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ÓÓââààææààååììûûåå  ääààììûû  èè  ããîîññïïîîääàà!!
Â ïåðèîä ñ 31 îêòÿáðÿ  ïî 2 íîÿáðÿ 2011 ãîäà â Ìîñêâå â ÖÂÊ "Ýêñïîöåíòð" (ïàâ. 8, çàë 4)

ñîñòîèòñÿ 5-ÿ Áèîòåõíîëîãè÷åñêàÿ âûñòàâêà-ÿðìàðêà "ÐîñÁèîÒåõ-2011".

Öåëü Âûñòàâêè - óñòàíîâëåíèå íàó÷íîãî, èííîâàöèîííîãî è äåëîâîãî ïàðòíåðñòâà,

íàïðàâëåííîãî íà êîììåðöèàëèçàöèþ òåõíîëîãèé, îðãàíèçàöèþ èííîâàöèîííûõ ïðîìûøëåííûõ

ïðîèçâîäñòâ è ïðîäâèæåíèå íà ðûíîê êîíêóðåíòîñïîñîáíîé áèîòåõíîëîãè÷åñêîé ïðîäóêöèè

íîâîãî ïîêîëåíèÿ; âûÿâëåíèå ëó÷øèõ èííîâàöèîííûõ ïðîåêòîâ â îáëàñòè áèîòåõíîëîãèè, ïîèñê

èíâåñòîðîâ.

Íà âûñòàâêå áóäóò ïðîäåìîíñòðèðîâàíû: áèîòåõíîëîãèè äëÿ ïðîìûøëåííîñòè, ñåëüñêîãî

õîçÿéñòâà, ìåäèöèíû, âåòåðèíàðèè, ôàðìàöåâòè÷åñêîé, õèìè÷åñêîé, ïèùåâîé è ëåãêîé

ïðîìûøëåííîñòè, ýêîëîãèè, ýíåðãåòèêå; íàíîáèîòåõíîëîãèè; áèîèíôîðìàòèêå; áèîáåçîïàñíîñòè;

áèîòåõíîëîãèè äëÿ ñïîðòà è çäîðîâüÿ; òåõíîëîãèè è îáîðóäîâàíèå äëÿ áèîòåõíîëîãè÷åñêèõ

ïðîèçâîäñòâ è ëàáîðàòîðíûõ èññëåäîâàíèé; äëÿ ïîäãîòîâêè êàäðîâ äëÿ áèîòåõíîëîãèè; ïî

ñòàíäàðòèçàöèè, ñåðòèôèêàöèè è ëèöåíçèðîâàíèþ áèîòåõíîëîãè÷åñêîé ïðîäóêöèè.

Â âûñòàâêå ïðèìóò ó÷àñòèå âåäóùèå çàðóáåæíûå è ðîññèéñêèå êîìïàíèè, ïðåäñòàâëÿþùèå

ïðèáîðû, òåõíîëîãèè, îáîðóäîâàíèå è ïðîäóêöèþ ïî âàæíåéøèì íàïðàâëåíèÿì áèîòåõíîëîãèè.

Â ðàìêàõ Äåëîâîé ïðîãðàììû Âûñòàâêè ïðîéäóò ìåæäóíàðîäíûå íàó÷íî-òåõíè÷åñêèå

êîíôåðåíöèè, òåìàòè÷åñêèå ñåêöèè, êðóãëûå ñòîëû, ñåìèíàðû; ñîñòîÿòñÿ ïðåçåíòàöèè

èííîâàöèîííûõ ïðîåêòîâ è îáñóæäåíèå âîçìîæíîñòåé èõ êîììåðöèàëèçàöèè ñ ïðåäñòàâèòåëÿìè

âåí÷óðíûõ ôîíäîâ.

Ïî èòîãàì êîíêóðñíîé ïðîãðàììû îðãàíèçàöèè-ó÷àñòíèêè âûñòàâêè áóäóò íàãðàæäåíû

áîëüøèìè çîëîòûìè, ìàëûìè çîëîòûìè è ñåðåáðÿíûìè ìåäàëÿìè Îðãêîìèòåòà âûñòàâêè,

ñïåöèàëüíûìè íàãðàäàìè è ìåäàëÿìè Ìåæäóíàðîäíîãî ôîíäà áèîòåõíîëîãèé èì. àêàäåìèêà È.Í.

Áëîõèíîé.

Â ðàáîòå âûñòàâêè è åå äåëîâîé ïðîãðàììå ïðèìóò ó÷àñòèå ïðåäñòàâèòåëè ãîñóäàðñòâåííîé

âëàñòè, íàóêè, îáðàçîâàíèÿ, áèçíåñà, ðàçðàáîò÷èêè, ïðîèçâîäèòåëè è ïîòðåáèòåëè

áèîòåõíîëîãè÷åñêèõ ðàçðàáîòîê è ïðîäóêöèè àãðîïðîìûøëåííûå õîëäèíãè, ïèùåâûå,

ôàðìàöåâòè÷åñêèå êîíöåðíû, äîáûâàþùèå è íåôòåïåðåðàáàòûâàþùèå êîìïàíèè è äð.

Ïðèãëàøàåì Âàñ, Âàøå ïðåäïðèÿòèå è Âàøèõ ïàðòíåðîâ ïðèíÿòü ó÷àñòèå â âûñòàâêå è

ìåðîïðèÿòèÿõ Äåëîâîé ïðîãðàììû.
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Ðàçâèòèå îòå÷åñòâåííîé ïðîìûø-

ëåííîñòè íàïðÿìóþ çàâèñèò îò ýôôåê-

òèâíîãî ó÷àñòèÿ ïðîèçâîäèòåëåé â ãî-

ñóäàðñòâåííûõ çàêóïêàõ, ïîçâîëÿþùåå

îáåñïå÷èòü ïðåäïðèÿòèÿ íåîáõîäèìû-

ìè ïðîèçâîäñòâåííûìè ìîùíîñòÿìè

è ãàðàíòèðîâàííûìè çàêàçàìè, ñî-

çäàòü ïîëîæèòåëüíóþ ðåïóòàöèþ íà

ôàðìàöåâòè÷åñêîì ðûíêå. 

Âìåñòå ñ òåì, òðåáîâàíèÿ Ôåäåðàëü-

íîãî çàêîíà ÐÔ îò 21 èþëÿ 2005ã. ¹94-

ÔÇ "Î ðàçìåùåíèè çàêàçîâ íà ïîñòàâ-

êè òîâàðîâ, âûïîëíåíèÿ ðàáîò, îêàçà-

íèÿ óñëóã äëÿ ãîñóäàðñòâåííûõ è ìóíè-

öèïàëüíûõ íóæä" íå ñîäåðæàò óñëî-

âèÿ, îòäàþùèå ïðåäïî÷òåíèÿ òîâàðàì

ðîññèéñêîãî ïðîèçâîäñòâà, à èìåþò

åäèíûå íîðìû äëÿ âñåõ ó÷àñòíèêîâ

ðûíêà, íàïðàâëåííûå íà ðàçâèòèå êîí-

êóðåíöèè â íå çàâèñèìîñòè îò ôîðìû

ñîáñòâåííîñòè è ñòðàíû ïðîèñõîæäå-

íèÿ. 

Â ñâÿçè ñ ýòèì, íåîáõîäèìî ñîçäà-

âàòü èíûå ìåõàíèçìû ðàçâèòèÿ îòå÷å-

ñòâåííîãî ôàðìïðîìà â ñîîòâåòñòâèè

ñ äåéñòâóþùèì çàêîíîäàòåëüñòâîì.

Îäíèì èç òàêèõ ìåõàíèçìîâ ÿâëÿåòñÿ

ñèñòåìà öåíòðàëèçîâàííûõ çàêóïîê

ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, êîòîðàÿ óñ-

ïåøíî ñóùåñòâóåò â Êðàñíîÿðñêîì

êðàå ñ 2004 ãîäà. Ñõåìàòè÷íî ñèñòåìà

öåíòðàëèçîâàííûõ çàêóïîê ïðåäñòàâ-

ëåíà â òàáëèöå 1.

Ïðîöåññ öåíòðàëè-

çîâàííûõ çàêóïîê â

Êðàñíîÿðñêîì êðàå

ðàçäåëåí íà ñòàäèè

óïðàâëåíèÿ ôîðìè-

ðîâàíèåì, ðàçìåùå-

íèåì è èñïîëíåíèåì

ãîñóäàðñòâåííîãî çà-

êàçà è ÿâëÿåòñÿ ïîäî-

áèåì ñîçäàâàåìîé â

íàñòîÿùåå âðåìÿ ôå-

äåðàëüíîé êîíòðàêò-

íîé ñèñòåìû. 

Íà ñòàäèè óïðàâëåíèÿ ôîðìèðî-

âàíèåì çàêàçà çàêëàäûâàþòñÿ ðåøå-

íèÿ ïî îñíîâíûì óñëîâèÿì ýôôåê-

òèâíîãî îáåñïå÷åíèÿ ëåêàðñòâåííû-

ìè ñðåäñòâàìè, ôîðìèðóþòñÿ è àíà-

ëèçèðóþòñÿ çàÿâêè íà îñíîâàíèè ìå-

äèêî-ýêîíîìè÷åñêèõ ñòàíäàðòîâ. 

Ñòàäèÿ óïðàâëåíèÿ ðàçìåùåíèåì

çàêàçà âêëþ÷àåò ôîðìèðîâàíèå äî-

êóìåíòàöèè îá àóêöèîíå è îñóùåñòâ-

ëÿåò ðàçìåùåíèå ãîñóäàðñòâåííîãî

çàêàçà. Òðåáîâàíèÿìè ê òîâàðó ÿâëÿ-

åòñÿ òîëüêî äåéñòâóþùåå âåùåñòâî è

ôîðìà âûïóñêà ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ. 

Ôîðìèðîâàíèå îáúåäèíåííîãî çà-

êàçà îò âñåõ ó÷ðåæäåíèé êðàÿ äàåò âîç-

ìîæíîñòü ðîññèéñêèì ôàðìïðîèçâî-

äèòåëÿì ó÷àñòâîâàòü â òîðãàõ è ïðåä-

ëàãàòü íàèëó÷øèå óñëîâèÿ èñïîëíåíèÿ

êîíòðàêòà. 

Â ðåçóëüòàòå â Êðàñíîÿðñêîì êðàå

äîëÿ ðîññèéñêèõ ïðîèçâîäèòåëåé â ãî-

ñóäàðñòâåííûõ çàêóïêàõ ëåêàðñòâåí-

íûõ ñðåäñòâ ïî èòîãàì òîðãîâ I ïã.

2011ã. ñîñòàâèëà 46% è ïî ñðàâíåíèþ ñ

II ïã. 2010ã. óâåëè÷èëàñü íà 4%. Òàáëè-

öà 2.

Òàêèì îáðàçîì, â óñëîâèÿõ æåñòêî

êîíêóðåíòíîãî ðûíêà öåíòðàëèçîâàí-

4/2011

Ðàçâèòèå ïðîãðàììû
èìïîðòîçàìåùåíèÿ 
â Êðàñíîÿðñêîì êðàå

Äîáðåöîâ Âÿ÷åñëàâ Ãðèãîðüåâè÷ 
Íà÷àëüíèê îòäåëà îðãàíèçàöèè çàêóïîê
ìåäèêàìåíòîâ è ìåäèöèíñêîãî
îáîðóäîâàíèÿ àãåíòñòâà ãîñóäàðñòâåííîãî
çàêàçà Êðàñíîÿðñêîãî êðàÿ
Êàíäèäàò ýêîíîìè÷åñêèõ íàóê

ÒÒààááëëèèööàà  22..

ÒÒààááëëèèööàà  11..  ÑÑèèññòòååììàà  ööååííòòððààëëèèççîîââààííííûûõõ  ççààêêóóïïîîêê  ëëååêêààððññòòââååííííûûõõ  ññððååääññòòââ  ââ
ÊÊððààññííîîÿÿððññêêîîìì  êêððààåå

ììëëíí..  ððóóáá..
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íûå çàêóïêè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

ÿâëÿþòñÿ çàëîãîì óñïåøíîãî ðàçâèòèÿ

îòå÷åñòâåííîãî ôàðìïðîìà. 

Êðîìå ýòîãî, âàæíîé ñîñòàâëÿþ-

ùåé â ðåàëèçàöèè ïðîãðàììû èìïîð-

òîçàìåùåíèÿ ÿâëÿåòñÿ ïðîâåäåíèå àê-

òèâíîé ïðîïàãàíäû îòå÷åñòâåííûõ

ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåäïðèÿòèé è èõ

ïðîäóêöèè. 

Â ñâÿçè ñ ýòèì â Êðàñíîÿðñêîì êðàå

îðãàíèçîâàí Ñèáèðñêèé ìåäèêî-ôàð-

ìàöåâòè÷åñêèé Ôîðóì, êîòîðûé â ñåí-

òÿáðå 2011 ãîäà áóäåò ïðîõîäèòü óæå

âòîðîé ãîä. Ôîðóì â î÷åðåäíîé ðàç

ïëàíèðóåò ïðèâëå÷ü âåäóùèõ îðãàíè-

çàòîðîâ çäðàâîîõðàíåíèÿ, ó÷åíûõ â

îáëàñòè ôàðìîáðàùåíèÿ, ðóêîâîäèòå-

ëåé ïðîôèëüíûõ âåäîìñòâ, ïðàêòèêó-

þùèõ âðà÷åé, ïðåäñòàâèòåëåé ïðîèç-

âîäèòåëåé, îáùåñòâåííûõ, ïðîôåññèî-

íàëüíûõ îáùåñòâ è àññîöèàöèé Ñè-

áèðñêîãî ôåäåðàëüíîãî îêðóãà. 

Ïðèîðèòåòíûì íàïðàâëåíèåì ïðî-

ãðàììû ïðåäñòîÿùåãî Ôîðóìà ÿâëÿåò-

ñÿ óïðàâëåíèå ëåêàðñòâåííûì îáåñïå-

÷åíèåì îðãàíèçàöèé çäðàâîîõðàíåíèÿ,

ðåàëèçàöèÿ ïðîãðàììû èìïîðòîçàìå-

ùåíèÿ, âîïðîñû ðàçìåùåíèÿ ãîñóäàð-

ñòâåííîãî çàêàçà, ôàðìàêîýêîíîìèêè,

ôàðìàêîíàäçîðà, ðàöèîíàëüíîãî èñ-

ïîëüçîâàíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

Ó÷àñòèå â Ôîðóìå ïîçâîëèò îçíàêî-

ìèòüñÿ ñ íîâûìè äîñòèæåíèÿìè è

ïðîåêòàìè âåäóùèõ ðîññèéñêèõ ôàð-

ìàöåâòè÷åñêèõ ïðîèçâîäèòåëåé, îáìå-

íÿòüñÿ îïûòîì ðàáîòû ñ îòå÷åñòâåí-

íûìè è çàðóáåæíûìè êîëëåãàìè, îá-

ñóäèòü ðàçëè÷íûå âîïðîñû äåÿòåëüíî-

ñòè ìåäèöèíñêèõ îðãàíèçàöèé.

Òàêèì îáðàçîì, ðàçâèòèå ïðîãðàì-

ìû èìïîðòîçàìåùåíèÿ â Êðàñíîÿð-

ñêîì êðàå ÿâëÿåòñÿ ðåçóëüòàòîì îðãà-

íèçàöèîííûõ è èíôîðìàöèîííûõ ìå-

ðîïðèÿòèé íàïðàâëåííûõ íà îáåñïå÷å-

íèå ãðàæäàí êà÷åñòâåííûìè ëåêàð-

ñòâåííûìè ñðåäñòâàìè ðîññèéñêîãî

ïðîèçâîäñòâà.

ÓÓââààææààååììûûåå  êêîîëëëëååããèè!!

Âûðàæàþ Âàì ñâîþ áëàãîäàðíîñòü çà ïîääåðæêó èíèöèàòèâû ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ

Êðàñíîÿðñêîãî êðàÿ îá îãðàíè÷åíèè áåçðåöåïòóðíîãî îòïóñêà ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, ñîäåðæàùèõ

êîäåèí.

Â Êðàñíîÿðñêîì êðàå îñòðî ñòîèò ïðîáëåìà íàðêîìàíèè ñðåäè ïîäðàñòàþùåãî ïîêîëåíèÿ. Óðîâåíü

íàðêîïðåñòóïíîñòè â êðàå ïðåâûøàåò ñðåäíåðîññèéñêèé ïîêàçàòåëü â 1,9 ðàçà. Â íàñòîÿùåå âðåìÿ ïîä

íàáëþäåíèåì âðà÷åé íàðêîëîãîâ íàõîäèòñÿ 12212 ÷åëîâåê, óïîòðåáëÿþùèõ íàðêîòèêè. Íàèáîëåå

âûñîêàÿ ïåðâè÷íàÿ çàáîëåâàåìîñòü íàðêîìàíèåé îòìå÷àåòñÿ â êðóïíûõ ïðîìûøëåííûõ ãîðîäàõ

Êðàñíîÿðñêîãî êðàÿ.

Â ñâÿçè ñ òåì, ÷òî Ôåäåðàëüíàÿ ñëóæáà Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè ïî êîíòðîëþ çà îáîðîòîì íàðêîòèêîâ

â ðåçóëüòàòå ïðîâîäèìûõ ìåðîïðèÿòèé èçûìàåò èç îáîðîòà ãåðîèí è äðóãèå íàðêîòèêè, ó ìîëîäåæè

âîçíèêàåò ïåðåìåùåíèå ñïðîñà íà ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû, íà îñíîâå êîòîðûõ ìîæíî ïðèãîòîâèòü

íàðêîòèêè êóñòàðíûì ñïîñîáîì è êîòîðûå ëåãêîäîñòóïíû â ïðèîáðåòåíèè.

Âûáèðàÿ ïðîôåññèþ ôàðìàöåâòà, ÷åëîâåê îòäàåò ñåáå îò÷åò â òîì, ÷òî îí áóäåò ðàáîòàòü âî èìÿ

ñîõðàíåíèÿ è óêðåïëåíèÿ çäîðîâüÿ íàñåëåíèÿ, è åìó íåñâîéñòâåííî îñóùåñòâëÿòü ðåàëèçàöèþ

ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, êîòîðûå ìîãóò ïðèíåñòè âðåä çäîðîâüþ.

Îòìå÷àÿ âûñîêîå ÷óâñòâî îòâåòñòâåííîñòè ó ðàáîòíèêîâ àïòåê, ÿ íàäåþñü, ÷òî âìåñòå ñ Âàìè ìû

âíåñåì ïîñèëüíûé âêëàä â äåëî ñîõðàíåíèÿ çäîðîâüÿ ïîäðàñòàþùåãî ïîêîëåíèÿ.

Áëàãîäàðþ Âàñ çà âûñêàçàííóþ ãðàæäàíñêóþ ïîçèöèþ è æåëàþ ïëîäîòâîðíîé ñîâìåñòíîé ðàáîòû.

Èñòî÷íèê: kraszdrav.ru

Îòêðûòîå ïèñüìî ìèíèñòðà çäðàâîîõðàíåíèÿ
Êðàñíîÿðñêîãî êðàÿ Â.Í. ßíèíà 
ê ôàðìàöåâòè÷åñêèì ðàáîòíèêàì àïòå÷íûõ
îðãàíèçàöèé Êðàñíîÿðñêîãî êðàÿ

ÀÀêêòòóóààëëüüííààÿÿ  òòååììàà
ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÀß ÏÐÎÌÛØËÅÍÍÎÑÒÜ
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Âåðõîâíûé ñóä ÑØÀ çàùèòèë ãåíåðè÷åñêèå ôàðìêîìïàíèè
23 èþíÿ 2011 ã. Âåðõîâíûé ñóä ÑØÀ ïîñòàíîâèë, ÷òî ïðîòèâ êîìïàíèé, ïðîèçâîäÿùèõ ãåíåðè÷åñêèå âåðñèè

îðèãèíàëüíûõ ïðåïàðàòîâ, íå ìîæåò áûòü âûäâèíóò èñê î ïðåäîñòàâëåíèè íåïîëíîé èíôîðìàöèè íà óïàêîâêå ïðîäóêöèè.
Ïðèñëóøàâøèñü ê àðãóìåíòàöèè, ïðåäîñòàâëåííîé êîìïàíèÿìè "Teva Pharmaceutical Industries Ltd.", "Mylan Pharmaceuticals
Inc." è "Actavis Group", Âåðõîâíûé ñóä îòìåíèë ïîñòàíîâëåíèå àïåëëÿöèîííîãî ñóäà.

Ðàíåå ïðîòèâ êîìïàíèé, ïðîèçâîäÿùèõ ãåíåðèêè, áûëî âûäâèíóòî 2 èñêà. Èñòöû óòâåðæäàëè, ÷òî ïîñëå ïðèìåíåíèÿ
ïðåïàðàòà Reglan®(ìåòàêëîïðàìèä, "Schwarz Pharma") ó íèõ ðàçâèâàëèñü íåâðîëîãè÷åñêèå ðàññòðîéñòâà. Îáâèíåíèå
çàêëþ÷àëîñü â òîì, ÷òî êîìïàíèè íå óêàçàëè íà óïàêîâêå ïðåïàðàòà â ñïèñêå ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ âîçìîæíîñòü ðàçâèòèÿ
ïîäîáíûõ íàðóøåíèé. Â ñâîþ î÷åðåäü îòâåò÷èêè ïîïðîñèëè íà ôåäåðàëüíîì óðîâíå çàïðåòèòü ïîäà÷ó òàêèõ èñêîâ,
àðãóìåíòèðóÿ ýòî òåì, ÷òî ñîãëàñíî çàêîíó èíñòðóêöèÿ ê ãåíåðè÷åñêîìó ïðåïàðàòó äîëæíà ïîëíîñòüþ ñîîòâåòñòâîâàòü
èíñòðóêöèè åãî îðèãèíàëüíîé âåðñèè.

Âåðõîâíûé ñóä ïîäòâåðäèë, ÷òî ïðîèçâîäèòåëè ãåíåðè÷åñêèõ âåðñèé îðèãèíàëüíûõ ïðåïàðàòîâ íå ìîãëè âíåñòè
èçìåíåíèÿ â èíñòðóêöèþ ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà, ïîñêîëüêó â òàêîì ñëó÷àå íàðóøèëè áû ôåäåðàëüíûé çàêîí.

Ïî ìàòåðèàëàì www.online.wsj.com

FDA è EMA äîãîâîðèëèñü îá îáìåíå èíôîðìàöèåé â îáëàñòè áèîàíàëîãîâ
Àìåðèêàíñêîå FDA è Åâðîïåéñêîå àãåíòñòâî ïî ëåêàðñòâåííûì ñðåäñòâàì (EMA) îáúÿâèëè î äîñòèæåíèè ñîãëàøåíèÿ îá

îáìåíå èíôîðìàöèåé â îáëàñòè íåïàòåíòîâàííûõ àíàëîãîâ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ áèîëîãè÷åñêîãî ïðîèñõîæäåíèÿ. Êðîìå
òîãî, âåäîìñòâà äîãîâîðèëèñü î ïðîâåäåíèè ñîâìåñòíûõ âñòðå÷ äëÿ îáñóæäåíèÿ ðàçëè÷íûõ âîïðîñîâ. Ïîäîáíîå ñîòðóäíè÷åñòâî
íåîáõîäèìî, ïîñêîëüêó è â Åâðîïå è â ÑØÀ âåäîìñòâà ðàáîòàþò íàä âûðàáîòêîé ðåêîìåíäàöèé ïî îäîáðåíèþ áèîàíàëîãîâ.

Îáúåì ñîòðóäíè÷åñòâà ìåæäó FDA è EMA çíà÷èòåëüíî óâåëè÷èëñÿ ñ 2003 ã., êîãäà ìåæäó âåäîìñòâàìè áûëè ïîäïèñàíû
ïåðâûå ñîãëàøåíèÿ î êîíôèäåíöèàëüíîñòè èíôîðìàöèè.

Ñðåäè äðóãèõ òåì äëÿ ñîòðóäíè÷åñòâà, ïðåäñòàâëÿþùèõ âçàèìíûé èíòåðåñ, ïðåïàðàòû äëÿ ëå÷åíèÿ îíêîçàáîëåâàíèé,
îðôàííûå ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà, ïðåïàðàòû äëÿ ïðèìåíåíèÿ â ïåäèàòðèè è ïðåïàðàòû êðîâè.

