в перечень ДЛО; за соблюдением дистрибьюторами максимальных торговых наценок на лекарственные средства. 

Хочу также отметить, что в ходе переговоров по вступлению России в ВТО со странами-членами этой организации было согласовано, прежде всего, снижение импортных пошлин на субстанции для производства лекарств до 2-3%, а также снижение пошлин на технологическое оборудование до 1-2%. Не исключена также возможность снижения пошлины на технологическое оборудование до 0%, если будет такая необходимость. Все эти действия призваны, прежде всего, стимулировать отечественное производство готовых лекарств и повысить доступность лекарственных препаратов.   

В Республике Татарстан также созданы благоприятные условия для развития инвестиционной деятельности, в том числе привлечения иностранных инвестиций. Так, постановлением Правительства Российской Федерации № 784 от 21 декабря 2005 года на территории Елабужского района Республики Татарстан было создана Особая экономическая зона промышленно-производственного типа «Алабуга». 

Также хочу отметить, что основной принцип инвестиционной политики нашей республики – рост инвестиционной активности за счет инноваций. 

В рамках федеральной программы «Создание в Российской Федерации технопарков в сфере высоких технологий» ведется работа по созданию в Республике Татарстан технопарка в сфере высоких технологий, в состав которого войдут Центр Инновационно-технологического  бизнес-образования, Центр нанотехнических разработок, Центр нефтехимических технологий, центр биотехнологий, IT -парк. Объем инвестиций на создание технопарка на 2007-2010 годы составит более 6 миллиардов рублей на условиях паритетного финансирования федерального и республиканского бюджетов. В том числе в 2007 году предстоит освоить 209 млн.рублей федеральных средств.

В целях стимулирования инновационной деятельности в Республике Татарстан ежегодно проводится республиканский конкурс «50 лучших инновационных идей Республики Татарстан». В 2006 году подана  621 заявка.

  В 2006 году с участием «Инвестиционно - венчурного фонда  Республики Татарстан» совместно с Фондом содействия развитию малых форм в научно-технической сфере (Фонд Бортника) и «ИПТ «Идея» стартовала программа инновационных проектов «Идея – 1000», финансирование которой обеспечивается на паритетной основе. На реализацию инновационных проектов планируется выделение от 400 тыс. рублей до 3,0 млн. рублей в зависимости от сложности проекта. Подано заявок – 164, отобрано – 34.

 В соответствии с Программой развития инновационной деятельности в Татарстане сегодня создана сеть технопарков и бизнес-инкубаторов. В республике действует 14 технопарков, в том числе один из самых крупных в Европе по занимаемым площадям технопарк „Идея”. Сейчас мы ведем работу по формированию технопарка в сфере высоких технологий. 

 В целях реализации инновационных проектов субъектов малого предпринимательства в сфере информационных технологий создается Фонд IT – технологий общим объемом 300 млн. рублей (75 млн. рублей – бюджет РФ, 75 – бюджет РТ, 150 млн. рублей  - средства частных инвесторов).

Помимо технопарковых структур в целях повышения инновационного потенциала республики, развития наукоемких производств и внедрения новых технологий создан закрытый паевый инвестиционный фонд «Региональный венчурный фонд инвестиций в малые предприятия в научно-технической сфере Республики Татарстан» с общим объемом инвестиционных средств 800 млн.рублей, сформированный за счет бюджетных средств Российской Федерации и Республики Татарстан – по 200 млн.рублей и 400 млн.рублей частных инвестиций. 
Мы считаем, что в Республике Татарстан найдется еще много интересного и полезного для участников конференции. Нам интересно ваше мнение по всем проблемам, не только фармацевтическим. Желаю вам успешной работы. 
Спасибо за внимание.  
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