Èñòî÷íèê: firstwordplus.com

GlaxoSmithKline çàïëàòèò áîëåå 40 ìëí äîëë. ÑØÀ çà íàðóøåíèå ñòàíäàðòîâ GMP
Áðèòàíñêàÿ ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ êîìïàíèÿ GlaxoSmithKline è åå ïóýðòîðèêàíñêîå ïîäðàçäåëåíèå SB Pharmco Puerto Rico

ñîãëàñèëèñü âûïëàòèòü îêîëî 40,1 ìëí äîëë. ÑØÀ 37 àìåðèêàíñêèì øòàòàì è îêðóãó Êîëóìáèÿ â ðàìêàõ óðåãóëèðîâàíèÿ
èñêîâ î íàðóøåíèè ñòàíäàðòîâ GMP íà ïðåäïðèÿòèè â ã. Öèäðà (Ïóýðòî-Ðèêî).

Êîìïàíèè, òàê è íå ïðèçíàâøèå ñâîþ âèíó, â îêòÿáðå 2007 ã. óæå çàïëàòèëè 750 ìëí äîëë. ÑØÀ â öåëÿõ óðåãóëèðîâàíèÿ
ôåäåðàëüíîãî èñêà î íàðóøåíèÿõ íà ýòîì ïðåäïðèÿòèè.

Ïî ñëîâàì ñóäüè èç øòàòà Èëëèíîéñ Ëèçû Ìàäèãàí, â 2001-2004 ãã. íà çàâîäå áûëè ïðîèçâåäåíû ñ íàðóøåíèÿìè
ñòàíäàðòîâ GMP ïàðòèè ïðåïàðàòîâ Kytril, Avandamet, Paxil CR è Bactroban. Îäíàêî, îòìåòèëà îíà, ñ òåõ ïîð ýòè
ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà áûëè èçúÿòû èç ïðîäàæè èëè ñðîê èõ äåéñòâèÿ èñòåê, à ñàìî ïðåäïðèÿòèå áûëî ïðîäàíî.

Êàê çàÿâèëè â GSK, êîìïàíèÿ ïðåäïî÷ëà óðåãóëèðîâàòü ïðîáëåìó, ÷òîáû èçáåæàòü äîëãèõ ñóäåáíûõ ðàçáèðàòåëüñòâ.
Èñòî÷íèê: firstwordplus.com

Â Ðîñòîâñêîé îáëàñòè ïîÿâèòñÿ íîâûé çàâîä ïî ïðîèçâîäñòâó æèäêèõ
ëåêàðñòâåííûõ ôîðì

Ðîñòîâñêàÿ êîìïàíèÿ ÎÎÎ "Àêàôàðì" â Êðàñíîêðûìñêîì ñåëå Ìÿñíèêîâñêîãî ðàéîíà ïîñòðîèò ïðîèçâîäñòâåííûé êîìïëåêñ ïî
âûïóñêó æèäêèõ ëåêàðñòâåííûõ ôîðì: èíôóçèîííûõ ðàñòâîðîâ, ñïåöèàëèçèðîâàííûõ ïðåïàðàòîâ ñ îãðàíè÷åííûì ñðîêîì
ãîäíîñòè äëÿ íóæä ëå÷åáíî-ïðîôèëàêòè÷åñêèõ ó÷ðåæäåíèé.

"Â 2004 ãîäó íàøà êîìïàíèÿ íà áàçå ãîñóäàðñòâåííîé ðåöåïòóðíî-ïðîèçâîäñòâåííîé àïòåêè çàïóñòèëà ýêñïåðèìåíòàëüíûé öåõ
ïî âûïóñêó ñòåðèëüíûõ èíôóçèîííûõ ïðåïàðàòîâ. À äâà ãîäà íàçàä ìû ïðèíÿëè ðåøåíèå ïåðåíåñòè íàøå ïðåäïðèÿòèå â
ñàìîñòîÿòåëüíûé ïðîèçâîäñòâåííî-ñêëàäñêîé êîìïëåêñ, ïîçâîëÿþùèé âûïóñêàòü òî êîëè÷åñòâî ïðîäóêöèè, êîòîðîå òðåáóåò
ðûíîê", - ðàññêàçàë ãàçåòå "ÊîììåðñàíòÚ - Þã Ðîññèè" çàìåñòèòåëü äèðåêòîðà ïî ðàçâèòèþ "Àêàôàðì" Àëåêñàíäð Êàðîâêî. 

Ïî åãî ñëîâàì, îáùàÿ ïëîùàäü ïðîèçâîäñòâåííîãî êîìïëåêñà ñîñòàâèò 2,5 òûñ. êâ ì.
Ìîùíîñòü ïðåäïðèÿòèÿ - 9 ìëí ñòåðèëüíûõ ðàñòâîðîâ â ãîä. Îáúåì èíâåñòèöèé - 300 ìëí ðóá., èç êîòîðûõ ïîðÿäêà 80 ìëí

ðóá. óéäåò íà äîçàêóïêó îáîðóäîâàíèÿ â îñíîâíîì åâðîïåéñêèõ ïðîèçâîäèòåëåé. Çàïóñê ïðîèçâîäñòâà íàìå÷åí íà äåêàáðü 2012 ã.
Ñðîê îêóïàåìîñòè ïðîåêòà - ñåìü ëåò. Ñáûâàòü ïðîäóêöèþ ïðåäïîëàãàåòñÿ íà òåððèòîðèè Ðîñòîâà è îáëàñòè. 

Èñòî÷íèê: pharmvestnik.ru
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Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ Ðîññèè è Ðóññêàÿ Ïðàâîñëàâíàÿ Öåðêîâü 
ïîäïèñàëè ñîãëàøåíèå î ñîòðóäíè÷åñòâå

"Ñîãëàøåíèå, êîòîðîå ìû ïîäïèñàëè, âî ìíîãîì ïîäâîäèò ÷åðòó ïîä òåì, ÷òî áûëî ñäåëàíî, ñîçäàåò þðèäè÷åñêóþ
îñíîâó äëÿ ðàçâèòèÿ äàëüíåéøåãî ñîòðóäíè÷åñòâà, êîòîðîå íàïðàâëåíî íà òî, ÷òîáû ê ëó÷øåìó ìåíÿòü æèçíü íàøåãî
íàðîäà", - ñêàçàë íà öåðåìîíèè ïîäïèñàíèÿ ñîãëàøåíèÿ â ïÿòíèöó ïàòðèàðõ Ìîñêîâñêèé è âñåÿ Ðóñè Êèðèëë.

"Îò ñåáÿ ëè÷íî è îò ëèöà âñåãî Ìèíèñòåðñòâà âûðàæàþ èñêðåííþþ ïðèçíàòåëüíîñòü Âàì è Ðóññêîé Ïðàâîñëàâíîé
Öåðêâè çà òó ðàáîòó, êîòîðàÿ ñäåëàíà, çà òî, ÷òî âû ïîìîãàåòå íàì âîçðîäèòü ëó÷øåå, âîññòàíîâèòü äóõîâíîñòü è
íðàâñòâåííîñòü", - ñêàçàëà Òàòüÿíà Ãîëèêîâà, îáðàùàÿñü ê Ñâÿòåéøåìó Ïàòðèàðõó Êèðèëëó.

Ïî åå ñëîâàì, ïîäïèñàíèå ñîãëàøåíèÿ - ýòî î÷åíü ñåðüåçíàÿ âåõà â ñîâìåñòíîé ðàáîòå. "Ýòî íå òîëüêî ñîâìåñòíûå
ïðîåêòû, íî è ðåøåíèå âîïðîñîâ íà çàêîíîäàòåëüíîì óðîâíå", - äîáàâèëà ãëàâà âåäîìñòâà.

Ñîãëàøåíèå ïðåäïîëàãàåò ñîòðóäíè÷åñòâî ïî ñëåäóþùèì íàïðàâëåíèÿì:
Äåìîãðàôè÷åñêàÿ ïîëèòèêà
Ôîðìèðîâàíèå çäîðîâîãî îáðàçà æèçíè ñðåäè æèòåëåé Ðîññèè
Ïðîòèâîäåéñòâèå àëêîãîëèçìó, íàðêîìàíèè, êóðåíèþ
Ïðîôèëàêòèêà ÂÈ×/ÑÏÈÄà è äðóãèõ çàáîëåâàíèé, ïåðåäàþùèõñÿ ïîëîâûì ïóòåì
Ïðåäîòâðàùåíèå àáîðòîâ
Óêðåïëåíèå èíñòèòóòîâ ñåìüè, ìàòåðèíñòâà è äåòñòâà
Ìåäèöèíñêàÿ ïðîôèëàêòèêà, ìåäèöèíñêàÿ ïîìîùü è ìåäèöèíñêàÿ ðåàáèëèòàöèÿ
Ñîöèàëüíàÿ ðåàáèëèòàöèÿ ñòðàäàþùèõ àëêîãîëüíîé çàâèñèìîñòüþ, òîêñèêîìàíèåé, íàðêîìàíèåé, èãðîìàíèåé, 
äåòåé-èíâàëèäîâ, èíâàëèäîâ è äðóãèõ ñîöèàëüíî íåçàùèùåííûõ ãðóïï íàñåëåíèÿ
Óêðåïëåíèå ìîðàëüíî-ýòè÷åñêèõ öåííîñòåé ïðîôåññèîíàëüíîãî ìåäèöèíñêîãî ñîîáùåñòâà
Áèîìåäèöèíñêàÿ ýòèêà
Òðóäîâûå îòíîøåíèÿ
Çàíÿòîñòü íàñåëåíèÿ è áåçðàáîòèöà
Òðóäîâàÿ ìèãðàöèÿ
Óðîâåíü æèçíè è äîõîäû íàñåëåíèÿ
Ðàçâèòèå äîáðîâîëü÷åñêîãî âîëîíòåðñêîãî äâèæåíèÿ
Ñîöèàëüíàÿ çàùèòà, ñîöèàëüíîå ðàçâèòèå è ñîöèàëüíûå îòíîøåíèÿ â ðîññèéñêîì îáùåñòâå

Îäíîé èç ôîðì ñîòðóäíè÷åñòâà â ðàìêàõ ñîãëàøåíèÿ ÿâëÿåòñÿ ïîäãîòîâêà ñåñòåð ìèëîñåðäèÿ è äîáðîâîëüöåâ äëÿ
îñóùåñòâëåíèÿ äåÿòåëüíîñòè â ñôåðàõ çäðàâîîõðàíåíèÿ è ñîöèàëüíîãî îáñëóæèâàíèÿ.

Èñòî÷íèê: minzdravsoc.ru
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Ìèíïðîìòîðã íàøåë ïåðâûõ

Ìèíïðîìòîðã ðàñêðûë, êàêèå èç îòå÷åñòâåííûõ ôàðìêîìïàíèé áóäóò ðàçðàáàòûâàòü è ïðîèçâîäèòü æèçíåííî âàæíûå
ëåêàðñòâà ïî ôåäåðàëüíîé öåëåâîé ïðîãðàììå "Ðàçâèòèå ôàðìàöåâòè÷åñêîé è ìåäèöèíñêîé ïðîìûøëåííîñòè" äî 2020 ã.

Ìèíèñòåðñòâî â÷åðà ïîäâåëî ïåðâûå èòîãè êîíêóðñîâ íà ïðàâî çàêëþ÷èòü ãîñêîíòðàêòû íà âûïîëíåíèå íàó÷íî-
èññëåäîâàòåëüñêèõ ðàáîò ïî ÔÖÏ. Êîìïàíèÿ "Ð-ôàðì" âûèãðàëà êîíêóðñ ïî ëîòó íà ðàçðàáîòêó òåõíîëîãèè è îðãàíèçàöèè
ïðîèçâîäñòâà ñðåäñòâà äëÿ àíåñòåçèè ñåâîôëóðàí, à "ÂÈÏÑ-ÌÅÄ" çàéìåòñÿ ðàçðàáîòêîé è ïðîèçâîäñòâîì
ðåíòãåíîêîíòðàñòíîãî ñðåäñòâà éîãåêñîë, óêàçàíî â êîíêóðñíîé äîêóìåíòàöèè. Ýòè ëåêàðñòâà íå ïðîèçâîäÿòñÿ â Ðîññèè è
íå çàùèùåíû ïàòåíòîì, ïèøåò Ìèíïðîìòîðã. Ïî äàííûì DSM Group, â 2010 ã. ïðîäàæè ñåâîôëóðàíà ñîñòàâèëè ïî÷òè 300
ìëí ðóá., éîãåêñîëà - 564 ìëí ðóá. (âñå â îïòîâûõ öåíàõ).

Íà÷àëüíàÿ öåíà êàæäîãî ëîòà - 18 ìëí ðóá. "Ð-ôàðì" ïðåäëîæèë ðàçðàáîòàòü è ïðîèçâåñòè ñåâîôëóðàí çà 30 ìëí ðóá.,
èç êîòîðûõ 12 ìëí ðóá. - áþäæåòíûå ñðåäñòâà, óêàçàíî â ïðîòîêîëå âñêðûòèÿ êîíâåðòîâ. Îñòàëüíîå - ñîáñòâåííûå è
çàåìíûå ñðåäñòâà, ãîâîðèò âëàäåëåö "Ð-ôàðì" Àëåêñåé Ðåïèê. Ñðîê ðåàëèçàöèè ïðîåêòà - 420 äíåé ñ ìîìåíòà çàêëþ÷åíèÿ
êîíòðàêòà, óêàçàíî â ïðîòîêîëå. Ïî ñëîâàì Ðåïèêà, ïðîèçâîäèòü ñåâîôëóðàí êîìïàíèÿ ïëàíèðóåò íà ñâîåì çàâîäå â
ßðîñëàâëå.

"Âèïñ ìåä" îöåíèâàåò ñâîè ðàñõîäû â 36 ìëí ðóá. (èç íèõ 18 ìëí ðóá. èç áþäæåòà), à ñðîê ðåàëèçàöèè - â 460 äíåé.
Ñâÿçàòüñÿ ñ ïðåäñòàâèòåëÿìè êîìïàíèè â÷åðà íå óäàëîñü.

Ñ èþíÿ 2011 ã. Ìèíïðîìòîðã îáúÿâèë áîëåå 20 êîíêóðñîâ áîëåå ÷åì íà 4 ìëðä ðóá. Èç áþäæåòà ïëàíèðóåòñÿ
ôèíàíñèðîâàòü 40-75% ñòîèìîñòè êàæäîãî ïðîåêòà.

Èñòî÷íèê: vedomosti.ru
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Ëèäåð ÊÏÐÔ îöåíèë âûñîêèé óðîâåíü ðàáîòû Ïîäîëüñêîãî ôàðìçàâîäà
Ïðåäïîëàãàåòñÿ, ÷òî ê 2020 ãîäó äîëÿ îòå÷åñòâåííûõ ëåêàðñòâ íà ðûíêå ïðåâûñèò 50%. ×åðåç ïÿòü ëåò â àññîðòèìåíòå

àïòåê äîëæíî áûòü íå ìåíåå ÷åòâåðòè ðîññèéñêèõ ïðåïàðàòîâ. Ñåé÷àñ çíà÷èòåëüíûé ñåãìåíò ðûíêà çàíèìàþò ëåêàðñòâà
Ïîäîëüñêîãî ôàðìàöåâòè÷åñêîãî çàâîäà. Óæå âîñåìü ëåò ïðåäïðèÿòèå âûïóñêàåò äåñÿòêè âèäîâ ñàìûõ âîñòðåáîâàííûõ
ìåäèêàìåíòîâ.

Ñîâìåñòíûé èñëàíäñêî-ðîññèéñêèé çàâîä çàðàáîòàë â 2004 ãîäó. Ñåãîäíÿ â ïåðå÷íå ïðåäïðèÿòèÿ 26 ïðîäóêòîâ
ñîáñòâåííîãî ïðîèçâîäñòâà - òàáëåòêè, æåëàòèíîâûå êàïñóëû, ïàêåòèêè ñàøå. Ýòî ñðåäñòâà îò ãðèïïà è ïðîñòóäû,
ïðîòèâîòóáåðêóëåçíûå ïðåïàðàòû è àíòèäåïðåññàíòû. Òîëüêî â íûíåøíåì ãîäó äîõîä êîìïàíèè ñîñòàâèë 800 ìëí ðóáëåé.

Ïî ñëîâàì ãåíåðàëüíîãî äèðåêòîðà çàâîäà Íèêîëàÿ Ñàôîíîâà, åãî ïðîäóêöèÿ ïîñòàâëÿåòñÿ êàê â Ðîññèþ, òàê è â ñòðàíû
áûâøåãî ÑÍÃ, Óêðàèíó, Áåëîðóññèþ, Êàçàõñòàí, Àðìåíèþ, Òàäæèêèñòàí.

Íà ïðåäïðèÿòèè òðóäÿòñÿ 250 ÷åëîâåê, áîëüøèíñòâî èç íèõ - æèòåëè Ïîäîëüñêà. Ñðåäíÿÿ çàðàáîòíàÿ ïëàòà
ñîòðóäíèêîâ ñîñòàâëÿåò 47 000 ðóáëåé. Ñ 2012 ãîäà ðóêîâîäñòâî êîìïàíèè ïëàíèðóåò ïîâûøàòü äîõîä ïåðñîíàëà äâà ðàçà
â ãîä.

Ëèäåð ÊÏÐÔ Ãåííàäèé Çþãàíîâ, ïîñåòèâøèé ïðåäïðèÿòèå, îöåíèë âûñîêèé óðîâåíü ðàáîòû ôàðìàöåâòè÷åñêîãî çàâîäà
è íå îñòàâèë áåç âíèìàíèÿ åãî íàñóùíûå ïðîáëåìû. Î íèõ ñîòðóäíèêè êîìïàíèè ïîäðîáíî ðàññêàçàëè â ïèñüìå, ñ
ñîäåðæàíèåì êîòîðîãî Çþãàíîâ ïîîáåùàë îçíàêîìèòü è ïðåìüåð-ìèíèñòðà, è ïðåçèäåíòà ñòðàíû.

Ñåãîäíÿ çàâîä ïðîèçâîäèò 700 ìëí òàáëåòîê â ãîä. Ñ çàïóñêîì âòîðîé î÷åðåäè â 2013 ãîäó öèôðà âûðàñòåò ïî÷òè â òðè
ðàçà. Íî ãëàâíàÿ öåëü - âûïóñê 5 ìëðä êàïñóë. Òàêàÿ âîçìîæíîñòü ó ïðåäïðèÿòèÿ ïîÿâèòñÿ óæå ÷åðåç íåñêîëüêî ëåò.

Èñòî÷íèê: gmpnews.ru

Îæèäàåìîå ñíèæåíèå öåí íà ëåêàðñòâà 
Öåíû íà ìíîãèå ðåöåïòóðíûå ïðåïàðàòû, ïîêóïàåìûå ìèëëèîíàìè ëþäåé, â áëèæàéøåå âðåìÿ ìîãóò ñíèçèòñÿ. Â

òå÷åíèå ñëåäóþùèõ 14 ìåñ ïîÿâÿòñÿ ãåíåðè÷åñêèå âåðñèè 20 íàèáîëåå óñïåøíî ïðîäàâàåìûõ â ìèðå ïðåïàðàòîâ, âêëþ÷àÿ
2 âåäóùèõ áëîêáàñòåðà: àíòèêîàãóëÿíò Plavix®/Ïëàâèêñ® (êëîïèäîãðåë) è ïðåïàðàò äëÿ ñíèæåíèÿ óðîâíÿ õîëåñòåðèíà â
êðîâè Lipitor™/Ëèïèòîð™/Ëèïðèìàð™ (àòîðâàñòàòèí). Òàêæå íà ðûíîê áóäóò âûâåäåíû ãåíåðè÷åñêèå ëåêàðñòâåííûå
ñðåäñòâà, ïðèìåíÿåìûå ïðè àñòìå, äèàáåòå, äåïðåññèè, ÂÈ×-èíôåêöèè, äëÿ ñíèæåíèÿ àðòåðèàëüíîãî äàâëåíèÿ è ò.ä.

Êàê îòìåòèëè ïðåäñòàâèòåëè ëîíäîíñêîé èññëåäîâàòåëüñêîé êîìïàíèè "EvaluatePharma Ltd", â 2016 ã. èñòåêàåò ñðîê
ïàòåíòíîé çàùèòû áëîêáàñòåðîâ, îáùèé ãîäîâîé îáúåì ïðîäàæ êîòîðûõ ïðåâûøàåò 255 ìëðä äîë. ÑØÀ.

Âûâåäåíèå íà ðûíîê ãåíåðèêîâ ïðèâåäåò ê ñóùåñòâåííîìó óìåíüøåíèþ îáúåìà ïðîäàæ îðèãèíàëüíûõ ïðåïàðàòîâ. Òàê,
îðèãèíàëüíûå ëåêàðñòâà, ãåíåðè÷åñêèå âåðñèè êîòîðûõ ïîÿâÿòñÿ ê ñåíòÿáðþ 2012 ã., åæåäíåâíî ïðèìåíÿþò ìèëëèîíû
ëþäåé: òîëüêî â ÑØÀ Lipitor ïðèíèìàþò 4,3 ìëí ÷åëîâåê, à Plavix - 1,4 ìëí.

Ñîãëàñíî âûâîäàì êîìïàíèè "Medco Health Solutions Inc." â áëèæàéøåå äåñÿòèëåòèå èñòå÷åò ñðîêè ïàòåíòíîé çàùèòû
120 îðèãèíàëüíûõ ïðåïàðàòîâ.

Íèêà Ãîëäáåðã (Nieca Goldberg), äîêòîð ìåäèöèíû, äèðåêòîð ïðîãðàììû "Æåíñêîå ñåðäöå" ( Women's Heart Program) â
Ìåäèöèíñêîì öåíòðå óíèâåðñèòåòà Ëàíãîíû â Íüþ-Éîðêå (NYU Langone Medical Center in Manhattan), î÷åíü îáåñïîêîåíà
òåì, ÷òî èç-çà âûñîêîé ñòîèìîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ïàöèåíòû ÷àñòî ïðîïóñêàþò èõ ïðèåìû è íå ïðèíèìàþò íóæíîå
êîëè÷åñòâî òàáëåòîê ñ öåëüþ ñýêîíîìèòü.

Ìíîãèå èç íèõ ñìîãóò ñýêîíîìèòü, ïîñêîëüêó ñòîèìîñòü ãåíåðèêîâ îáû÷íî íèæå òàêîâîé îðèãèíàëüíûõ ëåêàðñòâ íà 20-
80%. Âðà÷è íàäåþòñÿ, ÷òî ñíèæåíèå öåí íà ïðåïàðàòû ïðèâåäåò ê òîìó, ÷òî ìíîãèå ïàöèåíòû, êîòîðûå íå ìîãëè ïîçâîëèòü
ñåáå èõ êóïèòü, íàêîíåö-òî ïîëó÷àò ýòó âîçìîæíîñòü.

Êîãäà ó îðèãèíàëüíîãî ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà èñòåêàåò ñðîê ïàòåíòíîé çàùèòû, çà÷àñòóþ â ïåðâûå 6 ìåñ âûõîäèò
òîëüêî 1 åãî ãåíåðè÷åñêàÿ âåðñèÿ, è ïîýòîìó öåíû ñíèæàþòñÿ íåçíà÷èòåëüíî. Â äàëüíåéøåì ïîÿâëÿþòñÿ è äðóãèå ãåíåðèêè,
÷òî ïðèâîäèò ê ðåçêîìó ñíèæåíèþ öåí. Ïî äàííûì êîíñàëòèíãîâîé êîìïàíèè "Wolters Kluwer Pharma Solutions", â ïðîøëîì
ãîäó ñòîèìîñòü ìåñÿ÷íîãî êóðñà ëå÷åíèÿ ãåíåðè÷åñêèìè ïðåïàðàòàìè â ñðåäíåì ñîñòàâëÿëà 72 äîë., â òî âðåìÿ êàê
îðèãèíàëüíûìè - 198 äîë.

Ñðåäè ëåêàðñòâ, ñðîê ïàòåíòíîé çàùèòû êîòîðûõ íåäàâíî èñòåê, ÷èñëèòñÿ ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî îò èçæîãè Protonix®
(ïàíòîïðàçîë), ñòîèìîñòü ìåñÿ÷íîãî êóðñà ëå÷åíèÿ êîòîðûì ñîñòàâëÿåò 170 äîë., à åãî ãåíåðè÷åñêîé âåðñèåé - âñåãî 16 äîë.
Íà òåðàïèþ ïðåïàðàòîì Lipitor â ìåñÿö óéäåò 150 äîë., Plavix - 200 äîë., Diovan®/ Äèîâàí® (âàëüçàðòàí) - 125 äîë. Ïîñëå
âûâåäåíèÿ íà ðûíîê ãåíåðèêîâ ðàñõîäû íà äàííûå ïðåïàðàòû ìîãóò ñíèçèòüñÿ äî 10 äîë. â ìåñÿö.

Äëÿ ìíîãèõ ëþäåé, êîòîðûå ïîêóïàþò áåçðåöåïòóðíûå ëåêàðñòâà, öåíû ìîãóò ñíèçèòüñÿ åùå áîëüøå, ïîñêîëüêó
ðîçíè÷íûå ñåòè ÷àñòî ïðîäàþò ïîïóëÿðíûå ãåíåðèêè äåøåâëå ñ öåëüþ ïðèâëå÷åíèÿ êëèåíòîâ.

Èñòî÷íèê: boston.com
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Ìèíïðîìòîðã Ðîññèè: Îáúåì ïðîèçâîäñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ çà
ÿíâàðü-èþíü 2011 ã. ñîñòàâèë  63,4 ìëðä. ðóá.

Â ÿíâàðå-èþíå 2011 ã. èíäåêñ ïðîèçâîäñòâà ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîäóêöèè ñîñòàâèë 96,3% ê ÿíâàðþ-èþíþ 2010 ã. Ïðè
ýòîì â èþíå 2011 ã. îí ñîñòàâèë  86% ê èþíþ 2010 ã. è 89,9% ê ìàþ 2011 ã., ãîâîðèòñÿ â îò÷åòå Ìèíïðîìòîðãà Ðîññèè.

Îáúåì ïðîèçâîäñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ çà ÿíâàðü-èþíü 2011 ã.  ñîñòàâèë  63,4 ìëðä. ðóá. 
Â ÿíâàðå-èþíå 2011 ã. ïî ñðàâíåíèþ ñ ñîîòâåòñòâóþùèì ïåðèîäîì 2010 ã. íàáëþäàåòñÿ óâåëè÷åíèå ïðîèçâîäñòâà

ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ñîäåðæàùèõ ïåíèöèëëèí èëè ïðî÷èå àíòèáèîòèêè âî ôëàêîíàõ; ïðåïàðàòîâ äëÿ ëå÷åíèÿ
îíêîëîãè÷åñêèõ çàáîëåâàíèé â óïàêîâêàõ è ôëàêîíàõ; êðîâåçàìåíèòåëåé è äðóãèõ ïëàçìîçàìåùàþùèõ ñðåäñòâ â
óïàêîâêàõ è àìïóëàõ; âèòàìèííûõ ïðåïàðàòîâ â àìïóëàõ. 

Ïðè ýòîì ïðîèçîøëî óìåíüøåíèå ïðîèçâîäñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ñîäåðæàùèõ ïåíèöèëëèí èëè ïðî÷èå
àíòèáèîòèêè â óïàêîâêàõ; áîëåóòîëÿþùèõ, æàðîïîíèæàþùèõ è ïðîòèâîâîñïàëèòåëüíûõ ñðåäñòâ â óïàêîâêàõ è àìïóëàõ;
ïðåïàðàòîâ äëÿ ëå÷åíèÿ ãëàçíûõ çàáîëåâàíèé â óïàêîâêàõ; ïðåïàðàòîâ äëÿ ëå÷åíèÿ áîëåçíåé ýíäîêðèííîé ñèñòåìû,
îðãàíîâ ïèùåâàðåíèÿ è äðóãèõ çàáîëåâàíèé â óïàêîâêàõ è àìïóëàõ; âèòàìèííûõ ïðåïàðàòîâ â óïàêîâêàõ. 

Òàêèì îáðàçîì, â ÿíâàðå-èþíå 2011 ã. ïî ñðàâíåíèþ ñ ÿíâàðåì-èþíåì 2010 ã. ïðîèçîøëî óìåíüøåíèå ïðîèçâîäñòâà
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ïî áîëüøèíñòâó âàæíåéøèõ ôàðìàêî-òåðàïåâòè÷åñêèõ ãðóïï. 

Îáúåìû ïðîèçâîäñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ïî âàæíåéøèì ôàðìàêî-òåðàïåâòè÷åñêèì ãðóïïàì íàõîäÿòñÿ â
çàâèñèìîñòè îò îáúåìîâ è ñðîêîâ áþäæåòíîãî ôèíàíñèðîâàíèÿ è ïëàòåæåñïîñîáíîãî ñïðîñà â êîììåð÷åñêîì ñåêòîðå
ðûíêà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

Îáúåì ïðîèçâîäñòâà âàòû ãèãðîñêîïè÷åñêîé â ÿíâàðå-èþíå 2011 ã.  ñîñòàâèë 2,7 òûñ. ò., íà 35,4% âûøå, ÷åì çà
àíàëîãè÷íûé ïåðèîä 2010 ã.; òêàíåé õëîï÷àòîáóìàæíûõ ìàðëåâûõ ñ ìàññîâîé äîëåé õëîïêà íå ìåíåå 85% - 307,3 ìëí.
ïîã. ì., 113,4% ê ÿíâàðþ-èþíþ 2010 ã.

Âíåøíåòîðãîâûé òîâàðîîáîðîò ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîäóêöèè â ÿíâàðå-ìàå 2011 ãîäà óâåëè÷èëñÿ ïî ñðàâíåíèþ ñ
ñîîòâåòñòâóþùèì ïåðèîäîì 2010 ã. íà 28,2% è ñîñòàâèë 5163,5 ìëí. äîëë. 

Îáúåì èìïîðòà ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîäóêöèè â ÿíâàðå-ìàå 2011 ã. ñîñòàâèë 5042,3 ìëí. äîëë., íà 30,4% áîëüøå ïî
ñðàâíåíèþ ñ ñîîòâåòñòâóþùèì ïåðèîäîì 2010 ã. Ïðè ýòîì èìïîðò àíòèáèîòèêîâ óâåëè÷èëñÿ â äåíåæíîì âûðàæåíèè íà
20,7%, â íàòóðàëüíîì âûðàæåíèè - íà 5,6%; ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ (êîäû  ÒÍ ÂÝÄ 3003-3004) ñîîòâåòñòâåííî óâåëè÷èëñÿ
â äåíåæíîì âûðàæåíèè íà 31,8%, â íàòóðàëüíîì âûðàæåíèè - íà 19,3%.  

Îáúåì ýêñïîðòà ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîäóêöèè â ÿíâàðå-ìàå 2011 ã. ñîñòàâèë 121,2 ìëí. äîëë., íà 11,4% ìåíüøå ïî
ñðàâíåíèþ ñ ñîîòâåòñòâóþùèì ïåðèîäîì 2010 ã.

Èñòî÷íèê: pharmvestnik.ru

Ôàðìà âõîäèò â òðîéêó ëèäåðîâ ïî àêòèâíîñòè íàéìà ïåðñîíàëà
Ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ îòðàñëü çàíèìàåò òðåòüå ìåñòî ïî ñòåïåíè àêòèâíîñòè ðàáîòîäàòåëåé íà ðûíêå òðóäà. Íà ïåðâîì

ìåñòå ïî ýòîìó ïîêàçàòåëþ - ñåêòîð FMCG, íà âòîðîì - ïðîìûøëåííîñòü. Òàêîâû äàííûå èññëåäîâàíèÿ, ïðîâåäåííîãî
êàäðîâûì õîëäèíãîì "Àíêîð", ïî èòîãàì ïåðâîãî ïîëóãîäèÿ 2011 ãîäà.

Êàê îòìå÷àþò àâòîðû èññëåäîâàíèÿ, ñôåðà FMCG è ôàðìîòðàñëü ëèäèðîâàëè ïî îáúåìàì íàéìà ïåðñîíàëà è â
ïðîøëîì ãîäó - FMCG â ñèëó "ìàññîâîñòè" ñåêòîðà, à ôàðìàöåâòèêà èç-çà áîëåå ñòàáèëüíîãî ïîëîæåíèÿ ïî îòíîøåíèþ ê
îñòàëüíûì îòðàñëÿì, êîòîðûå çíà÷èòåëüíî çàòðîíóë êðèçèñ. Â 2011 ãîäó ê òðîéêå ëèäåðîâ ïðèñîåäèíèëñÿ ïðîìûøëåííûé
ñåêòîð, êîòîðûé â ýòîì ãîäó äåìîíñòðèðóåò ðîñò. Ýêñïåðòû îáðàùàþò âíèìàíèå íà òî, ÷òî âîññòàíîâëåíèå ðîññèéñêîé
ïðîìûøëåííîñòè ïðîèçîøëî âî ìíîãîì áëàãîäàðÿ ãîññóáñèäèÿì, íî ýôôåêò îò íèõ èç-çà áîëåå ìåäëåííûõ ïðîöåññîâ â
îòðàñëè ñòàíîâèòñÿ çàìåòåí òîëüêî ñåé÷àñ. 

Êàê ïîêàçûâàþò ðåçóëüòàòû èññëåäîâàíèÿ, ïîòðåáíîñòè ôàðìèíäóñòðèè â êàäðàõ çà ãîä çàìåòíî âûðîñëè. Ïî òåìïàì
ðîñòà îáúåìîâ íàéìà ïåðñîíàëà ôàðìàöåâòèêà óñòóïàåò òîëüêî ñåêòîðó IT/òåëåêîììóíèêàöèè - çà ïåðèîä ñ èþíÿ 2010 ã.
ïî èþíü 2011 ã. ýòîò ïîêàçàòåëü ñîñòàâèë â ôàðìîòðàñëè 64 % (â IT/òåëåêîììóíèêàöèÿõ - 70%). 

Ëüâèíóþ äîëþ âîñòðåáîâàííûõ ñïåöèàëèñòîâ ïî-ïðåæíåìó ñîñòàâëÿþò "ñýéëçû" - ñïåöèàëèñòû, ìåíåäæåðû è
ðóêîâîäèòåëè îòäåëîâ ïðîäàæ. Âñëåä çà íèìè ñëåäóþò ìåäèöèíñêèå ïðåäñòàâèòåëè è ðåãèîíàëüíûå ìåíåäæåðû. Â ÒÎÏ-10
íàèáîëåå âîñòðåáîâàííûõ ñïåöèàëèñòîâ âîøëè òàêæå ôèíàíñîâûå, ïîðòôåëüíûå è ìàêðîýêîíîìè÷åñêèå àíàëèòèêè;
ìåíåäæåðû ïî ðàáîòå ñ êëþ÷åâûìè êëèåíòàìè; èíæåíåðû, òåõíîëîãè, òåõíè÷åñêèå ñïåöèàëèñòû ñî çíàíèåì àíãëèéñêîãî
ÿçûêà; ñïåöèàëèñòû ïî ìàðêåòèíãó è ïðîäâèæåíèþ è äð.  

Èñòî÷íèê: pharmvestnik.ru
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Äîëÿ èìïîðòà íà ðîññèéñêîì ôàðìàöåâòè÷åñêîì ðûíêå - áîëåå 60%

Ïî èòîãàì 2010 ã. óäåëüíûé âåñ çàðóáåæíûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ íà ðîññèéñêîì ðûíêå ñîñòàâèë áîëåå 60%,
ñâèäåòåëüñòâóþò äàííûå "ÐÁÊ. Èññëåäîâàíèÿ ðûíêîâ". Îñíîâíûì ïîñòàâùèêîì ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ÿâëÿåòñÿ Ãåðìàíèÿ,
à áîëüøàÿ ÷àñòü âèòàìèíîâ, ãîðìîíîâ, ãëèêîçèäîâ è àëêàëîèäîâ, àíòèáèîòèêîâ â ÷èñòîì âèäå ïîñòàâëÿåòñÿ èç Êèòàÿ.

Ðîññèéñêîå ïðîèçâîäñòâî ëåêàðñòâ è ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ óâåëè÷èëîñü áîëåå ÷åì íà 10%. Áîëüøàÿ ÷àñòü
îòå÷åñòâåííîãî ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ïðîèçâîäñòâà ïðèõîäèòñÿ íà ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà, áîëåå òðåòè êîòîðûõ
ïðîèçâîäèòñÿ â Ïðèâîëæñêîì ôåäåðàëüíîì îêðóãå. Îñíîâíûìè ïðîèçâîäèòåëÿìè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ â Ïðèâîëæñêîì
ÔÎ ÿâëÿþòñÿ ÎÀÎ "Íèæåãîðîäñêèé õèìèêî-ôàðìàöåâòè÷åñêèé çàâîä", ÎÀÎ "Ôàðìñòàíäàðò - Óôèìñêèé âèòàìèííûé çàâîä"
è äð. Â 2011 ã. îáúåìû ðûíêà áóäóò ïðîäîëæàòü ðàñòè. Ýòîìó ñïîñîáñòâóþò íåðâíûå ñòðåññû, ðîñò çàáîëåâàåìîñòè ãðèïïîì
è ÎÐÂÈ, óâåëè÷åíèå ÷èñëà ëþäåé, ñòðàäàþùèõ ñåðäå÷íî-ñîñóäèñòûìè çàáîëåâàíèÿìè, àëëåðãèåé.

Èñòî÷íèê: pharmvestnik.ru

Àìåðèêàíñêèå ôàðìêîìïàíèè ýêîíîìÿò, ïðîâîäÿ êëèíè÷åñêèå èñïûòàíèÿ íà
áåäíûõ çà ðóáåæîì

×òîáû íå ïîïàñòü ïîä ïðåññ àìåðèêàíñêèõ ÑÌÈ, íå ãîâîðÿ óæå î ñóäåáíîé ñèñòåìå, àìåðèêàíñêèå ôàðìàöåâòè÷åñêèå
êîìïàíèè âñå ÷àùå îáðàùàþò âíèìàíèå íà äðóãèå ñòðàíû â öåëÿõ êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé ñâîåé ïðîäóêöèè. Îáúåì
ìèðîâîãî ðûíêà êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé ñîñòàâëÿåò 30 ìëðä äîëë. ÑØÀ. 

Ïî äàííûì FDA, 80% îäîáðåííûõ ê ïðèìåíåíèþ â ÑØÀ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ ïðîøëè êëèíè÷åñêèå èñïûòàíèÿ çà
ðóáåæîì, è òîëüêî 1% ìåñò èõ ïðîâåäåíèÿ áûëî ïðîèíñïåêòèðîâàíî ýêñïåðòàìè óïðàâëåíèÿ.  

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ áîëåå 115 ñòðàí "îòêðûëè äâåðè" ïåðåä êðóïíûìè ôàðìêîìïàíèÿìè. Ê èõ ÷èñëó îòíîñÿòñÿ Ðîññèÿ,
Êèòàé, Áðàçèëèÿ, Óãàíäà è Ðóìûíèÿ. 

Îñîáåííî ïðèâëåêàåò çàðóáåæíûå ôàðìêîìïàíèè Èíäèÿ. Â ñòðàíå õîðîøèå ïðîôåññèîíàëüíûå êàäðû, ñâîáîäíî
ãîâîðÿùèå ïî-àíãëèéñêè, ðàçâèòàÿ èíôðàñòðóêòóðà çäðàâîîõðàíåíèÿ è îãðîìíîå  ÷èñëî íåãðàìîòíîãî íàñåëåíèÿ (40%
æèòåëåé Èíäèè íå óìåþò ÷èòàòü), ñëóæàùåå ôàðìêîìïàíèÿì â êà÷åñòâå  ïîäîïûòíûõ êðîëèêîâ. 

Ôàðìêîìïàíèè â ñâîèõ öåëÿõ ïðèâëåêëè äàæå âûæèâøèõ ïîñëå àâàðèè íà õèìè÷åñêîì çàâîäå Union Carbide â
èíäèéñêîì ãîðîäå Áõîïàë. Â 2004-2008 ãã. â ñïåöèàëüíî ïîñòðîåííîé äëÿ ëå÷åíèÿ ïîñòðàäàâøèõ áîëüíèöå  áûë ïðîâåäåí
ðÿä êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé. Âî ìíîãèõ ñëó÷àÿõ èõ ó÷àñòíèêè íå çíàëè, ÷òî ïðèíèìàþò ó÷àñòèå â ýêñïåðèìåíòàõ.
Ïðàâèòåëüñòâî ñòðàíû ïðåêðàòèëî èñïûòàíèÿ ïîñëå òîãî, êàê î íèõ ñòàëî èçâåñòíî ÑÌÈ. 

Èñòî÷íèê: pharmvestnik.ru

GSK íàìåðåíà ïðîäàòü ïîðòôåëü áåçðåöåïòóðíûõ ïðåïàðàòîâ

Áðèòàíñêàÿ ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ êîìïàíèÿ èùåò ïîêóïàòåëåé íà ðÿä ñâîèõ áåçðåöåïòóðíûõ áðåíäîâ, â ò.÷. âèòàìèíû,
îáåçáîëèâàþùèå ñðåäñòâà è êîãäà-òî ìíîãîîáåùàþùèé ïðåïàðàò äëÿ ñíèæåíèÿ âåñà Alli. . Êàê îòìå÷àþò àíàëèòèêè, äðóãèå
ôàðìàöåâòè÷åñêèå êîìïàíèè åäâà ëè çàèíòåðåñóþòñÿ ïðåäëîæåíèåì GSK, à âîò, ïî êðàéíåé ìåðå, òðè ÷àñòíûõ
èíâåñòèöèîííûõ ôîíäà íàìåðåíû â áëèæàéøåå âðåìÿ ðàññìîòðåòü âîïðîñ. Ïî äàííûì àãåíòñòâà Reuters, ñðåäè
ïîòåíöèàëüíûõ ïîêóïàòåëåé ÷àñòíûé èíâåñòôîíä  Advent International,  îäíèì èç ïàðòíåðîâ êîòîðîãî ÿâëÿåòñÿ áûâøèé
èñïîëíèòåëüíûé äèðåêòîð GSK Æàí-Ïüåð Ãàðíüå. Äðóãèå ïðåòåíäåíòû - èíâåñòèöèîííûå êîìïàíèè Cinven è Warburg Pincus.

Åæåãîäíûé îáúåì âûñòàâëåííûõ íà ïðîäàæó àêòèâîâ ñîñòàâëÿåò îêîëî 500 ìëí ôóíòîâ ñòåðëèíãîâ, íî ðóêîâîäñòâî
áðèòàíñêîé êîìïàíèè ñ÷èòàåò èõ íåîñíîâíûìè. Àíàëèòèêè ïîëàãàþò, ÷òî â ðåçóëüòàòå ñäåëêè GSK ìîæåò âûðó÷èòü 1,5-2
ìëðä åâðî, ÷òî ïîìîæåò åé â îñóùåñòâëåíèè ïðîãðàììû ïî îáðàòíîìó âûêóïó àêöèé. 

Ïåðâûå ïðåäëîæåíèÿ ïî öåíå îæèäàþòñÿ ê 8 àâãóñòà. Êàê çàÿâèë èñïîëíèòåëüíûé äèðåêòîð GSK Ýíäðþ Óèòòè, ñäåëêó
ïëàíèðóåòñÿ çàâåðøèòü â IV êâàðòàëå òåêóùåãî ãîäà.

Èñòî÷íèê: fiercepharma.com
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Â ÎÝÇ "Ñàíêò-Ïåòåðáóðã" ïîÿâèòñÿ êîìïëåêñ ïî ðàçðàáîòêå è âûïóñêó
ïðåïàðàòîâ èç ïëàçìû êðîâè ÷åëîâåêà

4 àâãóñòà ýêñïåðòíûé ñîâåò ïî òåõíèêî-âíåäðåí÷åñêèì ÎÝÇ, äåéñòâóþùèé ïðè Ìèíèñòåðñòâå ýêîíîìè÷åñêîãî ðàçâèòèÿ
ÐÔ, óòâåðäèë áèçíåñ-ïëàíû ïÿòè íîâûõ ïðîåêòîâ. Ñðåäè íèõ - ÎÎÎ "Ãåì-Ñòàíäàðò". 

Êàê ñîîáùàåò ïðåññ-ñëóæáà ÎÀÎ "ÎÝÇ", êîïàíèÿ ñêîíöåíòðèðóåòñÿ íà ñîçäàíèè íà òåððèòîðèè ÎÝÇ "Ñàíêò-Ïåòåðáóðã"
ýêñïåðèìåíòàëüíî-ïðîèçâîäñòâåííîãî êîìïëåêñà ïî ðàçðàáîòêå è âûïóñêó èííîâàöèîííûõ ïðåïàðàòîâ èç ïëàçìû êðîâè
÷åëîâåêà íà îñíîâå íàíîòåõíîëîãè÷åñêèõ ðåøåíèé. Îáúåì èíâåñòèöèé ñîñòàâèò 865 ìëí ðóá.

Èñòî÷íèê: pharmvestnik.ru

ÇÀÎ "Ðåàáèëèòàöèîííûå è ìåäèöèíñêèå òåõíîëîãèè" ïîñòðîèò ôàðìçàâîä â
êàëèíèíãðàäñêîé ïðîìçîíå "Çàïàä"

ÇÀÎ "Ðåàáèëèòàöèîííûå è ìåäèöèíñêèå òåõíîëîãèè" ïðèñòóïàåò ê ñòðîèòåëüñòâó ïðåäïðèÿòèÿ ïî ïðîèçâîäñòâó ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ íà òåððèòîðèè ïðîìçîíû "Çàïàä" â Êàëèíèíãðàäñêîé îáëàñòè.

Äëÿ ýòîé öåëè ÇÀÎ "ÐÌÒ" ôîðìèðóåò ïóë ó÷ðåäèòåëåé îòêðûòîãî àêöèîíåðíîãî îáùåñòâà, íîñÿùåãî íàçâàíèå "Êàëèíèíãðàä-
ñêèé ôàðìàöåâòè÷åñêèé çàâîä ïåðâûé", ñîîáùàåò ïðåññ-ñëóæáà êîìïàíèè.

Ïàðòíåðàìè ÇÀÎ "ÐÌÒ" ïî ïðîåêòó ÿâëÿþòñÿ ÍÏÔ "Áëàãîñîñòîÿíèå" (ïðèíàäëåæèò ÐÆÄ), êàëèíèíãðàäñêàÿ äåâåëîïåðñêàÿ
êîìïàíèÿ "ÏðîÌåíåäæìåíò", ÎÎÎ "ÈíôîäðîìÌåäèà" è äðóãèå. Ðàçðàáîòêîé ïðîåêòà è ñòðîèòåëüñòâîì çàâîäà çàéìåòñÿ íåìåö-
êàÿ GLATTingenieurtechnik GmbH.  

Êàê ïèøåò êàëèíèíãðàäñêèé èíôîðìàöèîííî-äåëîâîé ïîðòàë Rugrad.eu ñî ññûëêîé íà äèðåêòîðà ÇÀÎ "ÐÌÒ" Âàëåðèÿ Æèðî-
âà, íåîáõîäèìûé îáúåì èíâåñòèöèé â ðåàëèçàöèþ ïðîåêòà ñîñòàâëÿåò 60 ìëí ðóá. "Îáúåì ñðåäñòâ íåîáõîäèì íåáîëüøîé, ïîòîìó
÷òî íå ïðåäóñìîòðåíû íèêàêèå îòêàòû - ýòî îòêðûòèå àêöèîíåðíîå îáùåñòâî ñ ïðîçðà÷íîé ñòðóêòóðîé", - îáúÿñíèë Âàëåðèé Æè-
ðîâ ïðè÷èíó ñòîëü íèçêîé ñòîèìîñòè ïðîåêòà. Îæèäàåòñÿ, ÷òî çàâîä áóäåò ïîñòðîåí â òå÷åíèå ãîäà ïîñëå ñîçäàíèÿ èíâåñòîðàìè
ÎÀÎ ""ÊÔÇ1"è ïåðå÷èñëåíèÿ ñðåäñòâ. Ïî ïðîãíîçàì Âàëåðèÿ Æèðêîâà, ïðîöåññ ñîçäàíèÿ îáùåñòâà çàéìåò äî ïîëóãîäà.

Èñòî÷íèê: pharmvestnik.ru

Â Ñâåðäëîâñêîé îáëàñòè íàìåðåíû ðåàëèçîâûâàòü ïðîåêòû ïî  ðàçðàáîòêå
è âûïóñêó èìïîðòîçàìåùàþùèõ  ôàðìïðåïàðàòîâ

Â Ñâåðäëîâñêîé îáëàñòè  â ðàìêàõ âûñòàâêè "Èííîïðîì-2011"  â ïðèñóòñòâèè ãóáåðíàòîðà  ðåãèîíà Àëåêñàíäðà Ìèøàðèíà
ïîäïèñàíî ñîãëàøåíèå î ñîçäàíèè íåêîììåð÷åñêîãî ïàðòíåðñòâà "Óðàëüñêèé íàó÷íî-èññëåäîâàòåëüñêèé îáðàçîâàòåëüíûé öåíòð".

Ó÷àñòíèêè ñîãëàøåíèÿ - ïðàâèòåëüñòâî Ñâåðäëîâñêîé îáëàñòè, íåêîììåð÷åñêàÿ îðãàíèçàöèÿ "Ôîíä ðàçâèòèÿ Öåíòðà
ðàçðàáîòêè è êîììåðöèàëèçàöèè íîâûõ òåõíîëîãèé", "Óðàëüñêèé ôåäåðàëüíûé óíèâåðñèòåò", "Óðàëüñêîå îòäåëåíèå Ðîññèéñêîé
àêàäåìèè íàóê" è íåêîììåð÷åñêîå ïàðòíåðñòâî "Óðàëüñêèé ôàðìàöåâòè÷åñêèé êëàñòåð" íàìåðåíû ðåàëèçîâûâàòü íà òåððèòîðèè
Ñðåäíåãî Óðàëà ñîâìåñòíûå  ïðîåêòû ïî  ðàçðàáîòêå è âûïóñêó èìïîðòîçàìåùàþùèõ  ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ, ñóáñòàíöèé
è ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ìèðîâîãî óðîâíÿ.

Ïî äàííûì ðåãèîíàëüíîãî ïðàâèòåëüñòâà, â Ñâåðäëîâñêîé îáëàñòè çà ïîñëåäíèå ãîäû ñôîðìèðîâàëñÿ êðóïíûé ðåãèîíàëüíûé
öåíòð áèîôàðìàöåâòè÷åñêèõ òåõíîëîãèé. Íà òåððèòîðèè îáëàñòè ðàáîòàþò  äâåíàäöàòü ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåäïðèÿòèé, â òîì
÷èñëå èìåþùèõ âûñîêîòåõíîëîãè÷íûå  ïðîèçâîäñòâà.

"Óðàëüñêèé íàó÷íî-èññëåäîâàòåëüñêèé îáðàçîâàòåëüíûé öåíòð" äàñò âîçìîæíîñòü  ñîçäàòü íåîáõîäèìûå óñëîâèÿ äëÿ
äàëüíåéøåãî ðàçâèòèÿ øêîë îðãàíè÷åñêîãî ñèíòåçà è áèîìåäèöèíñêèõ òåõíîëîãèé.

"Îäíèì èç ñòðàòåãè÷åñêèõ íàïðàâëåíèé ðàáîòû ãóáåðíàòîðà Àëåêñàíäðà Ìèøàðèíà ÿâëÿåòñÿ ðàçâèòèå èííîâàöèîííûõ
ñåêòîðîâ ýêîíîìèêè Ñðåäíåãî Óðàëà, ïðè ýòîì ñåðüåçíîå âíèìàíèå óäåëÿåòñÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè. Ìû ïëàíèðóåì
îðãàíèçîâàòü  ìàññîâóþ ðàçðàáîòêó è âíåäðåíèå â ïðîèçâîäñòâî èííîâàöèîííûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ è ìåäèöèíñêèõ èçäåëèé,
à òàêæå îáåñïå÷èòü ïîääåðæêó èõ ýêñïîðòà çà ñ÷åò äîïîëíèòåëüíîãî  ôèíàíñèðîâàíèÿ îðèãèíàëüíûõ ðàçðàáîòîê,"- îòìåòèë
ïðåäñåäàòåëü ïðàâèòåëüñòâà Ñâåðäëîâñêîé îáë. Àíàòîëèé Ãðåäèí.

Ïî ñëîâàì âèöå-ïðåçèäåíòà "Ôîíäà ðàçâèòèÿ Öåíòðà ðàçðàáîòêè è êîììåðöèàëèçàöèè íîâûõ òåõíîëîãèé" Ñòàíèñëàâà
Íàóìîâà, íåêîììåð÷åñêîå ïàðòíåðñòâî â äàëüíåéøåì ïîçâîëèò  çàêëþ÷àòü ñîãëàøåíèÿ ïî êîíêðåòíûì ïðîåêòàì, êîòîðûå 
âïîñëåäñòâèè äàäóò ìîùíûé òîë÷îê äëÿ  ðàñøèðåíèÿ ëèíåéêè ìåäèöèíñêèõ ïðåïàðàòîâ è îáîðóäîâàíèÿ, ïðåâðàùàÿ
Ñâåðäëîâñêóþ îáëàñòü â ëèäåðà ïî âíåäðåíèþ èííîâàöèîííûõ ïðîåêòîâ â ôàðìàöåâòèêå.

Â ÷àñòíîñòè, "Óðàëüñêèé íàó÷íî-èññëåäîâàòåëüñêèé îáðàçîâàòåëüíûé öåíòð" ïîìîæåò èíòåãðèðîâàòü âóçîâñêóþ, ïðèêëàäíóþ
íàóêó è âûñîêîòåõíîëîãè÷åñêèé áèçíåñ â ôàðìàöåâòè÷åñêîé è ìåäèöèíñêîé îòðàñëÿõ çà ñ÷åò ñîçäàíèÿ è ïîääåðæêè ìàëûõ
èííîâàöèîííûõ ïðåäïðèÿòèé.

Èñòî÷íèê: pharmvestnik.ru
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Ïîäìîñêîâíûå íàó÷íûå èíñòèòóòû áóäóò ñîòðóäíè÷àòü 
â áèîìåäèöèíñêèõ ïðîåêòàõ

Öåíòð ïî áèîôàðìàöåâòèêå, êîòîðûé áóäåò ñîçäàí â Ìîñêîâñêîì ôèçèêî-òåõíè÷åñêîì èíñòèòóòå (ÌÔÒÈ), ñòàíåò "òî÷êîé
ñîïðèêîñíîâåíèÿ" ðîññèéñêèõ èíñòèòóòîâ, êîòîðûå áóäóò ïîääåðæàòü áèîìåäèöèíñêèå ïðîåêòû íîâîãî êîìïëåêñà íà ðàçíûõ
ñòàäèÿõ. Îá ýòîì ñîîáùèë ïðåäñåäàòåëü ñîâåòà äèðåêòîðîâ Öåíòðà âûñîêèõ òåõíîëîãèé "ÕèìÐàð" Àíäðåé Èâàùåíêî.

Öåðåìîíèÿ çàêëàäêè êàïñóëû ñ ïîñëàíèåì áóäóùèì ïîêîëåíèÿì â ÷åñòü íà÷àëà ñòðîèòåëüñòâà íîâîãî íàó÷íî-
îáðàçîâàòåëüíîãî öåíòðà ïî áèîôàðìàöåâòèêå, ñîñòîÿëàñü â ÌÔÒÈ. Íîâûé öåíòð ñòàíåò ÿäðîì áóäóùåãî áèîôàðìàöåâòè÷åñêîãî
êëàñòåðà (ÁÔÊ) "Ñåâåðíûé", îðèåíòèðîâàííîãî íà îáúåäèíåíèå íàó÷íûõ îðãàíèçàöèé, âóçîâ è ìàëûõ èííîâàöèîííûõ êîìïàíèé
äëÿ ðàçðàáîòêè è ñîçäàíèÿ íîâûõ ëåêàðñòâ è áèîìåäèöèíñêèõ òåõíîëîãèé. Â çäàíèè áóäóùåãî öåíòðà ðàçìåñòÿòñÿ, â ÷àñòíîñòè,
àóäèòîðíî-ëåêöèîííûé ñåêòîð, áèîëîãè÷åñêèå è õèìè÷åñêèå ëàáîðàòîðèè, ïðîèçâîäñòâî ãîòîâûõ ëåêàðñòâåííûõ ôîðì, áèçíåñ-
èíêóáàòîð. Ñòðîèòåëüñòâî öåíòðà íà÷íåòñÿ â òåêóùåì ãîäó è áóäåò ïðîôèíàíñèðîâàíî â ðàìêàõ ôåäåðàëüíîé öåëåâîé
ïðîãðàììû "Ðàçâèòèå ôàðìàöåâòè÷åñêîé è ìåäèöèíñêîé ïðîìûøëåííîñòè Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè íà ïåðèîä äî 2020 ãîäà è
äàëüíåéøóþ ïåðñïåêòèâó". Ðàáîòà ñîçäàâàåìîãî öåíòðà â áóäóùåì ñòàíåò ðåàëüíûì ìåõàíèçìîì ñèíõðîíèçàöèè ýëåìåíòîâ
èííîâàöèîííîé ñèñòåìû Ðîññèè â îáëàñòè áèîìåäèöèíû.

"Èíñòèòóòû ðàçâèòèÿ áóäóò ïîääåðæèâàòü ïðîåêòû öåíòðà, âûñòðàèâàÿñü â îïðåäåëåííóþ êîîïåðàöèîííóþ öåïî÷êó", - ñêàçàë
Àíäðåé Èâàùåíêî. Ïî åãî ñëîâàì, ôîíä ñîäåéñòâèÿ ðàçâèòèþ ìàëûõ ôîðì ïðåäïðèÿòèé â íàó÷íî-òåõíè÷åñêîé ñôåðå (ôîíä
Áîðòíèêà) è Ìèíèñòåðñòâî îáðàçîâàíèÿ è íàóêè ÐÔ áóäóò ïîääåðæèâàòü íà÷àëüíûå ýòàïû ïðîåêòîâ íà óðîâíå èäåè. Äàëåå
ïðîåêòû áóäóò âûïîëíÿòüñÿ â ðàìêàõ ôåäåðàëüíîé öåëåâîé ïðîãðàììû ïî ðàçâèòèþ ôàðìàöåâòè÷åñêîé è ìåäèöèíñêîé
ïðîìûøëåííîñòè. Çàòåì èõ ìîæåò "ïîäõâàòèòü" ÎÀÎ "Ðîññèéñêàÿ âåí÷óðíàÿ êîìïàíèÿ", à íà óðîâíå ïðîèçâîäñòâà â ïðîåêòû
ìîæåò âîéòè ÎÀÎ "Ðîñíàíî". Â ñîñòàâ ÁÔÊ "Ñåâåðíûé", ïîìèìî ÌÔÒÈ, âõîäÿò, â ÷àñòíîñòè, Öåíòð âûñîêèõ òåõíîëîãèé "ÕèìÐàð",
êëàñòåð áèîëîãè÷åñêèõ è ìåäèöèíñêèõ òåõíîëîãèé ôîíäà "Ñêîëêîâî", êîìïàíèè "Àêðèõèí", "Ïðîòåê", íàó÷íî-ïðîèçâîäñòâåííûé
öåíòð "Ôàðìçàùèòà", Èíñòèòóò ìåäèêî-áèîëîãè÷åñêèõ ïðîáëåì ÐÀÍ.

Äèðåêòîð ïî ðàçâèòèþ è áèçíåñ-ïðîöåññàì êëàñòåðà "Áèîëîãè÷åñêèå è ìåäèöèíñêèå òåõíîëîãèè" èííîâàöèîííîãî öåíòðà
"Ñêîëêîâî" Ðîìàí Áîëãàðèí ñîîáùèë, ÷òî íà áàçå ÌÔÒÈ ìîæåò áûòü ñîçäàí öåíòð êîëëåêòèâíîãî ïîëüçîâàíèÿ ïî ñòðóêòóðíîé è
ñèñòåìíîé áèîëîãèè ìåìáðàííûõ áåëêîâ. Ðàíåå ÌÔÒÈ, Èíñòèòóò êîìïëåêñíûõ ñèñòåì èññëåäîâàòåëüñêîãî öåíòðà Þëèõà
(Ãåðìàíèÿ) è ãðóïïà ÎÍÝÊÑÈÌ ïîäïèñàëè ñîãëàøåíèå î ñîçäàíèè â ÌÔÒÈ ëàáîðàòîðèè "Ïåðñïåêòèâíûå èññëåäîâàíèÿ
ìåìáðàííûõ áåëêîâ", ðàáîòà êîòîðîé áóäåò ñâÿçàíà ñ áèîìåäèöèíîé. Íîâàÿ ëàáîðàòîðèÿ ñî âðåìåíåì ñòàíåò îäíèì èç
ïîäðàçäåëåíèé íîâîãî áèîôàðìàöåâòè÷åñêîãî öåíòðà ÌÔÒÈ.

Èñòî÷íèê: mosreg.ru

Ìè÷èãàíñêèå ôàðìàöåâòû çàðàáîòàëè 60 ìèëëèîíîâ äîëëàðîâ íà
ìîøåííè÷åñòâå ñ ðåöåïòàìè

Â àìåðèêàíñêîì øòàòå Ìè÷èãàí ðàñêðûòà îäíà èç êðóïíåéøèõ ñõåì ïî íåëåãàëüíîìó çàðàáîòêó íà ïðîäàæå ðåöåïòóðíûõ
ïðåïàðàòîâ, ïèøåò Detroit Free Press.

Â óãîëîâíîì äåëå ôèãóðèðóþò 26 ÷åëîâåê, çàìåøàííûõ â ìîøåííè÷åñòâå ñ ó÷àñòèåì áîëåå 20 àïòåê. Ñðåäè îáâèíÿåìûõ 
12 ôàðìàöåâòîâ, ÷åòûðå âðà÷à, ïñèõîëîã è áóõãàëòåð.

Êàê ñëåäóåò èç îáâèíèòåëüíîãî çàêëþ÷åíèÿ, íàïðàâëåííîãî â îêðóæíîé ñóä, ó÷àñòíèêè ñõåìû âûïèñûâàëè áåç ìåäèöèíñêèõ
ïîêàçàíèé ðåöåïòû íà ñîäåðæàùèå ïñèõîòðîïíûå âåùåñòâà ïðåïàðàòû, òàêèå êàê "Îêñèêîíòèí" (îêñèêîäîí çàìåäëåííîãî
âûñâîáîæäåíèÿ), "Âèêîäèí" (ãèäðîêîäîí ñ ïàðàöåòàìîëîì), "Êñàíàêñ" (àëïðàçîëàì) è ñèðîï îò êàøëÿ ñ êîäåèíîì.

Ñ êàæäîãî ðåöåïòà âðà÷, âûïèñàâøèé åãî, è ïàöèåíò, ñîãëàñèâøèéñÿ ïðèîáðåñòè ïðåïàðàò ïî ìåäèöèíñêîé ñòðàõîâêå,
ïîëó÷àëè âûïëàòó îò ñòðàõîâîé êîìïàíèè. Ïî ñëîâàì ñïåöèàëüíîãî àãåíòà Äåòðîéòñêîãî ïîëåâîãî ïîäðàçäåëåíèÿ Óïðàâëåíèÿ ïî
áîðüáå ñ íàðêîòèêàìè ÑØÀ (DEA) Ðîáåðòà Êîðñî (Robert Corso) òàêèì ñïîñîáîì áûëî íåëåãàëüíî ïðèîáðåòåíî áîëåå øåñòè
ìèëëèîíîâ äîç ïñèõîòðîïíûõ ñðåäñòâ, ÷òî ïðèíåñëî ìîøåííèêàì äåñÿòêè ìèëëèîíîâ äîëëàðîâ.

Ïî äàííûì ñëåäñòâèÿ, 49-ëåòíèé ôàðìàöåâò Áàáóáõàé Ïàòåë (Babubhai Patel) ÷åðåç ïîäñòàâíûõ ëèö âëàäåë áîëåå 
÷åì 20 ìè÷èãàíñêèìè àïòåêàìè. Ñ ïîìîùüþ âçÿòîê, îòêàòîâ è ò.ï. îí óáåæäàë ìåñòíûõ âðà÷åé âûïèñûâàòü ïàöèåíòàì íåíóæíûå
ðåöåïòû è íàïðàâëÿòü èõ çà ëåêàðñòâàìè â ïîäêîíòðîëüíûå àïòåêè. Ñ÷åòà çà ïðåïàðàòû íàïðàâëÿëèñü â ñòðàõîâûå êîìïàíèè, â
ïåðâóþ î÷åðåäü â ñèñòåìû ãîñóäàðñòâåííîãî ìåäñòðàõîâàíèÿ Medicare è Medicaid.

Êàê óòâåðæäàåò îáâèíåíèå, èç-çà ýòîé ïðåñòóïíîé ñõåìû Medicare áûë íàíåñåí óùåðá â 37,7 ìèëëèîíà äîëëàðîâ, à Medicaid
- 20,8 ìèëëèîíà äîëëàðîâ.

Èñòî÷íèê: medportal.ru

4_11.qxd  23.08.2011  14:37  Page 12  



4_11.qxd  23.08.2011  14:37  Page 13  



ÐÐûûííîîêê  èè  êêîîííúúþþííêêòòóóððàà

14
ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÀß ÏÐÎÌÛØËÅÍÍÎÑÒÜ

ÔÔààððììààööååââòòèè÷÷ååññêêààÿÿ  îîòòððààññëëüü  ïïððîîääîîëëææààååòò  îîññòòààââààòòüüññÿÿ  îîääííîîéé  èèçç  ííààèèááîîëëåååå  ïïååððññïïååêêòòèèââííûûõõ  èè  ïïððèèááûûëëüüííûûõõ  ññååêêòòîîððîîââ  ììèèððîîââîîéé  ýýêêîî--
ííîîììèèêêèè..  ÍÍååññììîîòòððÿÿ  ííàà  ññóóùùååññòòââóóþþùùèèåå  òòððóóääííîîññòòèè  --  ïïîîââûûøøååííèèåå  ððååããóóëëÿÿòòîîððííîîããîî  ääààââëëååííèèÿÿ  ââîî  ììííîîããèèõõ  ññòòððààííààõõ  èè  îîùùóóòòèèììûûéé  ííååääîîññòòàà--
òòîîêê  èèííííîîââààööèèîîííííûûõõ  ïïððååïïààððààòòîîââ  ââ  ïïððîîääóóêêòòîîââûûõõ  ïïîîððòòôôååëëÿÿõõ  --  ôôààððììààööååââòòèè÷÷ååññêêèèéé  ááèèççííååññ  ïïððîîääîîëëææààååòò  ààêêòòèèââííîî  ððààççââèèââààòòüüññÿÿ..  ÒÒààêê,,
ààêêööèèèè  èèããððîîêêîîââ  ÁÁîîëëüüøøîîéé  ÔÔààððììûû  ïïîîëëüüççóóþþòòññÿÿ  ííååèèççììååííííîîéé  ïïîîïïóóëëÿÿððííîîññòòüüþþ  óó  èèííââååññòòîîððîîââ,,  ððààññññììààòòððèèââààþþùùèèõõ  ïïîîääîîááííîîåå  ââëëîîææååííèèåå
ññððååääññòòââ  êêààêê  îîääèèíí  èèçç  ííààääååææííûûõõ  ññïïîîññîîááîîââ  ïïîîëëóó÷÷ååííèèÿÿ  ññòòààááèèëëüüííîîããîî  ääîîõõîîääàà  èè  óóääîîððîîææààííèèÿÿ  êêààïïèèòòààëëàà..  ÑÑòòààððååííèèåå  ííààññååëëååííèèÿÿ  ââîî  ììííîîããèèõõ  ððààçç--
ââèèòòûûõõ  ññòòððààííààõõ  èè  óóââååëëèè÷÷ååííèèåå  ììèèððîîââîîããîî  ïïîîòòððååááëëååííèèÿÿ  ëëååêêààððññòòââååííííûûõõ  ññððååääññòòââ,,  îîññîîááååííííîî  ââ  ññôôååððåå  ííååééððîîôôèèççèèîîëëîîããèèèè,,  ááóóääååòò  ññïïîîññîîááññòòââîî--
ââààòòüü  ððîîññòòóó  ïïððèèááûûëëèè  ààêêööèèîîííååððîîââ  ââ  ääîîëëããîîññððîî÷÷ííîîéé  ïïååððññïïååêêòòèèââåå..  ÂÂ  ääààííííîîéé  ïïóóááëëèèêêààööèèèè  ááóóääååòò  ððààññññììîîòòððååííîî  88  êêððóóïïííååééøøèèõõ  ôôààððììààööååââ--
òòèè÷÷ååññêêèèõõ  êêîîììïïààííèèéé  ññ  ííààèèááîîëëüüøøååéé  ääîîõõîîääííîîññòòüüþþ  ïïîî  ääèèââèèääååííääààìì..

Ñïðîñ íà ôàðìàöåâòè÷åñêóþ ïðîäóêöèþ âñåãäà áûë îñíîâîé ñòàáèëüíîñòè ïðîèçâîäèòåëåé òàêîâîé. Ðàñõîäû íà ëåêàð-

ñòâåííûå ñðåäñòâà ïðîäîëæàþò ðàñòè. Òàê, ñîãëàñíî ïðîãíîçó, îïóáëèêîâàííîìó àíàëèòè÷åñêîé êîìïàíèåé "IMS Health",

ê 2015 ã. îíè äîñòèãíóò ïî÷òè 1,1 ìëðä äîë. ÑØÀ. Ïðîãíîçèðóåòñÿ çíà÷èòåëüíûé ïðèðîñò îáúåìà ïðîäàæ ïðåïàðàòîâ, ïðè-

ìåíÿåìûõ ïðè àðòðèòå, äåïðåññèè ñðåäíåãî âîçðàñòà, àñòìå, ñèíäðîìå äåôèöèòà âíèìàíèÿ/ãèïåðàêòèâíîñòè è ò.ä.

Ëüâèíóþ äîëþ ïðèáûëè, ïîëó÷àåìîé ôàðìàöåâòè÷åñêèìè êîìïàíèÿìè, ðóêîâîäñòâî òàêîâûõ âêëàäûâàåò â ðàçâèòèå

R&D, à òàêæå íàïðàâëÿåò íà âûïëàòó äèâèäåíäîâ àêöèîíåðàì. Òàêèì îáðàçîì, àíàëèç ñòàáèëüíîñòè îáúåìà äèâèäåíäîâ,

âûïëà÷èâàåìûõ êîìïàíèÿìè, ÿâëÿåòñÿ îäíèì èç êëþ÷åâûõ àñïåêòîâ, íà êîòîðûå îáðàùàþò âíèìàíèå èíâåñòîðû, äåëàÿ

ñâîé âûáîð â ïîëüçó òîé èëè èíîé èç íèõ. Êðîìå òîãî, íåîáõîäèìî ó÷èòûâàòü è äðóãèå ôàêòîðû: äèíàìèêà èçìåíåíèÿ

îáúåìà ïðîäàæ èííîâàöèîííûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ è êîëè÷åñòâî ñóäåáíûõ èñêîâ, ïðåäúÿâëÿåìûõ ïîòðåáèòåëÿìè îò-

íîñèòåëüíî ïðîäóêöèè êîìïàíèè.

Êðóïíåéøèå èãðîêè Áîëüøîé Ôàðìû â îñíîâíîì ñòàáèëüíî âûïëà÷èâàþò äèâèäåíäû àêöèîíåðàì. Îäíàêî ñîãëàñíî

ïîêàçàòåëþ äîõîäíîñòè ïî äèâèäåíäàì îòìå÷àåòñÿ íåîäíîðîäíîñòü ñðåäè ôàðìàöåâòè÷åñêèõ êîìïàíèè (òàáëèöà 1).

"AstraZeneca" ÿâëÿåòñÿ ëèäåðîì â ðàçðåçå äîõîäíîñòè ïî äèâèäåíäàì. Ïðè ýòîì

îíà - îäíà èç íàèìåíüøèõ â ýòîì ñïèñêå ñ òî÷êè çðåíèÿ ðûíî÷íîé êàïèòàëèçàöèè.

Îñíîâó ïðîäóêòîâîãî ïîðòôåëÿ êîìïàíèè ñîñòàâëÿþò ðåöåïòóðíûå ïðåïàðàòû

äëÿ ëå÷åíèÿ ðàñïðîñòðàíåííûõ çàáîëåâàíèé, íàèáîëåå ïðîäàâàåìûìè èç êîòîðûõ

ÿâëÿþòñÿ: Crestor™/Êðåñòîð (ðîçóâàñòàòèí êàëüöèÿ) - äëÿ êîíòðîëÿ óðîâíÿ õîëåñ-

òåðèíà â êðîâè; Prilosec ® /Ïðèëîçåê ® (îìåïðàçîë) - äëÿ ëå÷åíèÿ ÿçâåííîé áîëåç-

íè; Nexium ® /Íåêñèóì ® (ýçîìåïðàçîë) - îò èçæîãè; Rhinocort (áóäåçîíèä),

Symbicort (áóäåçîíèä + ôîðìîòåðîë) - äëÿ òåðàïèè àñòìû. Êðîìå òîãî,

"AstraZeneca" âûïóñêàåò çóáíûå èìïëàíòàòû è èçäåëèÿ ìåäèöèíñêîãî íàçíà÷åíèÿ.

Îïòèìèñòè÷íûå ôèíàíñîâûå ðåçóëüòàòû êîìïàíèè ïî èòîãàì I êâ. 2011 ã.

îáóñëîâèëè ðîñò ñòîèìîñòè àêöèé, îäíàêî ëèøü íà íåïðîäîëæèòåëüíûé 

ïåðèîä. Ñåé÷àñ ýòîò ïîêàçàòåëü âåðíóëñÿ ê ñðåäíåìó çíà÷åíèþ. Îòíîøåíèå ðû-

4/2011

Ñàìûå äîõîäíûå àêöèè ôàðìàöåâòè÷åñêèõ êîìïàíèé

òòííîîìì  èè

Êîìïàíèè

Äîõîäíîñòü
ïî

äèâèäåíäàì,
%

Äèâèäåíäû,
äîë./àêöèÿ

Ìàêñèìàëü-
íàÿ ñòîè-

ìîñòü àêöèé
çà ïîñëåä-
íèå 52 íåä,

äîë.

Ìèíèìàëü-
íàÿ ñòîè-

ìîñòü àêöèé
çà ïîñëåä-
íèå 52 íåä,

äîë.

Ïðèáûëü èç
ðàñ÷åòà íà 1
àêöèþ, äîë.

Îòíîøåíèå
ðûíî÷íîé

êàïèòàëèçà-
öèè êîìïà-
íèè ê åå ãî-
äîâîé ïðè-

áûëè

Ðûíî÷íàÿ
êàïèòàëè-

çàöèÿ
êîìïàíèè,
ìëðä äîë.

1 "AstraZeneca" 7,5929 3,70 53,53 44,98 5,73 8,5 67,46

2 "GlaxoSmithKline" 4,9041 2,11 44,42 34,85 1,13 37,8 110,07

3
"Bristol-Myers Squibb

Company"
4,6057 1,32 29,54 24,26 1,93 14,8 48,89

4 "Merck&Co." 4,2829 1,52 37,68 31,06 0,53 67,0 109,54

5 "Pfizer" 4,0733 0,80 21,45 14,39 1,06 18,5 155,18

6 "Novartis" 3,8858 2,36 64,82 48,30 4,18 14,6 166,99

7 "Abbott Laboratories" 3,6544 1,92 54,24 44,59 2,87 18,3 81,66

ÒÒààááëëèèööàà  11..  ÔÔèèííààííññîîââûûåå  ïïîîêêààççààòòååëëèè  88  ôôààððììààööååââòòèè÷÷ååññêêèèõõ  êêîîììïïààííèèéé  ññ  ííààèèááîîëëüüøøååéé  ääîîõõîîääííîîññòòüüþþ  ïïîî  ääèèââèèääååííääààìì  ïïîî
ññîîññòòîîÿÿííèèþþ  ííàà  1199..0077..22001111  ãã..
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íî÷íîé êàïèòàëèçàöèè "AstraZeneca" ê åå ãîäîâîé ïðèáûëè ÿâëÿåòñÿ íàèáîëåå

íèçêèì ñðåäè ïðåäñòàâëåííûõ â ýòîì ñïèñêå êîìïàíèé, ñ ÷åì ñâÿçàí òîò ôàêò,

÷òî ïîñëåäíèå 2 ãîäà âûïëàòà äèâèäåíäîâ ïðîâîäèëàñü íåðåãóëÿðíî.

Èñòîðèÿ àíãëèéñêîé ôàðìàöåâòè÷åñêîé êîìïàíèè "GlaxoSmithKline" íàñ÷è-

òûâàåò óæå áîëåå 100 ëåò. Áîëüøèíñòâî ìàðêåòèðóåìûõ åþ ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ ÿâëÿþòñÿ ðåöåïòóðíûìè. Íàèáîëåå ïðîäàâàåìûå ïðåïàðàòû

"GlaxoSmithKline": Advair ® (ñàëìåòåðîë + ôëóòèêàçîí) - äëÿ ëå÷åíèÿ àñòìû;

Augmentin™/Àóãìåíòèí™ (àìîêñèöèëëèí + êëàâóëàíîâàÿ êèñëîòà) - äëÿ òåðà-

ïèè ðåñïèðàòîðíûõ èíôåêöèé; Levitra ® /Ëåâèòðà™ (âàðäåíàôèë) - äëÿ ëå÷åíèÿ

ýðåêòèëüíîé äèñôóíêöèè; Valtrex ® /Âàëüòðåêñ ® (âàëàöèêëîâèð) - îò ãåðïåñà;

ïðîäóêòû äëÿ çäîðîâüÿ - çóáíàÿ ïàñòà Sensodyne; Nicorette è Nicoderm.

Ñåé÷àñ íà çàâåðøàþùèõ ñòàäèÿõ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé íàõîäèòñÿ

áîëüøîå êîëè÷åñòâî ïðåïàðàòîâ êîìïàíèè, îäíàêî íàðÿäó ñ ýòèì â 2012 ã. îæè-

äàåòñÿ èñòå÷åíèå ñðîêà ïàòåíòíîé çàùèòû ìíîãèõ åå ïðåïàðàòîâ. Âàæíûì äî-

ñòèæåíèåì "GlaxoSmithKline" ÿâëÿåòñÿ ðîñò îáúåìà åå ïðîäàæ íà ðàçâèâàþùèõ-

ñÿ ðûíêàõ, äîõîä îò êîòîðûõ â 2010 ã. ñîñòàâèë 3,6 ìëðä ôóíòîâ ñòåðëèíãîâ (5,8

ìëðä äîë.). Êðîìå òîãî, êîìïàíèÿ äîñòèãëà çíà÷èòåëüíîãî óñïåõà â ñôåðå ðàçðà-

áîòêè âàêöèí. Òàê, â 2010 ã. îáúåì ïðîäàæ âàêöèí â íàòóðàëüíîì âûðàæåíèè ñî-

ñòàâèë îêîëî 2,5 ìëðä äîç.

Ïðè ýòîì äîõîäíîñòü ïî äèâèäåíäàì îñòàåòñÿ íà äîñòàòî÷íî âûñîêîì óðîâ-

íå, íåñìîòðÿ íà íå î÷åíü ñèëüíûé ïëàòåæíûé áàëàíñ, ÷òî îáóñëîâëåíî îòíîñè-

òåëüíî âûñîêèì ñîîòíîøåíèåì âíåøíåé çàäîëæåííîñòè ê ñîáñòâåííîìó êàïè-

òàëó êîìïàíèè è íèçêèì êîýôôèöèåíòîì îáåñïå÷åííîñòè ïðîöåíòîâ ïî êðåäè-

òàì.

Ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî çà ïîñëåäíèå 3 ìåñ àêöèè "GlaxoSmithKline" âîçðîñëè

íà 12,2%, ÷òî ñïîñîáñòâîâàëî óâåëè÷åíèþ îòíîøåíèÿ ðûíî÷íîé êàïèòàëèçà-

öèè êîìïàíèè ê åå ãîäîâîé ïðèáûëè äî 37,8. Êðîìå òîãî, âûñîêàÿ äîõîäíîñòü

ïî äèâèäåíäàì íå õàðàêòåðèçóåòñÿ ñòàáèëüíîñòüþ â äîëãîñðî÷íîé ïåðñïåêòèâå.

Â 2011 ã. è ïîñëåäóþùèå íåñêîëüêî ëåò "Bristol-Myers Squibb Company" îæè-

äàåò ïîâûøåíèå êîíêóðåíòíîãî äàâëåíèÿ ñî ñòîðîíû ãåíåðè÷åñêèõ âåðñèé ïðå-

ïàðàòîâ, ñðîêè ïàòåíòíîé çàùèòû êîòîðûõ èñòåêàþò (íàïðèìåð Plavix/Ïëàâèêñ

(êëîïèäîãðåë). Îäíàêî äîñòàòî÷íîå êîëè÷åñòâî ñâîáîäíûõ ñðåäñòâ, ñèëüíûé

áóõãàëòåðñêèé áàëàíñ è áîëüøîé ïîòåíöèàë ïðîäóêòîâîãî ïîðòôåëÿ êîìïàíèè,

êàê îæèäàåòñÿ, ïîçâîëÿò åé êîìïåíñèðîâàòü ïîòåðè, ñâÿçàííûå ñ îêîí÷àíèåì

ñðîêà ïàòåíòíîé çàùèòû íåêîòîðûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Îäíàêî ïðåäñòîÿ-

ùåå ñíèæåíèå äîõîäà ìîæåò âûçâàòü íàñòîðîæåííîñòü ñî ñòîðîíû èíâåñòîðîâ.

Òåì íå ìåíåå "Bristol-Myers Squibb Company" ïðîäîëæàåò îñòàâàòüñÿ ôèíàí-

ñîâî ñòàáèëüíîé è ïðåäëàãàåò ñâîèì àêöèîíåðàì äîñòàòî÷íî âûñîêèé óðîâåíü

äîõîäíîñòè ïî äèâèäåíäàì.

Êîìïàíèÿ "Merck&Co." ìàðêåòèðóåò áîëüøîé ïåðå÷åíü ðåöåïòóðíûõ ïðåïà-

ðàòîâ. Â ñîñòàâ åå ïðîäóêòîâîãî ïîðòôåëÿ âõîäÿò: Singulair ® /Ñèíãóëÿð ® (ìîí-

òåëóêàñò) - äëÿ ëå÷åíèÿ àñòìû; Remicade™/Ðåìèêåéä™ (èíôëèêñèìàá) - äëÿ òå-

ðàïèè àðòðèòà; Gardasil ® - âàêöèíà äëÿ ïðîôèëàêòèêè èíôèöèðîâàíèÿ âèðóñîì

ïàïèëëîìû ÷åëîâåêà; Propecia/Ïðîïåöèÿ (ôèíàñòåðèä) - îò îáëûñåíèÿ. Ïðèîá-

ðåòåíèå "Schering-Plough" îòêðûëî êîìïàíèè "Merck&Co." äîñòóï ê ëèíåéêå

áðýíäîâ, ïðèíàäëåæàùèõ ê ñåãìåíòó ïðîäóêòîâ äëÿ çäîðîâüÿ: Dr. Scholl's,

Lotrimin è Coppertone.

Ñòîèìîñòü àêöèé "Merck&Co." ïðîäîëæàåò çíà÷èòåëüíî âàðüèðîâàòü. Ýòî

ìîæåò áûòü îáóñëîâëåíî òåì, ÷òî êîìïàíèÿ åùå îêîí÷àòåëüíî íå îïðàâèëàñü îò

íåäàâíåãî ìèðîâîãî ýêîíîìè÷åñêîãî êðèçèñà. Ñåãîäíÿ óðîâåíü åå äîõîäíîñòè

ïî äèâèäåíäàì äîñòàòî÷íî âûñîê, ïîòîìó èíâåñòèðîâàíèå â àêöèè "Merck&Co."

ìîæåò áûòü âûãîäíî â äîëãîñðî÷íîé ïåðñïåêòèâå.

ÐÐûûííîîêê  èè  êêîîííúúþþííêêòòóóððàà
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"Pfizer" âûïóñêàåò øèðîêèé ñïåêòð ïðåïàðàòîâ, íàèáîëåå ïðîäàâàåìûìè èç

íèõ ÿâëÿþòñÿ: Lipitor™/Ëèïèòîð™/Ëèïðèìàð™ (àòîðâàñòàòèí) è Viagra™/Âèàã-

ðà (ñèëüäåíàôèë). Òàêæå ïðîäóêòîâûé ïîðòôåëü êîìïàíèè âêëþ÷àåò áîëüøîé

ïåðå÷åíü ïðîäóêòîâ äëÿ çäîðîâüÿ, íàïðèìåð: Advil®/Àäâèë (èáóïðîôåí) - äëÿ óñ-

òðàíåíèÿ áîëåâîãî ñèíäðîìà; ïîëèâèòàìèíû Centrum®. Øèðîêóþ îãëàñêó â êðó-

ãàõ èíâåñòîðîâ ïîëó÷èëî ðåøåíèå, ïðèíÿòîå êîìïàíèåé â 2009 ã., î ñîêðàùåíèè

äèâèäåíäîâ, ÷òî áûëî îáóñëîâëåíî íåîáõîäèìîñòüþ ïîëó÷åíèÿ äîïîëíèòåëü-

íûõ ñâîáîäíûõ ñðåäñòâ äëÿ ïðèîáðåòåíèÿ "Wyeth". Åùå îäíèì èñòî÷íèêîì âîç-

ìîæíîãî ðèñêà ìîæåò ñëóæèòü òîò ôàêò, ÷òî â 2011 ã. ñðîê ïàòåíòíîé çàùèòû

áëîêáàñòåðà Lipitor èñòå÷åò, è îí ñòîëêíåòñÿ ñ êîíêóðåíöèåé ñî ñòîðîíû ãåíåðè-

êîâ. Íàðÿäó ñ ýòèì "Pfizer" âåäåò àêòèâíóþ ìîäåðíèçàöèþ áèçíåñà. Òàê, àíîíñè-

ðîâàíî óìåíüøåíèå ðàñõîäîâ íà R&D-ñåãìåíò, ñîêðàùåíèå ðàáî÷èõ ìåñò, ââåäå-

íà â äåéñòâèå ìíîãîìèëëèàðäíàÿ ïðîãðàììà ïî âûêóïó àêöèé êîìïàíèè. Âñå

ýòè äåéñòâèÿ ïðèçâàíû îçäîðîâèòü îãðîìíóþ êîðïîðàöèþ.

Êîìïàíèÿ èìååò óìåðåííî ñèëüíûé áóõãàëòåðñêèé áàëàíñ ñî ñðåäíèì óðîâ-

íåì îòíîøåíèÿ ðûíî÷íîé êàïèòàëèçàöèè êîìïàíèè ê åå ãîäîâîé ïðèáûëè è êî-

ýôôèöèåíòîì îáåñïå÷åííîñòè ïðîöåíòîâ ïî êðåäèòàì.

Øâåéöàðñêàÿ ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ êîìïàíèÿ "Novartis" ïðîèçâîäèò øèðîêèé

ïåðå÷åíü ïðîäóêöèè: áåçðåöåïòóðíûå ïðåïàðàòû; ïðîäóêòû äëÿ çäîðîâüÿ; ñðåä-

ñòâà äëÿ æèâîòíûõ. Îäíèìè èç íàèáîëåå èçâåñòíûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ýòî-

ãî ïðîèçâîäèòåëÿ ÿâëÿþòñÿ Ritalin ® (ìåòèëôåíèäàòà ãèäðîõëîðèä) è òå, êîòî-

ðûå ïðèìåíÿþò ïðè ãèïåðòîíèè è ýïèëåïñèè. Êðîìå òîãî, ýòà êîìïàíèÿ ìàðêå-

òèðóåò òàêèå áðýíäû, êàê Ex-lax, Maalox, No-Doz è Theraflu.

Íåäàâíî çà 50 ìëðä äîë. "Novartis" ïðèîáðåëà îôòàëüìîëîãè÷åñêóþ êîìïà-

íèþ "Alcon Inc.", ÷òî ïîçâîëèëî åé ðàñøèðèòü ñâîå ïðèñóòñòâèå â ñåãìåíòå ïðå-

ïàðàòîâ äëÿ òåðàïèè ïàòîëîãèè îðãàíà çðåíèÿ.

Â òå÷åíèå äîëãîãî âðåìåíè "Novartis" äåìîíñòðèðóåò ñòàáèëüíûå ôèíàíñî-

âûå ðåçóëüòàòû. Òàê, áóõãàëòåðñêèé áàëàíñ êîìïàíèè ïîêàçûâàåò íèçêèé óðî-

âåíü çàäîëæåííîñòè ïî îòíîøåíèþ ê îáúåìó ñîáñòâåííîãî êàïèòàëà, à òàêæå

âûñîêèå ïîêàçàòåëè äîõîäíîñòè ïî äèâèäåíäàì. Êðîìå òîãî, ñëåäóåò îòìåòèòü,

÷òî "Novartis" èìååò øèðîêèé ïðîäóêòîâûé ïîðòôåëü. Îäíàêî ñðîêè ïàòåíòíîé

çàùèòû íåêîòîðûõ íàèáîëåå ïðîäàâàåìûõ ïðåïàðàòîâ êîìïàíèè èñòåêàþò â

áëèæàéøåå âðåìÿ è ýòî íåñåò íåêîòîðûé ðèñê â êðàòêîñðî÷íîé ïåðñïåêòèâå, íî

îäíîâðåìåííî äàåò èíâåñòîðàì âîçìîæíîñòü ñäåëàòü óäà÷íûå êàïèòàëîâëîæå-

íèÿ â ðàñ÷åòå íà ñòàáèëüíûé äîõîä â áóäóùåì.

Çà ïîñëåäíèå 3 ìåñ ïðèðîñò ñòîèìîñòè àêöèé "Novartis" äîñòèã 12,5%. Ïðè

ýòîì îòíîøåíèå ðûíî÷íîé êàïèòàëèçàöèè êîìïàíèè ê åå ãîäîâîé ïðèáûëè íà-

õîäèòñÿ íà óðîâíå 14,6. Äîõîäíîñòü ïî äèâèäåíäàì õàðàêòåðèçóåòñÿ ñòàáèëüíûì

ðîñòîì, îäíàêî ñåé÷àñ íå ëó÷øåå âðåìÿ äëÿ âëîæåíèé â àêöèè êîìïàíèè, ïî-

ñêîëüêó èõ ñòîèìîñòü äîñòàòî÷íî âûñîêà.

Íåñìîòðÿ íà òî ÷òî ïðîäóêòîâûé ïîðòôåëü êîìïàíèè íå èìååò ìíîãî áåñò-

ñåëëåðîâ, áîëüøîé îáúåì ïðîäàæ ïðåïàðàòà Humira™/Õóìèðà™ (àäàëèìóìàá) è

äðóãèõ âåäóùèõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ íàðÿäó ñ íåñêîëüêèìè ðàíåå ïðîâåäåí-

íûìè ïîãëîùåíèÿìè äàëè "Abbott Laboratories" âîçìîæíîñòü äèâåðñèôèöèðî-

âàòü ñâîé áèçíåñ è òàêèì îáðàçîì ïîâûñèòü óðîâåíü êàïèòàëèçàöèè êîìïàíèè.

Ïðè ýòîì äåòàëüíîå ðàññìîòðåíèå åå áàëàíñà ñâèäåòåëüñòâóåò î íàëè÷èè íåêîòî-

ðûõ òðóäíîñòåé, íàïðèìåð, çíà÷èòåëüíîé çàäîëæåííîñòè.

Ñëîæíî äîáèòüñÿ çíà÷èòåëüíûõ ðåçóëüòàòîâ, ïîâòîðÿÿ ñòðàòåãèþ, êîòîðàÿ

èñïîëüçóåòñÿ áîëüøèíñòâîì èãðîêîâ ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ðûíêà. Ýòî

ïîäòâåðæäàåò äåÿòåëüíîñòü êîìïàíèè "Johnson&Johnson", êîòîðàÿ íåñêîëüêî

çàìåäëèëà òåìïû ñâîåãî ðàçâèòèÿ â òå÷åíèè ïîñëåäíèõ 2 ëåò. Íå â ïîñëåäíþþ

î÷åðåäü ýòî áûëî îáóñëîâëåíî íåñêîëüêèìè ñëó÷àÿìè îòçûâà ñ ðûíêà

ïðîäóêöèè, íå ïðîøåäøåé êîíòðîëü êà÷åñòâà. Òåì íå ìåíåå, íåñìîòðÿ íà

âðåìåííûå òðóäíîñòè, êîìïàíèÿ ïðîäîëæèëà ðàáîòó ïî äèâåðñèôèêàöèè ñâîåãî
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áèçíåñà, ÷òî ïîçâîëèëî åé îáåñïå÷èòü áîëüøîé äîõîä è, òàêèì îáðàçîì, ñèëü-

íóþ ôèíàíñîâóþ ïîçèöèþ.

"Johnson&Johnson" ïðîèçâîäèò áîëüøîå êîëè÷åñòâî ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ,

ñðåäè êîòîðûõ ìîæíî âûäåëèòü: Remicade™/Ðåìèêåéä™ (èíôëèêñèìàá) è

Simponi™ (ãîëèìóìàá) - äëÿ ëå÷åíèÿ àðòðèòà. Ïðîäóêòû äëÿ çäîðîâüÿ, êîòîðûå

ïðîèçâîäèò êîìïàíèÿ, - âêëþ÷àÿ òàêèå òîðãîâûå ìàðêè, êàê Clean&Clear,

Neutrogena, Aveeno, Neosporin, Band-Aid, Listerine, Lubiderm, Visine, Tylenol,

Zyrtec - è ñîñòàâëÿþò çíà÷èòåëüíóþ ÷àñòü åå ïðîäóêòîâîãî ïîðòôåëÿ íàðÿäó ñ èç-

äåëèÿìè ìåäèöèíñêîãî íàçíà÷åíèÿ è ïðåïàðàòàìè.

"Johnson&Johnson" âåäåò àêòèâíóþ Ì&À-äåÿòåëüíîñòü. Òàê, âàæíûì ñîáûòè-

åì â ðàáîòå êîìïàíèè ñòàëî äîñòèæåíèå ñîãëàøåíèÿ î ïîãëîùåíèè êîìïàíèè

"Synthes" çà 21 ìëðä äîë. Ýòà ñäåëêà ïîçâîëèò "Johnson&Johnson" óêðåïèòü ñâîè

ïîçèöèè íà ðûíêå â ñåãìåíòå îðòîïåäè÷åñêîé ïðîäóêöèè. Êðîìå òîãî, ðóêîâîä-

ñòâî êîìïàíèè ïðîäîëæàåò âêëàäûâàòü çíà÷èòåëüíûå ñðåäñòâà â ðàçâèòèå R&D,

ïîñêîëüêó äåëàåò îñíîâíóþ ñòàâêó íà äîõîäû îò ïðîäàæ îðèãèíàëüíûõ ïðåïàðà-

òîâ.

Ñåé÷àñ ñòîèìîñòü àêöèé "Johnson & Johnson" íàõîäèòñÿ íà ìàêñèìàëüíîì

óðîâíå çà ïîñëåäíèå 52 íåä. Ïðè ýòîì äèâèäåíäû, âûïëà÷èâàåìûå êîìïàíèåé,

ÿâëÿþòñÿ îäíèìè èç íàèáîëåå âûñîêèõ ñðåäè êîìïàíèé, ïðåäñòàâëåííûõ â äàí-

íîì ñïèñêå. Êðîìå òîãî, îòíîøåíèå ðûíî÷íîé êàïèòàëèçàöèè êîìïàíèè ê åå ãî-

äîâîé ïðèáûëè íàõîäèòñÿ íà îòìåòêå 15,2.

Òàêèì îáðàçîì, áîëüøîé îáúåì äèâèäåíäîâ "Johnson&Johnson" è èõ ðîñò â

òå÷åíèå ïîñëåäíèõ äåñÿòèëåòèé ïîçâîëÿåò ðàññ÷èòûâàòü íà ñòàáèëüíûé äîõîä îò

àêöèé êîìïàíèè â äîëãîñðî÷íîé ïåðñïåêòèâå, íåñìîòðÿ íà îòíîñèòåëüíî íåâû-

ñîêèé óðîâåíü äîõîäíîñòè ïî äèâèäåíäàì.

Ïî ìàòåðèàëàì: www.apteka.ua

www.seekingalpha.com; www.bloomberg.com

(©) Kkays2|Dreamstime.com\Dreamstock.ru

ÄÄèèââèèääååííää (îò àíãë. - dividend) - ÷àñòü ïðèáûëè êîìïàíèè, êîòîðàÿ ðàñïðåäåëÿåòñÿ ìåæäó åå àêöèîíåðàìè íà îñ-
íîâàíèè ðåøåíèÿ ñîâåòà äèðåêòîðîâ. Îáû÷íî ðàçìåð äèâèäåíäîâ îïðåäåëÿþò èç ðàñ÷åòà íà 1 àêöèþ. Îí ìîæåò
òàêæå áûòü óêàçàí â âèäå ïðîöåíòà ïî îòíîøåíèþ ê òåêóùåé ðûíî÷íîé ñòîèìîñòè àêöèé, íàçûâàåìîãî äèâè-
äåíäíîé äîõîäíîñòüþ èëè äîõîäíîñòüþ ïî äèâèäåíäàì.

ÄÄîîõõîîääííîîññòòüü  ïïîî  ääèèââèèääååííääààìì (îò àíãë. - dividend yield) - îòíîøåíèå ðàçìåðà äèâèäåíäîâ ê òåêóùåé ðûíî÷íîé ñòî-
èìîñòè àêöèé êîìïàíèè, êîòîðîå âûðàæàåòñÿ â ïðîöåíòàõ (ãîäîâûõ) ïî îòíîøåíèþ ê èíâåñòèöèîííûì çàòðà-
òàì (òåêóùåé ðûíî÷íîé èëè íîìèíàëüíîé ñòîèìîñòè àêöèé). Ïðè îòñóòñòâèè óâåëè÷åíèÿ êàïèòàëà äèâèäåíä-
íàÿ äîõîäíîñòü ÿâëÿåòñÿ îêóïàåìîñòüþ èíâåñòèöèé äëÿ àêöèé.

ÄÄèèââèèääååííääííóóþþ  ääîîõõîîääííîîññòòüü  îîïïððååääååëëÿÿþþòò  òòààêêèèìì  îîááððààççîîìì::
Äèâèäåíäíàÿ äîõîäíîñòü = (ãîäîâîé äèâèäåíä íà àêöèþ/öåíà àêöèè)x100%.

ÎÎòòííîîøøååííèèåå  ððûûííîî÷÷ííîîéé  êêààïïèèòòààëëèèççààööèèèè  êêîîììïïààííèèèè  êê  åååå  ããîîääîîââîîéé  ïïððèèááûûëëèè  (àíãë. - PE ratio, P/E, earnings multiple) ÿâ-
ëÿåòñÿ îäíèì èç îñíîâíûõ ïîêàçàòåëåé, èñïîëüçóåìûõ ïðè ñðàâíèòåëüíîé îöåíêå èíâåñòèöèîííîé ïðèâëåêàòåëü-
íîñòè àêöèîíåðíûõ êîìïàíèé. Ìåíüøåå åãî çíà÷åíèå ñâèäåòåëüñòâóåò î òîì, ÷òî ïðèáûëü îïðåäåëåííîé êîìïà-
íèè îöåíèâàåòñÿ íà ðûíêå íèæå, ÷åì ïðèáûëü òîé, äëÿ êîòîðîé êîýôôèöèåíò âûøå.
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Ðàñõîäû íà ëåêàðñòâåííûå ñðåä-

ñòâà ïðîäîëæàþò ðàñòè. Îñíîâíûìè

äðàéâåðàìè ýòîãî ïðîöåññà âûñòóïà-

þò òåíäåíöèè, õàðàêòåðíûå äëÿ íà-

ñåëåíèÿ ðàçâèòûõ ñòðàí ìèðà (ñòàðå-

íèå íàñåëåíèÿ, óâåëè÷åíèå ðàñïðî-

ñòðàíåííîñòè õðîíè÷åñêèõ çàáîëåâà-

íèé), à òàêæå èííîâàöèîííûå ïîä-

õîäû ê òåðàïèè, àêòèâíî ðàçðàáàòû-

âàþùèåñÿ R&D-ïîäðàçäåëåíèÿìè

âåäóùèõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ êîìïà-

íèé. Ïðè ïîäãîòîâêå ìàòåðèàëà çà

îñíîâó áûëè âçÿòû äàííûå, îïóáëè-

êîâàííûå â äîêëàäàõ "Drug trend

report 2011" êîìïàíèè "medco®" è

"The Global Use of Medicines: Outlook

Through 2015" êîìïàíèè "IMS

Institute for Healthcare Informatics".

Âàæíûìè àñïåêòàìè, êîòîðûå â

áóäóùåì ïîâëèÿþò íà îáúåì ïðîäàæ

ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ÿâëÿþòñÿ

ñòàðåíèå íàñåëåíèÿ è ñâÿçàííîå ñ

ýòèì óâåëè÷åíèå ðàñïðîñòðàíåííîñ-

òè õðîíè÷åñêèõ çàáîëåâàíèé. Òàê,

ñîãëàñíî ïðîãíîçàì, îïóáëèêîâàí-

íûì èçäàíèåì "The Economist" â äî-

êëàäå "Healthcare in Europe", äîëÿ íà-

ñåëåíèÿ ñòàðøå 65 ëåò â ñòðàíàõ ÅÑ

âîçðàñòåò ñ 18% â 2010 ã. äî 24% â

2030 ã. Òå æå ÿâëåíèÿ áóäóò îòìå-

÷àòüñÿ è îòíîñèòåëüíî õðîíè÷åñêèõ

çàáîëåâàíèé. Íàïðèìåð, ïî äàííûì

ìàñøòàáíîãî èññëåäîâàíèÿ, îïóáëè-

êîâàííîãî â æóðíàëå "Lancet", â ïå-

ðèîä 1980-2008 ãã. êîëè÷åñòâî áîëü-

íûõ ñàõàðíûì äèàáåòîì âî âñåì ìè-

ðå âîçðîñëî ñî 153 ìëí ÷åëîâåê äî

347 ìëí. Îæèäàåòñÿ, ÷òî â 2030 ã. 8%

íàñåëåíèÿ ÅÑ áóäóò ñòðàäàòü äàííîé

ïàòîëîãèåé.

Êðîìå òîãî, ñîãëàñíî èíôîðìà-

öèè, îïóáëèêîâàííîé â äîêëàäå

"Drug trend report 2011" êîìïàíèè

"medco®", ïðåäïîëàãàåòñÿ, ÷òî çíà-

÷èòåëüíûé âêëàä â ðîñò îáúåìîâ

ïðîäàæ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ îáåñ-

ïå÷àò ïðåïàðàòû, ëîí÷ êîòîðûõ ïðî-

èçîøåë â 2010 ã. Òàê, ïî èòîãàì 2010

ã. Óïðàâëåíèå ïî êîíòðîëþ çà ïèùå-

âûìè ïðîäóêòàìè è ëåêàðñòâåííûìè

ñðåäñòâàìè ÑØÀ (Food and Drug

Administration - FDA) îäîáðèëî 21

ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî è 6 áèîëîãè-

÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ (òàáëèöà 1), à äëÿ

33 óæå îäîáðåííûõ ïðåïàðàòîâ çàðå-

ãèñòðèðîâàëè íîâûå ïîêàçàíèÿ ê

ïðèìåíåíèþ. Ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî

ëèøü 7 èç îäîáðåííûõ â 2010 ã. FDA

ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ áûëè ñîçäà-

íû êðóïíûìè ôàðìàöåâòè÷åñêèìè

êîìïàíèÿìè, ðàñõîäû êîòîðûõ íà

R&D ïðåâûøàëè 2 ìëðä äîë. ÑØÀ â

2009 ã.

Áîëåå òîãî, ñîãëàñíî ïðîãíîçàì

"IMS Institute for Healthcare

Informatics", íàèáîëåå ïðîäàâàåìû-

ìè ëåêàðñòâåííûìè ñðåäñòâàìè ê

2015 ã. ìîãóò ñòàòü ïðåïàðàòû, ïðè-

íàäëåæàùèå ê ñëåäóþùèì òåðàïåâ-

òè÷åñêèì íàïðàâëåíèÿì (ðèñ. 1):

îíêîëîãèÿ, êîòîðàÿ óæå äàâíî çà-

íèìàåò ëèäèðóþùèå ïîçèöèè.

Îäíàêî îæèäàåòñÿ, ÷òî ñðåäíåãî-

äîâûå òåìïû ïðèðîñòà îáúåìà

ïðîäàæ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ òà-

êîãî òåðàïåâòè÷åñêîãî íàçíà÷å-

íèÿ çàìåäëÿòñÿ è îñòàíîâÿòñÿ íà

óðîâíå 5-8%, ÷òî îáóñëîâëåíî øè-

ðîêîé ðàñïðîñòðàíåííîñòüþ ìå-

òîäîâ öåëåâîé òåðàïèè îíêîëîãè-

÷åñêèõ çàáîëåâàíèé;

ñàõàðíûé äèàáåò. Ñðåäíåãîäîâûå

òåìïû ïðèðîñòà îáúåìà ïðîäàæ

ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ýòîãî òå-

ðàïåâòè÷åñêîãî íàïðàâëåíèÿ ñî-

ñòàâÿò 4-7%, îñíîâíûì äðàéâåðà-

ìè êîòîðîãî ñòàíåò ðîñò çàáîëåâà-

åìîñòè è ëîí÷è íîâûõ ïðîòèâîäè-

àáåòè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ äëÿ ïåðî-

ðàëüíîãî ïðèìåíåíèÿ;

àñòìà è õðîíè÷åñêàÿ îáñòðóêòèâ-

íàÿ áîëåçíü ëåãêèõ. Óâåëè÷åíèå

îáúåìà ïðîäàæ ïðåïàðàòîâ äëÿ

òåðàïèè ýòèõ çàáîëåâàíèé áóäåò

íèæå, ÷åì â ïðåäûäóùèå 5 ëåò, è

ñîñòàâèò 2-5% åæåãîäíî â 2011-

2015 ãã.;

ïîâûøåííûé óðîâåíü ëèïèäîâ â

êðîâè. Îæèäàåòñÿ, ÷òî îáúåì ïðî-

äàæ ïðåïàðàòîâ äëÿ êîíòðîëÿ

óðîâíÿ ëèïèäîâ ñíèçèòñÿ ñ 37

ìëðä äîë. ÑØÀ â 2010 ã. äî 31

ìëðä äîë. ÑØÀ â 2015 ã.;

ãèïåðòåíçèÿ. Îñíîâíûì äðàéâå-

ðîì ðîñòà ðàñõîäîâ íà ëåêàð-

ñòâåííûå ñðåäñòâà äëÿ áîðüáû ñ

ãèïåðòîíèåé, â ÷àñòíîñòè íà ïðå-

ïàðàòû íà îñíîâå èíãèáèòîðîâ

àíãèîòåíçèíà, ñòàíóò èõ óëó÷øåí-

íûå ôàðìàêîýêîíîìè÷åñêèå õà-

ðàêòåðèñòèêè.

Ê 2015 ã. ðîñò ðàñõîäîâ íà áîëü-

øèíñòâî âèäîâ òåðàïèè çàìåäëèòñÿ

(ðèñ. 2). Òåìïû ïðèðîñòà ïðîäàæ

ïðåïàðàòîâ îñíîâíûõ òåðàïåâòè÷åñ-

êèõ ãðóïï áóäóò ñîêðàùàòüñÿ. Òàê, èç

20 òåðàïåâòè÷åñêèõ íàïðàâëåíèé, ëå-

êàðñòâåííûå ñðåäñòâà êîòîðûõ ïðè-

çíàíû ñàìûìè ïðîäàâàåìûìè, îòíî-

ñèòåëüíî 7 îòìå÷àåòñÿ ñíèæåíèå ïî-

êàçàòåëåé ïðèðîñòà ïî ñðàâíåíèþ ñ

ïðåäûäóùèì ïåðèîäîì (2005-2010

ãã.). Èñêëþ÷åíèåì ÿâëÿþòñÿ ëèøü

äâå ãðóïïû ïðåïàðàòîâ - äëÿ ëå÷åíèÿ

ýïèëåïñèè è îñòåîïîðîçà, òåìïû

ïðèðîñòà îáúåìà ïðîäàæ êîòîðûõ

óâåëè÷àòñÿ ñ 2010 ïî 2015 ãã.

4/2011

Ëèäåðû ãîíêè ïðîäàæ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.
Ïðîãíîç íà 2015 ã.
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Квартал Торговое название Действующее вещество Компании, маркетирующие 
препараты Показания к применению

І квартал
ІІ квартал

Ampyra™ далфампридин «Acorda Th erapeutics Inc.»

Нарушения координации 

движений при рассеянном 

склерозе

Actemra™/Актемра® тоцилизумаб «Roche Holding AG» Ревматоидный артрит

Victoza®/Виктоза® лираглутид Novo Nordisk A/S Сахарный диабет II типа

Xiafl ex™
коллагеназа Clostridium 
histolyticum «Auxilium Pharmaceuticals Inc.» Контрактура Дюпюитрена

Vpriv™ велаглюцераза-альфа «Shire Pharmaceuticals plc.» Болезнь Гоше

Prevеnar13®

пневмококковая 

13-валентная 

конъюгированная вакцина

«Pfi zer Inc.»
Профилактика пневмококковой 

инфекции и оти та

Menveo™
тетравалентная 

менингококковая вакцина
«Novartis International AG»

Профилактика менингококковой 

инфекции

Carbaglu®* карглюминовая кислота «Orphan Europe»
Гипераммониемия и другие 

метаболические нарушения

Asclera® полидоканол
«Chemische Fabrik 

Kreussler&Co.»
Варикозное расширение вен

Hizentra® иммуноглобулин «CSL Behring» Первичный иммунодефицит

Carbaglu®* карглюминовая кислота «Orphan Europe»
Гипераммониемия и другие 

метаболические нарушения

Asclera® полидоканол
«Chemische Fabrik 

Kreussler&Co.»
Варикозное расширение вен

Hizentra® иммуноглобулин «CSL Behring» Первичный иммунодефицит

Provenge® сипулейцел-Т «Dendreon Corp.» Рак простаты

TachoSil® фибриноген и тромбин
«Nycomed»/ «NPS 

Pharmaceuticals Inc.»
Контроль кровотечения

Natazia® эстрадиол + диеногест «Bayer AG» Оральный контрацептив

Lumizyme™ алглюкозидаза-альфа «Genzyme Corp.» Гликогеноз II типа

Prolia™ денозумаб «Amgen Inc.» Остеопороз

Jevtana® кабазитаксел «Sanofi  S.A.» Рак простаты

ІІІ квартал

Lastacaft ™
офтальмологичный 

раствор алкафтадина

«Johnson&Johnson Services 

Inc.»/«Allergan Inc.»
Конъюнктивит

Xeomin® инкоботулинумтоксин А «Merz Pharma Group»
Блефароспазм, идиопатическая 

цервикальная дистония

Glassia™
ингибитор протеиназы 

альфа-1

«Kamada»/ «Baxter 

International Inc.»
Дефицит альфа-1 антитрипсина

ella™ улипристал
«HRA Pharma»/«Watson 

Pharmaceuticals Inc.»
Экстренная контрацепция

Krystexxa™ пеглотиказа «Savient Pharmaceuticals Inc.» Подагра

Gilenya™ финголимод «Novartis International AG» Рассеянный склероз

IV квартал

Pradaxa® дабигатран этексилат «Boehringer Ingelheim GmbH» Мерцательная аритмия

Latuda® луразидона гидрохлорид
«Dainippon Sumitomo Pharma 

Co. Ltd.»
Шизофрения

Tefl aro™ цефтаролин фозамил «Forest Laboratories Inc.» Бактериальная пневмония

Egrift a™ тезаморелин «Th eratechnologies Inc.» Липодистрофия

Halaven™ эрибулина месилат «Eisai Co.» Рак молочной железы

ÐÐûûííîîêê  èè  êêîîííúúþþííêêòòóóððàà
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ÂÂ  ííîîÿÿááððåå  22001111  ããîîääàà  ââ  ððîîññññèèééññêêîîéé  ññòòîîëëèè--
ööåå  ïïððîîééääååòò  1133--ààÿÿ  ììååææääóóííààððîîääííààÿÿ  ññïïååööèèàà--
ëëèèççèèððîîââààííííààÿÿ  ââûûññòòààââêêàà    ""ÔÔÀÀÐÐÌÌÒÒÅÅÕÕ
22001111--  òòååõõííîîëëîîããèèèè  ôôààððììààööååââòòèè÷÷ååññêêîîéé  èèíí--
ääóóññòòððèèèè""..  ÂÂûûññòòààââêêàà  ïïîîëëüüççóóååòòññÿÿ  ççààññëëóó--
ææååííííûûìì    ààââòòîîððèèòòååòòîîìì  óó  ññïïååööèèààëëèèññòòîîââ,,
ïïððèèââëëååêêààååòò  èèííòòååððååññ  êêîîëëèè÷÷ååññòòââîîìì  óó÷÷ààññòò--
ííèèêêîîââ,,  îîááøøèèððííîîéé  ýýêêññïïîîççèèööèèååéé,,  ííààññûûùùååíí--
ííîîéé  ääååëëîîââîîéé  ïïððîîããððààììììîîéé..  ÎÎ  òòîîìì,,  ÷÷òòîî
ææääååòò  óó÷÷ààññòòííèèêêîîââ  èè  ããîîññòòååéé
""ÔÔÀÀÐÐÌÌÒÒÅÅÕÕÀÀ""  ââ  ýýòòîîìì  ããîîääóó  ððååääààêêööèèèè  ððààññ--
ññêêààççààëëàà  ääèèððååêêòòîîðð  ïïððîîååêêòòàà  ÍÍààòòààëëüüÿÿ  ÂÂàà--
ññèèëëüüååââàà..

ÍÍààòòààëëüüÿÿ,,  ""ÔÔÀÀÐÐÌÌÒÒÅÅÕÕ""  óóææåå  èèììååååòò
ääààââííþþþþ  èèññòòîîððèèþþ..  ÂÂ  ÷÷ååìì,,  ííàà  ÂÂààøø  ïïððîîôôååññ--
ññèèîîííààëëüüííûûéé  ââççããëëÿÿää,,  óóññïïååõõ  ââûûññòòààââêêèè??

Íàòàëüÿ Âàñèëüåâà: "ÔÀÐÌÒÅÕ" -

äåéñòâèòåëüíî óíèêàëüíàÿ âûñòàâêà,

åäèíñòâåííîå ìåðîïðèÿòèå â Ðîññèè è

ÑÍÃ,  îñâåùàþùåå âåñü ïðîöåññ ôàðìà-

öåâòè÷åñêîãî ïðîèçâîäñòâà, êîòîðîå çà

ñâîþ 13-ëåòíþþ èñòîðèþ ñòàëî êëþ÷å-

âûì ìåñòîì âñòðå÷è ñïåöèàëèñòîâ îò-

ðàñëè èç ðàçíûõ ñòðàí. Çàëîãîì óñïåõà

âûñòàâêè, íà ìîé âçãëÿä,  ïðåæäå âñåãî,

ñòàë ïðàâèëüíûé âûáîð ñïåöèàëèçàöèè

âûñòàâêè è îõâàòûâàåìûå ïðîåêòîì òå-

ìàòè÷åñêèå ñåêòîðû, à òàêæå  ïëàíîìåð-

íàÿ  ðàáîòà ñ öåëåâîé  àóäèòîðèåé. Ìû

âíèìàòåëüíî ñëåäèì çà ïðîöåññàìè, ïðî-

èñõîäÿùèìè â îòðàñëè è ïîääåðæèâàåì

ïîñòîÿííûé êîíòàêò ñ ïðîôåññèîíàëü-

íûì ñîîáùåñòâîì.

ÊÊààææääûûéé  ããîîää  ïïððîîââååääååííèèÿÿ  ââûûññòòààââêêèè  ááûûëë
îîççííààììååííîîââààíí  ííåå  òòîîëëüüêêîî  ââññåå  ââîîççððààññòòààþþ--
ùùèèìì  ÷÷èèññëëîîìì  óó÷÷ààññòòííèèêêîîââ,,  ííîî  èè  ííîîââûûììèè  èèíí--
òòååððååññííûûììèè  ïïððîîååêêòòààììèè..  ××òòîî  îîææèèääààååòò
óó÷÷ààññòòííèèêêîîââ  èè  ããîîññòòååéé  ""ÔÔÀÀÐÐÌÌÒÒÅÅÕÕÀÀ""  ââ
ýýòòîîìì  ããîîääóó??

Í.Â.: Êàê âñåãäà, ìû ïîçíàêîìèì  ïî-

ñåòèòåëåé âûñòàâêè ñ íîâûìè êîìïàíèÿ-

ìè, äëÿ êîòîðûõ ó÷àñòèå â âûñòàâêå

"ÔÀÐÌÒÅÕ" ñòàíåò äåáþòîì, èõ ïåðâûì

âûõîäîì íà ðîññèéñêèé ôàðìàöåâòè÷åñ-

êèé ðûíîê. Ñðåäè äåáþòàíòîâ ýòîãî ãîäà

òàêèå  êîìïàíèè êàê Foster Wheeler

Italiana, Gerhard Schubert, Skan AG, Stelmi,

Òàìáîâñêèé  çàâîä "Êîìñîìîëåö" è äðó-

ãèå.

Âïåðâûå â ýòîì ãîäó íà âûñòàâêå áó-

äåò ïðåäñòàâëåí ðàçäåë "Èííîâàöèè êîì-

ïàíèé". Ñïåöèàëèñòû îòðàñëè ñìîãóò îç-

íàêîìèòüñÿ ñ íîâèíêàìè êîìïàíèé ñíà-

÷àëà íà íàøåì ñàéòå, à ïîòîì óâèäåòü èõ

íà âûñòàâêå. Ñòåíäû êîìïàíèé, ïðåä-

ñòàâëÿþùèõ èííîâàöèîííûå ðàçðàáîò-

êè, áóäóò îòìå÷åíû ñïåöèàëüíûìè çíà-

êàìè, ÷òî ïîçâîëèò ïîñåòèòåëÿì âûñòàâ-

êè  ñ ëåãêîñòüþ íàéòè èíòåðåñóþùóþ èõ

ïðîäóêöèþ.

Íà òðàäèöèîííîì ôîðóìå

"ÔÀÐÌÒÅÕÏÐÎÌ" âïåðâûå ïðîéäåò

ñåññèÿ "Ïðîèçâîäñòâî ÀÔÈ, õèìè÷åñêèå

è òåðìè÷åñêèå ïðîöåññû â ôàðìàöåâòè-

êå", íà êîòîðîé áóäóò çàòðîíóòû âîïðî-

ñû èñòîðèè  è òåêóùåãî ñîñòîÿíèÿ ïðî-

èçâîäñòâà ÀÔÈ â ÐÔ, îïûò ïðîèçâîäñòâà

ÀÔÈ, ïëàíû ðàçâèòèÿ, îáîðóäîâàíèå è

òåõíîëîãèè äëÿ õèìè÷åñêèõ è òåðìè÷åñ-

êèõ ïðîöåññîâ â ôàðìàöåâòèêå. 

Äëÿ ìåíÿ îñîáåííî ïðèÿòíî ñîîá-

ùèòü, ÷òî â äåíü  îòêðûòèÿ âûñòàâêè, 22

íîÿáðÿ ñîñòîèòñÿ öåðåìîíèÿ íàãðàæäå-

íèÿ ïîáåäèòåëåé Ìåæäóíàðîäíîãî ïðî-

åêòà ïîääåðæêè èííîâàöèîííîé ôàðìà-

öèè è áèîòåõíîëîãèè "Ôîðñàéò Çäîðî-

âüÿ", öåëüþ êîòîðîãî ÿâëÿåòñÿ ïðèâëå÷å-

íèå âíèìàíèÿ îáùåñòâåííîñòè, â ïåð-

âóþ î÷åðåäü îðãàíèçàòîðîâ çäðàâîîõðà-

íåíèÿ, ñðåäñòâ ìàññîâîé èíôîðìàöèè,

ïðåäñòàâèòåëåé  ôàðìàöåâòè÷åñêîé îò-

ðàñëè, èíâåñòîðîâ, à òàêæå íàñåëåíèÿ ê

èííîâàöèîííûì ëåêàðñòâåííûì ðàçðà-

áîòêàì.

Ìû áóäåì ïîñòîÿííî èíôîðìèðî-

âàòü ñïåöèàëèñòîâ îòðàñëè î õîäå ðåàëè-

çàöèè ïðîåêòà, åãî íîâîñòÿõ è äîñòèæå-

íèÿõ.

ÍÍààââååððííÿÿêêàà,,  êê  ÂÂààìì  óóææåå  ïïîîññòòóóïïààþþòò  ççàà--
ÿÿââêêèè  èè  ííàà  óó÷÷ààññòòèèåå  ââ  ""ÔÔÀÀÐÐÌÌÒÒÅÅÕÕÅÅ--22001111"",,  èè

ííàà  ïïîîññååùùååííèèåå  ââûûññòòààââêêèè..  ÌÌîîææííîî  ëëèè  óóææåå
ããîîââîîððèèòòüü  îî  òòîîìì,,  ÷÷òòîî  ïïëëààííèèððóóååììîîåå  ÷÷èèññëëîî
óó÷÷ààññòòííèèêêîîââ  èè  ããîîññòòååéé  ââ  ýýòòîîìì  ããîîääóó  ïïððååââûû--
ññèèòò  ïïîîêêààççààòòååëëèè  ïïððîîøøëëûûõõ  ëëååòò??  ÊÊààêêîîââûû
ÂÂààøøèè  ïïððîîããííîîççûû??

Í.Â.: Çàÿâêè íà ó÷àñòèå â ñëåäóþùåì

"ÔÀÐÌÒÅÕÅ" íà÷àëè ïîñòóïàòü åùå âî

âðåìÿ ïðîâåäåíèÿ ïðåäûäóùåãî, è  íà ñå-

ãîäíÿøíèé äåíü êîëè÷åñòâî êîìïàíèé-

ó÷àñòíèêîâ âûñòàâêè óæå ïðåâûñèëî 160.

Êðîìå òîãî, ñóäÿ ïî äàííûì  ïðåäâàðè-

òåëüíîé ðåãèñòðàöèè ïîñåòèòåëåé, èõ êî-

ëè÷åñòâî â 6,5 ðàç  ïðåâûøàåò êîëè÷åñò-

âî ñïåöèàëèñòîâ, ïðîøåäøèõ ïðåäâàðè-

òåëüíóþ ðåãèñòðàöèþ íà ýòîò ïåðèîä â

ïðîøëîì ãîäó.  Ýòà äèíàìèêà ïîçâîëÿåò

íàì ïðîãíîçèðîâàòü óâåëè÷åíèå êàê êî-

ëè÷åñòâà ó÷àñòíèêîâ, òàê è êîëè÷åñòâî

ïîñåòèòåëåé âûñòàâêè.

ÍÍààòòààëëüüÿÿ,,  ÂÂûû  ììííîîããîî  îîááùùààååòòååññüü  ññîî  ññââîî--
èèììèè  ççààððóóááååææííûûììèè  ïïààððòòííååððààììèè,,  ïïîîññååùùààåå--
òòåå  ññïïååööèèààëëèèççèèððîîââààííííûûåå  ââûûññòòààââêêèè  ââ  ääððóó--
ããèèõõ  ññòòððààííààõõ..  ÍÍààññêêîîëëüüêêîî  ïïîîëëååççååíí  ääëëÿÿ  ÂÂààññ
ïïîîääîîááííûûéé  îîïïûûòò??  

Í.Â.: Ìîè ïåðâûå ïîåçäêè íà åâðî-

ïåéñêèå âûñòàâî÷íûå ìåðîïðèÿòèÿ íà-

÷àëèñü â 2002 ãîäó, èõ âàæíîñòü òðóäíî

ïåðåîöåíèòü. 

Ïîñåùàÿ ìåðîïðèÿòèÿ íàøèõ êëèåí-

òîâ è âåäóùèå âûñòàâî÷íûå ìåðîïðè-

ÿòèÿ, ìû, ïðåæäå âñåãî, ïîëó÷àåì èí-

ôîðìàöèþ î íîâèíêàõ è òåíäåíöèÿõ, ñó-

ùåñòâóþùèõ íà ìèðîâîì ôàðìàöåâòè-

÷åñêîì ðûíêå, à òàêæå  çíàêîìèìñÿ ñ

êîìïàíèÿìè, êîòîðûõ èíòåðåñóåò âûõîä

íà ðûíîê Ðîññèè è ÑÍÃ, è ïîìîãàåì èì

ñ âûõîäîì íà ýòè ðûíêè.

Êðîìå  òîãî, íà åâðîïåéñêèõ ìåðîïðè-

ÿòèÿõ ìû âèäèì ìíîãî èíòåðåñíîãî è ïî-

ëåçíîãî ñ òî÷êè çðåíèÿ îðãàíèçàöèè âû-

ñòàâîê, äëÿ òîãî, ÷òîáû âíåäðèòü ýòè íî-

âèíêè â ñâîþ ðàáîòó, òåì ñàìûì ñäåëàâ

âûñòàâêó åùå áîëåå ïðèâëåêàòåëüíîé è

óäîáíîé äëÿ åå ó÷àñòíèêîâ  è ïîñåòèòåëåé.

Ìû ïðèãëàøàåì âñåõ ñïåöèàëèñòîâ

îòðàñëè ïîñåòèòü âûñòàâêó "ÔÀÐÌÒÅÕ

2011", êîòîðàÿ ïðîéäåò ñ 22 ïî 25 íîÿáðÿ

â ïàâ.2 âûñòàâî÷íîãî êîìïëåêñà "Êðîêóñ

Ýêñïî". Äî âñòðå÷è íà âûñòàâêå!

4/2011

"ÔÀÐÌÒÅÕ 2011" - áóäóò íîâûå âñòðå÷è è íîâûå
âîçìîæíîñòè
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Â íàñòîÿùåå âðåìÿ ïåðåä áîëüøèí-

ñòâîì ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåäïðè-

ÿòèé â ñâåòå ðåàëèçàöèè ñòðàòåãèè

"ÔÀÐÌÀ 2020" ñòîÿò çàäà÷è ïîâûøå-

íèÿ êîíêóðåíòîñïîñîáíîñòè âûïóñêà-

åìîé ïðîäóêöèè. Â óñëîâèÿõ æåñòêîé

öåíîâîé êîíêóðåíöèè è ïîñòîÿííîãî

ãîñóäàðñòâåííîãî êîíòðîëÿ îäíèì èç

îñíîâíûõ ñïîñîáîâ ðåøåíèÿ äàííûõ

çàäà÷ ÿâëÿåòñÿ òåõíè÷åñêîå ïåðåâîîðó-

æåíèå è ìîäåðíèçàöèÿ ïðîèçâîäñòâà.

Î÷åâèäíî, ÷òî ñîçäàíèå ôàðìàöåâòè-

÷åñêîãî ïðîèçâîäñòâà, îòâå÷àþùåãî

âñåì ñîâðåìåííûì ñòàíäàðòàì, òðåáó-

åò çíà÷èòåëüíûõ èíâåñòèöèé. Â ìèðî-

âîé ïðàêòèêå äëÿ ýòèõ öåëåé ïðåäïðè-

ÿòèÿìè èñïîëüçóþòñÿ ðàçëè÷íûå ôè-

íàíñîâûå èíñòðóìåíòû è èñòî÷íèêè

èíâåñòèöèé, íî îäíèì èç íàèáîëåå

ðàñïðîñòðàíåííûõ - ÿâëÿåòñÿ ëèçèíã

îáîðóäîâàíèÿ. Î òåêóùåé ñèòóàöèè è

ïåðñïåêòèâàõ ðàçâèòèÿ îòå÷åñòâåííî-

ãî ðûíêà ëèçèíãà îáîðóäîâàíèÿ ìû

ïîïðîñèëè ðàññêàçàòü Ãåíåðàëüíîãî

äèðåêòîðà ÇÀÎ "ÈÊÁ Ëèçèíã" Ñåðãåÿ

Âèêòîðîâè÷à Èâàíîâà.

Ëèçèíã â Ðîññèè ÿâëÿåòñÿ îòíîñè-

òåëüíî ìîëîäûì ôèíàíñîâûì èíñòðó-

ìåíòîì è åãî óòâåðæäåíèå íà ðûíêå

÷àñòî ñâÿçûâàþò ñ ñåðåäèíîé 90-õ ãî-

äîâ ïðîøëîãî ñòîëåòèÿ. Íåñìîòðÿ íà

îòíîñèòåëüíî íåïðîäîëæèòåëüíóþ èñ-

òîðèþ, ëèçèíã óñïåë ïåðåæèòü äâà

êðèçèñà. Â ïåðèîä ïåðâîãî êðèçèñà

1998 ãîäà ëèçèíãîâûì êîìïàíèÿì

ïðèøëîñü ñòîëêíóòüñÿ ñ øèðîêèì

êðóãîì ïðîáëåì, íî îíè íîñèëè íåïðî-

äîëæèòåëüíûé õàðàêòåð.  Ãîâîðÿ î

âëèÿíèè ýòîãî êðèçèñà íà ëèçèíãîâûå

êîìïàíèè, ñëåäóåò âûäåëèòü åãî âíå-

çàïíîñòü è êðàòêîñðî÷íîñòü âîçäåé-

ñòâèÿ, íåîáõîäèìîñòü êîíöåíòðàöèè

âñåõ ñèë äëÿ ïðåîäîëåíèÿ íåãàòèâíûõ

ôàêòîðîâ, ýôôåêòèâíîñòü ïðåäïðèíÿ-

òûõ ìåð.  Â äàëüíåéøåì, ïî ìåðå âîñ-

ñòàíîâëåíèÿ ðîññèéñêîé ýêîíîìèêè,

ñïðîñ íà ëèçèíãîâûå óñëóãè ñòàë ñòðå-

ìèòåëüíî  âîçðàñòàòü íà ôîíå çíà÷è-

òåëüíîãî óëó÷øåíèÿ ôèíàíñîâîãî ñî-

ñòîÿíèÿ è ïëàòåæíîé äèñöèïëèíû ëè-

çèíãîïîëó÷àòåëåé. 

Ïîñëåäîâàâøåå áóðíîå ðàçâèòèå

ëèçèíãà ñäåëàëî åãî îäíèì èç íàèáîëåå

âîñòðåáîâàííûõ ôèíàíñîâûõ èíñòðó-

ìåíòîâ. Â ïåðèîä  ñ 2001 ïî 2007 ãîäà

ðûíîê ôèíàíñîâîé àðåíäû (ëèçèíãà)

ðàçâèâàëñÿ ëàâèíîîáðàçíî - åæåãîä-

íûé ïðèðîñò îáú¸ìîâ ëèçèíãîâûõ ñäå-

ëîê äîñòèãàë  â ñðåäíåì áîëåå 40%, à,

ïî íåêîòîðûì îöåíêàì, è áîëåå 60%.

Â 2007 ãîäó äîëÿ ëèçèíãà â ÂÂÏ Ðîññèè

ïðåâûøàëà 3%, à â îáúåìå èíâåñòèöèé

â îñíîâíûå ôîíäû - 6%.  Òàêèå ïîêàçà-

òåëè äàëè îñíîâàíèÿ êâàëèôèöèðî-

âàòü ëèçèíãîâûé ðûíîê êàê  ðàçâèòûé.

Â 2007 ãîäó ðîññèéñêèé ëèçèíãîâûé

ðûíîê ñòàë êðóïíåéøèì â ñòðàíàõ  Âî-

ñòî÷íîé Åâðîïû è ÑÍÃ. À â ïîñëåäóþ-

ùåì, ïî äàííûì Íåìåöêîãî ñîþçà ëè-

çèíãîâûõ êîìïàíèé,  ïî îáúåìó çà-

êëþ÷åííûõ â 2008 ãîäó íîâûõ ñäåëîê

çàíÿë ïÿòîå ìåñòî â Åâðîïå, ïðîïóñòèâ

âïåðåä òîëüêî òàêèå ðàçâèòûå ëèçèí-

ãîâûå ðûíêè  êàê Ãåðìàíèè, Âåëèêî-

áðèòàíèè, Èòàëèè, Ôðàíöèè.

Ñòðåìèòåëüíîå ðàçâèòèå ëèçèíãî-

âîé îòðàñëè, áóðíîå íàðàùèâàíèå ëè-

çèíãîâîãî ïîðòôåëÿ, çà÷àñòóþ ñ èãíî-

ðèðîâàíèåì îñíîâîïîëàãàþùèõ ïîä-

õîäîâ ëèçèíãà è áàçîâûõ  ïðèíöèïîâ

êðåäèòíîé ðàáîòû, à òàêæå íåäîîöåíêà

âàæíîñòè ôîðìèðîâàíèÿ àäåêâàòíîé

ïîðòôåëÿì îðãàíèçàöèîííîé ñòðóêòó-

ðû, áèçíåñ-ïðîöåññîâ, ñòðàòåãèè ðèñ-

êîâ ïðèâåëè ê ñåðüåçíûì ïðîáëåìàì

ìíîãèõ ëèçèíãîäàòåëåé â ïåðèîä êðè-

çèñà. Îäíàêî îòðàñëü ïðîÿâèëà èñòèí-

íûå áîéöîâñêèå êà÷åñòâà è ïîñëå ñïàäà

2009 ãîäà, óæå â 2010 ãîäó ïîêàçàëà áî-

ëåå ÷åì äâóêðàòíûé ðîñò, äîñòèãíóâ

ïîêàçàòåëÿ 23,5 ìëðä. äîëëàðîâ  ïî

îáúåìó çàêëþ÷åííûõ íîâûõ ëèçèíãî-

âûõ ñäåëîê.  Ïî íåêîòîðûì îöåíêàì,

ðåçóëüòàòû 2011 ãîäà ìîãóò ïðåâçîéòè

äîñòèãíóòûå ïîêàçàòåëè åùå íà 10-15

ïðîöåíòîâ.  

ÂÂûûááîîðð  îîïïòòèèììààëëüüííîîããîî  
èèííññòòððóóììååííòòàà  ôôèèííààííññèèððîîââààííèèÿÿ..

Àêòóàëüíîñòü âûáîðà îïòèìàëüíî-

ãî èíñòðóìåíòà ôèíàíñèðîâàíèÿ äëÿ

ðåàëèçàöèè  èíâåñòèöèîííûõ ïðîåê-

òîâ  íå îñëàáåâàåò. Ïîâûøåííûé èíòå-

ðåñ ê ýòîé òåìå îáóñëîâëåí ýêîíîìè÷å-

ñêèìè ðåàëèÿìè ïîñòêðèçèñíîãî ïå-

ðèîäà, ïîÿâëåíèåì íîâûõ âîçìîæíîñ-

òåé, â òîì ÷èñëå â âèäå íîâûõ áàíêîâ-

ñêèõ è ëèçèíãîâûõ ïðîäóêòîâ. Îäíàêî

ëþáîå ñðàâíåíèå âîçìîæíî ïðè äîñòè-

æåíèè ñîïîñòàâèìîñòè  ïàðàìåòðîâ. Â

Ðîññèè, ñ ôèíàíñîâîé ñèñòåìîé âñå

åùå íàõîäÿùåéñÿ íà äîâîëüíî ðàííåé

ñòóïåíè ðàçâèòèÿ, ïðåäëîæåíèå ôè-

íàíñîâûõ ïðîäóêòîâ îãðàíè÷åíî è

ñðàâíåíèå òðàäèöèîííî ñâîäèòñÿ â

áàíêîâñêîìó êðåäèòîâàíèþ è ëèçèíãó.

Ïðè ýòîì ñóùåñòâóåò îãðîìíàÿ ðàçíè-

öà â ñòîèìîñòè è óñëîâèÿõ ðåñóðñíîé

áàçû êàê äëÿ áàíêîâ, òàê è äëÿ ëèçèí-

ãîâûõ êîìïàíèé. Ïðèñòóïàÿ ê ñðàâíå-

íèþ óñëîâèé êðåäèòîâàíèÿ, ïðåäëàãàå-

ìûõ  êðóïíûìè è ìåëêèìè áàíêîì

èëè ïðèíàäëåæàùèìè  èì ëèçèíãîâû-

ìè êîìïàíèÿìè, ìîæíî ñ âûñîêîé óâå-

ðåííîñòüþ ïðåäïîëàãàòü, ÷òî øàíñîâ

ïðåäëîæèòü ëó÷øèå öåíîâûå óñëîâèÿ ó

ìåëêèõ áàíêîâ íåìíîãî. Îäíàêî è îíè

ýòî ïîíèìàþò è ïðåäëàãàþò äðóãèå

ïðåèìóùåñòâà â ðàáîòå ñ íèìè, êîòîðûå

÷àñòè÷íî èëè ïîëíîñòüþ íèâåëèðóþò

öåíîâîé ïðîèãðûø. Ïðèíèìàÿ â êà÷åñ-

òâå áàçèñíîé ïðåäïîñûëêè  ñðàâíåíèÿ

óñëîâèé êðåäèòà è ëèçèíãà êîìïëåêñ-

íîñòü ëþáîãî ôèíàíñîâîãî ïðîäóêòà,

ìû íåèçáåæíî ïðèõîäèì ê íåîáõîäè-

ìîñòè ïðèñòàëüíîãî èçó÷åíèÿ íå òîëüêî

êîëè÷åñòâåííûõ, íî è êà÷åñòâåííûõ ñî-

ñòàâëÿþùèõ êðåäèòíûõ è ëèçèíãîâûõ

ñîãëàøåíèé. Áîëåå òîãî, áåç èçíà÷àëüíî

÷åòêîãî ïîíèìàíèÿ êà÷åñòâåííîé ñî-

ñòàâëÿþùåé ïðîäóêòîâ, ñðàâíåíèå öå-

íîâûõ ïàðàìåòðîâ â áîëüøèíñòâå ñëó-

÷àåâ  ñòàíîâèòñÿ íå êîððåêòíûì èëè äà-

æå áåññìûñëåííûì. Ïåðå÷åíü êà÷åñò-

âåííûõ ïàðàìåòðîâ ìîæåò áûòü äëèí-

íûì, îäíàêî ðÿä ïàðàìåòðîâ ìîæíî îò-

íåñòè ê êàòåãîðèè îáÿçàòåëüíûõ, áåç

÷åòêîãî ïîíèìàíèÿ êîòîðûõ äàëüíåé-

øåå ðàññìîòðåíèå òåðÿåò ñìûñë.

ÄÄîîññòòóóïïííîîññòòüü..  Ñ òåîðåòè÷åñêîé

òî÷êè çðåíèÿ ëèçèíã äîëæåí áûòü

Ëèçèíã â Ðîññèè: ñîñòîÿíèå è ïåðñïåêòèâû ðàçâèòèÿ
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äîñòóïíåå êðåäèòà, ò.ê. ëèçèíãîâûå

êîìïàíèè çàíèìàþò íèøó  ñïåöèàëè-

çèðîâàííîãî ôèíàíñîâîãî ïîñðåäíè-

êà, îáåñïå÷èâàþùåãî áîëüøóþ äî-

ñòóïíîñòü ôèíàíñèðîâàíèÿ äëÿ ïðåä-

ïðèÿòèé, â  ïåðâóþ î÷åðåäü ìàëûõ è

ñðåäíèõ â ñðàâíåíèè ñ áàíêîâñêèì

êðåäèòîâàíèåì. Ñïåöèàëèçàöèÿ ëè-

çèíãîâûõ êîìïàíèé íà ðàáîòå  â îòîá-

ðàííûõ  îòðàñëÿõ, ïîíèìàíèå ñèòóà-

öèè â íèõ è óìåíèå îöåíèâàòü è ìè-

íèìèçèðîâàòü ïðèñóùèå èì  ðèñêè,

çíàíèå ïðåäìåòîâ ëèçèíãà è óìåíèå

ðàáîòàòü ñ íèìè íà ïåðâè÷íîì è âòî-

ðè÷íîì ðûíêàõ ÿâëÿþòñÿ íåîáõîäè-

ìûìè ïðåäïîñûëêàìè äëÿ ãèáêîãî

ñòðóêòóðèðîâàíèÿ ëèçèíãîâûõ ñäåëîê

è ïðèíÿòèÿ ïðåäìåòà ëèçèíãà â êà÷åñ-

òâå åäèíñòâåííîãî ýêîíîìè÷åñêîãî

îáåñïå÷åíèÿ ïî ñäåëêå. Òàêèì îáðà-

çîì, â  òåîðèè äëÿ çàêëþ÷åíèÿ ëèçèí-

ãîâîé  ñäåëêè íå òðåáóåòñÿ ïðåäîñòàâ-

ëåíèÿ ëèçèíãîäàòåëåì äîïîëíèòåëü-

íîãî îáåñïå÷åíèÿ èñïîëíåíèÿ îáÿçà-

òåëüñòâ â âèäå çàëîãîâ, ãàðàíòèé, ïî-

ðó÷èòåëüñòâ, çàäàòêîâ è ò.ä., â òî âðå-

ìÿ êàê  ïðè îôîðìëåíèè êðåäèòîâ ýòî

ÿâëÿåòñÿ íåîáõîäèìûì óñëîâèåì. Â

ðåàëüíîñòè ñèòóàöèè ìîæåò áûòü

ïðèíöèïèàëüíî èíîé è  èçíà÷àëüíî

íå ñôîðìóëèðîâàâ ïîäõîä  ê ñòðóêòó-

ðå ñäåëêè, äâèæåíèå äàëüøå ñòàíî-

âèòñÿ, ïî êðàéíåé ìåðå, çàòðóäíè-

òåëüíûì.

Êðèçèñ âíåñ ñóùåñòâåííûå êîððåê-

òèâû â ïðàêòèêó ëèçèíãîâûõ êîìïàíèé,

ò.ê.  â óñëîâèÿõ ôàêòè÷åñêîãî îòñóò-

ñòâèÿ ñïðîñà  íà ïåðâè÷íîå  è ïîäåð-

æàííîå îáîðóäîâàíèå èñïîëüçîâàíèå

ïðåäìåòà ëèçèíãà â êà÷åñòâå "ýêîíîìè-

÷åñêîãî îáåñïå÷åíèÿ ëèçèíãîâûõ ñäå-

ëîê" ñòàëî ïðîáëåìàòè÷íûì.  Îäíîâðå-

ìåííî ïàäåíèå ðûíî÷íîé ñòîèìîñòè

ïðåäìåòîâ  ëèçèíãà, êàê â  îòäåëüíîñòè,

òàê è â ðàìêàõ ëèçèíãîâûõ ïîðòôåëåé

îñëîæíèëî ïðèâëå÷åíèå ðåôèíàíñèðî-

âàíèÿ ëèçèíãîâûìè êîìïàíèÿìè. Íà

ïðàêòèêå ìíîãèå  ëèçèíãîâûå   êîìïà-

íèè îòêàçàëèñü  îò ýòîãî îñíîâîïîëàãà-

þùåãî ïðèíöèïà ëèçèíãà è òðåáîâàëè

ïðåäîñòàâëåíèÿ äîïîëíèòåëüíîãî îáåñ-

ïå÷åíèÿ èñïîëíåíèÿ îáÿçàòåëüñòâ ïî

äîãîâîðàì ëèçèíãà. Ïî ìåðå âûõîäà èç

êðèçèñà, ïîçèöèÿ â îòíîøåíèè ïðåäìå-

òà ëèçèíãà èçìåíèëàñü è ôàêòè÷åñêè

ïîâñåìåñòíî âåðíóëàñü ê äîêðèçèñíîé. 

ÍÍååèèççììååííííîîññòòüü  óóññëëîîââèèéé..  Ðå÷ü èäåò

íå  î ôèêñèðîâàííûõ èëè ïëàâàþùèõ

ïðîöåíòíûõ ñòàâêàõ, à î âîçìîæíîñòè

îäíîñòîðîííåãî èçìåíåíèÿ óñëîâèé

äîãîâîðà êðåäèòíîé îðãàíèçàöèåé ïîä

âëèÿíèåì ðàçëè÷íûõ âíåøíèõ è âíóò-

ðåííèõ ôàêòîðîâ. Êàê ñëåäñòâèå, ðå-

çóëüòàòû ïðîäîëæèòåëüíûõ, ñëîæíûõ

öåíîâûõ ïåðåãîâîðîâ ìîãóò  áûòü íè-

âåëèðîâàíû óâåäîìëåíèåì î èçìåíå-

íèè ñòîèìîñòíûõ ïàðàìåòðîâ  ñî ññûë-

êîé íà êîíêðåòíûé ïóíêò äîãîâîðà.

Ïîñëåäóþùèå ðàçáèðàòåëüñòâà, âêëþ-

÷àÿ ñóäåáíûå, íå ïðèâîäÿò îáû÷íî ê

ïîëîæèòåëüíûì ðåçóëüòàòàì äëÿ çàåì-

ùèêà.

ÑÑîîááññòòââååííííîîåå  óó÷÷ààññòòèèåå..  Ðå÷ü èäåò î

ðàçìåðå ó÷àñòèÿ çàåìùèêà/ëèçèíãîïî-

ëó÷àòåëÿ â ïðèîáðåòåíèè îñíîâíîãî

ñðåäñòâà. Â äîêðèçèñíûé ïåðèîä ñîá-

ñòâåííîå ó÷àñòèå/àâàíñ ïî äîãîâîðó

ëèçèíãà ñîñòàâëÿëè 10-20%. Â ïåðèîä

êðèçèñà  îíè êîëåáàëèñü íà óðîâíå  20-

30%, íî ìîãëè äîñòèãàòü 40-50 % â çà-

âèñèìîñòè îò îöåíêè ñòåïåíè ðèñêà. Â

ïîñëåäíåå âðåìÿ ïðîñëåæèâàåòñÿ ÿâ-

íàÿ òåíäåíöèÿ íà ñíèæåíèå ðàçìåðà

ñîáñòâåííîãî ó÷àñòèÿ â ñòîðîíó  âîç-

âðàòà ê äîêðèçèñíûì çíà÷åíèÿì.

ÎÎááúúååìì  ççààååììííûûõõ  ññððååääññòòââ.. Êðàéíå

âàæíî óæå íà íà÷àëüíîì ýòàïå èíâåñòè-

öèîííîãî ïëàíèðîâàíèÿ ïî âîçìîæ-

íîñòè òî÷íî îïðåäåëèòü ñòîèìîñòü

ïðèîáðåòåíèÿ îñíîâíîãî ñðåäñòâà,

âêëþ÷àÿ òàìîæåííûå è èíûå ñáîðû,

íàëîãè, â òîì ÷èñëå ÍÄÑ. Ïîäîáíûé

ðàñ÷åò ïîçâîëÿåò â äàëüíåéøåì ëåãêî

ôîðìèðîâàòü ïîäõîä ê ñðàâíåíèþ óñ-

ëîâèé êðåäèòà è ëèçèíãà, îðèåíòèðóÿñü

íà îäèíàêîâûé îáúåì íåîáõîäèìûõ çà-

åìíûõ ñðåäñòâ. Â ðÿäå ñëó÷àåâ ìîæíî

ñòîëêíóòüñÿ ñ ñèòóàöèåé ñðàâíåíèÿ

êîìïëåêñíîãî ëèçèíãîâîãî ïðåäëîæå-

íèÿ ñî ñòîèìîñòüþ ïðèâëå÷åíèÿ êðåäè-

òà íà äîïëàòó ðàçíèöû öåíû êîíòðàêòà

è ñîáñòâåííîãî ó÷àñòèÿ. Ïîä êîìïëåêñ-

íûì ëèçèíãîâûì ïðåäëîæåíèåì â

áîëüøèíñòâå ñëó÷àåâ ïîíèìàþòñÿ ñî-

âîêóïíûå ðàñõîäû ïî ïðèîáðåòåíèþ,

ìîíòàæó è ýêñïëóàòàöèè ïðåäìåòà ëè-

çèíãà, âêëþ÷àþùóþ îïëàòó ÍÄÑ, èíûõ

íàëîãîâ è ñáîðîâ, ñòðàõîâàíèå íà âñåõ

ýòàïàõ ïîñòàâêè è ýêñïëóàòàöèè, áàí-

êîâñêèå êîìèññèè è ò.ä.  

ÎÎïïëëààòòàà  ïïîî  êêîîííòòððààêêòòóó.. Â îòëè÷èå îò

áàíêîâ, ìíîãèå  ëèçèíãîâûå êîìïàíèè

äîáèâàþòñÿ îñîáûõ óñëîâèé ïðè îïëà-

òå  êîíòðàêòîâ. Â ðÿäå ñëó÷àåâ  äîñòà-

òî÷íî àâàíñîâîãî ïëàòåæà â ðàçìåðå

20-30% íà ýòàïàõ èçãîòîâëåíèÿ è ïî-

ñòàâêè ïðåäìåòà ëèçèíãà,  â òî âðåìÿ

êàê  ïðè áàíêîâñêîì êðåäèòîâàíèè äî

íà÷àëà èçãîòîâëåíèÿ è îòãðóçêè îáî-

ðóäîâàíèÿ çà÷àñòóþ òðåáóåòñÿ îïëàòà

áîëüøåé ÷àñòè êîíòðàêòà èëè áàíêîâ-

ñêàÿ ãàðàíòèÿ èëè îòêðûòèå àêêðåäè-

òèâà.  Äëÿ òåõíîëîãè÷åñêîãî îáîðóäî-

âàíèÿ ñ äëèòåëüíûìè ñðîêàìè èçãî-

òîâëåíèÿ, ïîñòàâêè è ìîíòàæà ýêîíî-

ìèÿ äëÿ çàåìùèêà ìîæåò áûòü ñóùåñ-

òâåííîé.

ÍÍàà÷÷ààëëîî  ïïëëààòòååææååéé..  Äàííûé ôàêòîð

òàêæå ìîæåò çíà÷èòåëüíî ïîâëèÿòü íà

ñóììàðíóþ ñòîèìîñòü çàåìíûõ

ñðåäñòâ è ðåçóëüòèðóþùóþ ñîñòàâëÿþ-

ùóþ êðåäèòà/ ëèçèíãîâîé ñäåëêè. Îä-

íîé êðàéíîñòüþ ÿâëÿåòñÿ íà÷àëî îïëà-

òû  ïðîöåíòîâ, à èíîãäà è  îñíîâíîãî

äîëãà íåìåäëåííî ïîñëå âûäà÷è ïåð-

âîé ÷àñòè êðåäèòà /âñòóïëåíèÿ â ñèëó

äîãîâîðà ëèçèíãà. Äðóãîé - ïîëíîöåí-

íîå èñïîëíåíèå ïðèíöèïà ëèçèíãà

"pay as you  earn" (" ïëàòè êîãäà çàðàáî-

òàåøü"), ñîãëàñíî êîòîðîìó îáÿçàòåëü-

ñòâà ïî îïëàòå ëèçèíãîâûõ ïëàòåæåé

íàñòóïàþò ïîñëå íà÷àëà ëèçèíãà, ò.å.

ïîñëå ïîñòàâêè è  ïóñêà ïðåäìåòà ëè-

çèíãà â ýêñïëóàòàöèþ.  Ìåæäó óïîìÿ-

íóòûìè êðàéíîñòÿìè íàõîäÿòñÿ ìíî-

ãî÷èñëåííûå ïðîìåæóòî÷íûå  âàðèà-

öèè íà÷àëà ïëàòåæåé, òðåáóþùèå

òùàòåëüíîé êàëüêóëÿöèè.

ÃÃððààôôèèêêèè  ïïîîããààøøååííèèÿÿ.. Êàê áàíêè,

òàê è ëèçèíãîâûå êîìïàíèè ïðåäëàãà-

þò äåãðåññèâíûå è àííóèòåòíûå ïëàòå-

æè. Ïðè ðàâíûõ ñóììàõ è ñðîêàõ ñòîè-

ìîñòü èõ ðàçëè÷íà. Îáà ñïîñîáà  ïîãà-

øåíèÿ ìîãóò áûòü êàê ïðåèìóùåñò-

âîì, òàê è íåäîñòàòêîì, â çàâèñèìîñòè

îò ýêîíîìè÷åñêîãî ïîëîæåíèÿ êîí-

êðåòíîãî çàåìùèêà, ñóùåñòâóþùèõ è

ïðåäïîëàãàåìûõ  äåíåæíûõ ïîòîêîâ,

öåëåé íàëîãîâîãî ïëàíèðîâàíèÿ.

ÑÑîîõõððààííååííèèåå  ëëèèêêââèèääííîîññòòèè.. Ïðåäïî-

ëàãàåòñÿ, ÷òî óæå ñàì ôàêò îáðàùåíèÿ

ê çàåìíûì ñðåäñòâàì è èñïîëüçîâàíèå

ïðåäìåòà ëèçèíãà â êà÷åñòâå îñíîâíî-

ãî îáåñïå÷åíèÿ â êðåäèòíîì èëè ëè-

çèíãîâîì äîãîâîðå ïîçâîëèò çàåìùè-

êó  ñîõðàíèòü ëèêâèäíîñòü.  Îäíàêî íà

ïðàêòèêå àâàíñîâûå ïëàòåæè ìîãóò

áûòü âûñîêèìè, êðåäèòû ïðåäîñòàâ-

ëÿòüñÿ òîëüêî â îïðåäåëåííîé ÷àñòè

ñòîèìîñòè ïðåäìåòà ëèçèíãà, ñðîêè

êðåäèòíûõ/ëèçèíãîâûõ äîãîâîðîâ íå-

ñîðàçìåðíî êîðîòêèìè.  Äåéñòâèòåëü-

íî, â àðñåíàëå ëèçèíãîâûõ êîìïàíèé

ïðèñóòñòâóþò íåòðàäèöèîííûå äëÿ

êðåäèòîâàíèÿ èíñòðóìåíòû, íàïðè-
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ìåð, äîïîëíèòåëüíûå ñîãëàøåíèÿ ñ

ïîñòàâùèêàìè èëè ó÷àñòíèêàìè âòî-

ðè÷íîãî ðûíêà î âûêóïå èëè ðåìàðêå-

òèíãå îáîðóäîâàíèÿ ïðè  äîñðî÷íîì

îêîí÷àíèè/ðàñòîðæåíèè äîãîâîðà ëè-

çèíãà. Ýòè ñîãëàøåíèÿ ñïîñîáíû  îá-

ëåã÷èòü ïðèíÿòèå êðåäèòíîãî ðåøå-

íèÿ, íàïðèìåð â ñèòóàöèÿõ, êîãäà ëè-

çèíãîïîëó÷àòåëü  íå èìååò äîñòàòî÷íî

õîðîøèõ ôèíàíñîâûõ ïîêàçàòåëåé.

Áëàãîäàðÿ ïîäîáíîìó ïîäõîäó ëèçèí-

ãîïîëó÷àòåëü ñîõðàíÿåò èìóùåñòâî,

êîòîðîå îí ìîæåò ïðåäîñòàâèòü â çà-

ëîã äëÿ  ïîñëåäóþùèõ êðåäèòíûõ ñäå-

ëîê. Åñëè ðå÷ü èäåò î êðåäèòå, à ïðåä-

ìåòîì  ëèçèíãà ÿâëÿåòñÿ òåõíîëîãè÷å-

ñêîå îáîðóäîâàíèå , òî çà÷àñòóþ òðå-

áóåòñÿ äîïîëíèòåëüíîå îáåñïå÷åíèå

è â çàëîã ïðåäîñòàâëÿåòñÿ ëèêâèäíîå

èìóùåñòâî, ê ðûíî÷íîé ñòîèìîñòè

êîòîðîãî áóäåò ïðèìåíåí ïîíèæàþ-

ùèé êîýôôèöèåíò. Íà ïðàêòèêå ýòî

îçíà÷àåò,  ÷òî çàëîãîâàÿ ìàññà ñîñòàâ-

ëÿåò 1,3 -1,5 ñóììû êðåäèòà, ÷òî âåäåò

ê ñíèæåíèþ êðåäèòîñïîñîáíîñòè çà-

åìùèêà. 

ÑÑòòîîèèììîîññòòüü.. Âî ìíîãèõ ñëó÷àÿõ ñòî-

èìîñòíîé ôàêòîð  ÿâëÿåòñÿ îïðåäåëÿ-

þùèì ïðè ïðèíÿòèè ðåøåíèé. Îáðà-

ùàÿñü ê òåîðèè, ñëåäóåò ïðèçíàòü, ÷òî

â Ðîññèè ëèçèíã îáúåêòèâíî äîëæåí

áûòü äîðîæå êðåäèòà, ò.ê. îñíîâíûì

èñòî÷íèêîì ôèíàíñèðîâàíèÿ ëèçèí-

ãîâîé äåÿòåëüíîñòè ÿâëÿþòñÿ áàíêîâ-

ñêèå  êðåäèòû. Òàê ïî äàííûì ðåé-

òèíãîâîãî àãåíòñòâà "Ýêñïåðò ÐÀ" â

2010 ãîäó íà äîëþ  áàíêîâñêèõ êðåäè-

òîâ ïðèõîäèëîñü áîëåå 70% îò îáùåãî

ôèíàíñèðîâàíèÿ ëèçèíãîâîé äåÿ-

òåëüíîñòè. Ïîÿâëåíèå  ëþáîãî ïî-

ñðåäíèêà, â äàííîì ñëó÷àå ëèçèíãî-

âîé êîìïàíèè, íåèçáåæíî âåäåò ê

óâåëè÷åíèþ êîíå÷íîé ñòîèìîñòè äëÿ

ëèçèíãîïîëó÷àòåëÿ. Êàðòèíà ìîæåò

ñóùåñòâåííî èçìåíèòüñÿ ïðè èñïîëü-

çîâàíèè èíûõ èñòî÷íèêîâ ôèíàíñè-

ðîâàíèÿ è âûñîêîì êðåäèòíîì ðåé-

òèíãå îòäåëüíûõ ëèçèíãîâûõ êîìïà-

íèé. Åñëè ó÷åñòü, ÷òî êðîìå áàíêîâ-

ñêîãî ïðîöåíòà èëè ëèçèíãîâîãî óäî-

ðîæàíèÿ ñóùåñòâóþò òàêæå äîïîëíè-

òåëüíûå êîìèññèè è  ñáîðû áàíêîâ

èëè ëèçèíãîâûõ  êîìïàíèé ïðåäñòàâ-

ëåíèÿ  î êîíå÷íîé ñòîèìîñòè ïðè

êîíêðåòíîì ñðàâíåíèè ìîãóò êàðäè-

íàëüíî èçìåíèòüñÿ.

Íàäåæíîñòü ôèíàíñîâîãî ïàðòíå-

ðà. Ê  ñîæàëåíèþ,  âåñü ïðîâåäåííûé

àíàëèç ìîæåò áûòü ñâåäåí  ê íóëþ òðè-

âèàëüíûì íåèñïîëíåíèåì îáÿçàòåëüñòâ

ôèíàíñîâûì èíñòèòóòîì. Ýòî â ðàâíîé

ñòåïåíè ìîæåò îòíîñèòüñÿ êàê ê áàí-

êàì, òàê è ê ëèçèíãîâûì êîìïàíèÿì.

Íàèõóäøèé âàðèàíò ñâÿçàí ñ îòêàçîì

èëè íåâîçìîæíîñòüþ èñïîëíåíèÿ îáÿ-

çàòåëüñòâ â õîäå ðåàëèçàöèè êîíòðàêòà,

íàïðèìåð, íà ýòàïå ïîñòàâêè.   Íåñìîò-

ðÿ íà òî, ÷òî ýòà ÷àñòü ïðåäëîæåíà ê

ðàññìîòðåíèþ â ïîñëåäíþþ î÷åðåäü,

îíà èìååò ïåðâîñòåïåííîå çíà÷åíèå

ïðè àíàëèçå ñïîñîáà ïðèâëå÷åíèÿ  ôè-

íàíñèðîâàíèÿ.

BBeesstt  pprraaccttiiccee..

ßñíî, ÷òî ïðèâåäåííûé   âûøå ïîä-

õîä ê ñðàâíèòåëüíîìó àíàëèçó  âîçìîæ-

íî è ïîëåçåí, îäíàêî îáúåêòèâíî íå ìî-

æåò  âñåëèòü áîëüøîãî îïòèìèçìà.

Äåéñòâèòåëüíî è ôèíàíñîâûé ðûíîê

Ðîññèè  è ïðåäëàãàåìûå ïðîäóêòû íå

îòëè÷àþòñÿ ïðîñòîòîé è ïðîçðà÷íîñ-

òüþ. Â ýòîé ñâÿçè, "íåìåöêàÿ ìîäåëü

ëèçèíãà" àäàïòèðîâàííàÿ ê óñëîâèÿì

Ðîññèè, íåñîìíåííî, ÿâëÿåòñÿ ïîëîæè-

òåëüíûì ïðèìåðîì, ýëåìåíòû êîòîðîé

âñå áîëåå àêòèâíî ïåðåíèìàþòñÿ âñå

áîëüøèì ÷èñëîì ðîññèéñêèõ  ëèçèíãî-

âûõ êîìïàíèé. Ê îòëè÷èòåëüíûì ÷åð-

òàì ýòîé ìîäåëè ñëåäóåò îòíåñòè:

Êîíöåíòðàöèÿ íà ñåãìåíòå ñðåäíåãî

è ìàëîãî áèçíåñà ïîçâîëÿåò äèâåðñè-

ôèöèðîâàòü ëèçèíãîâûé ïîðòôåëü  ïî

êëèåíòàì  è  ïðåäìåòàì ëèçèíãà. 

Çíàíèå ñèòóàöèè â öåëåâûõ îòðàñ-

ëÿõ, ïîíèìàíèå îñîáåííîñòåé áèçíåñà

ïîçâîëÿþò ñîêðàùàòü âðåìÿ ïðîðàáîò-

êè çàÿâîê, ñîãëàñîâàíèÿ óñëîâèé, ïðè-

íÿòèÿ êðåäèòíûõ ðåøåíèé.

Ñòàáèëüíûå óñëîâèÿ ôèíàíñèðîâà-

íèÿ äàþò âîçìîæíîñòü ïðåäëàãàòü ëè-

çèíã ñî ñðîêîì  5-7 ëåò â åâðî ñ èñïîëü-

çîâàíèåì ïåðåìåííîé è ïîñòîÿííîé

ñòàâêè. Ôèíàíñèðîâàíèå ïðåäîñòàâëÿ-

åòñÿ çàïàäíûìè áàíêàìè. Áåññïîðíûì

ïðåèìóùåñòâîì ÿâëÿåòñÿ íèçêàÿ ñòîè-

ìîñòü ëèçèíãà. Äðóãàÿ ñòîðîíà ìåäàëè -

ðèñêè, ñâÿçàííûå ñ íîìèíàöèåé äîãî-

âîðîâ ëèçèíãà â åâðî.

Îðèåíòàöèÿ íà ìàøèíîñòðîèòåëü-

íóþ ïðîäóêöèþ çàïàäíûõ, ïðåèìóùåñ-

òâåííî íåìåöêèõ ïðîèçâîäèòåëåé  â êî-

îïåðàöèè ñ âåäóùèìè ïðîèçâîäèòåëÿ-

ìè è ïîñòàâùèêàìè ìàøèí è îáîðóäî-

âàíèÿ, øèðîêî ïðàêòèêóåòñÿ ñáûòîâîé

ëèçèíã. 

Ïðåäëîæåíèå êîìïëåêñíîãî ïðî-

äóêòà, îõâàòûâàþùåãî ýòàïû çàêëþ-

÷åíèÿ äîãîâîðîâ ëèçèíãà, ïîñòàâêè,

ïóñêà è ýêñïëóàòàöèè ïðåäìåòà ëè-

çèíãà. Äîêóìåíòû, ðåãóëèðóþùèå îò-

íîøåíèÿ ñòîðîí ñáàëàíñèðîâàíû,

âçàèìîóâÿçàíû, þðèäè÷åñêè îáîñíî-

âàíû. Íåîòúåìëåìûì êîìïîíåíòîì

ÿâëÿåòñÿ  êîìïëåêñíîå ðåøåíèå âî-

ïðîñîâ ñòðàõîâàíèÿ ñ ïðèâëå÷åíèåì

â êà÷åñòâå  ïàðòíåðîâ âåäóùèõ ðîñ-

ñèéñêèõ è çàïàäíûõ ñòðàõîâûõ êîì-

ïàíèé è áðîêåðîâ.

Íèçêèå  ðàñõîäû íà ýòàïå ïîñòàâ-

êè ïðîìûøëåííûõ ìàøèí è  îáîðó-

äîâàíèÿ çà ñ÷åò  íàäåæíîñòè ëèçèí-

ãîâîé êîìïàíèè è àêòèâíîé ïîä-

äåðæêîé ñî ñòîðîíû ìàòåðèíñêèõ

ñòðóêòóð äàåò ëèçèíãîïîëó÷àòåëþ

âîçìîæíîñòü â çíà÷èòåëüíîé ñòåïå-

íè ñîêðàòèòü ñóììàðíûå  ðàñõîäû ïî

ïðèîáðåòåíèþ ïðåäìåòîâ ëèçèíãà. 

Âçâåøåííàÿ ïîëèòèêà â îáëàñòè

ðèñêîâ â ñî÷åòàíèè ñ îïûòîì ìàòå-

ðèíñêèõ ñòðóêòóð ïîçâîëÿåò äåëàòü

áîëüøèé àêöåíò íà ñàìîì ïðåäìåòå

ëèçèíãà ïðè ïðèíÿòèè êðåäèòíûõ

ðåøåíèé è ïîâûøàòü äîñòóïíîñòü ê

ëèçèíãó áåç èñïîëüçîâàíèÿ èíûõ

ñïîñîáîâ îáåñïå÷åíèÿ îáÿçàòåëüñòâ

èç äîãîâîðîâ ëèçèíãà.

Îïðåäåëåííàÿ "îãðàíè÷åííîñòü"

ïðåäëàãàåìûõ ëèçèíãîâûõ ïðîäóêòîâ

ïî ñðàâíåíèþ ñ ïðîäóêòîâûì ðÿäîì

ìàòåðèíñêèõ ñòðóêòóð, òåì íå ìåíåå,

îáåñïå÷èâàåò ïðåäëîæåíèå çíà÷è-

òåëüíî áîëåå øèðîêîãî ñïåêòðà ïðî-

äóêòîâ ïî ñ ðàâíåíèþ ñ äðóãèìè íà-

öèîíàëüíûìè ëèçèíãîâûìè êîìïà-

íèÿìè.

Äàííàÿ áèçíåñ-ìîäåëü äîêàçàëà

ñâîþ æèçíåñïîñîáíîñòü â Ðîññèè  è

ëèçèíãîïîëó÷àòåëè îäíàæäû îáðà-

òèâøèñü ê íåé, ðåäêî ðàññìàòðèâàþò

àëüòåðíàòèâíûå âîçìîæíîñòè  ðåà-

ëèçàöèè ïîñëåäóþùèõ ëèçèíãîâûõ

ñäåëîê.  Ïðèâåäåííûå  êðèòåðèè ñå-

ëåêöèè ôèíàíñîâûõ  ïàðòíåðîâ  è

èíñòðóìåíòîâ  ôèíàíñèðîâàíèÿ  íå

ÿâëÿþòñÿ èñ÷åðïûâàþùèìè, îäíàêî

ïîçâîëÿþò ïîëó÷èòü äîñòàòî÷íî ïîë-

íóþ êàðòèíó ê ìîìåíòó ïðèíÿòèÿ

èíâåñòèöèîííûõ  ðåøåíèé. 

ÐÐûûííîîêê  èè  êêîîííúúþþííêêòòóóððàà
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4_11.qxd  23.08.2011  14:37  Page 23  



ÔÀÐÌÑÎÄÐÓÆÅÑÒÂÎ

ÔÔààððììññîîääððóóææååññòòââîî

24
ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÀß ÏÐÎÌÛØËÅÍÍÎÑÒÜ

4/2011

26-27 ìàÿ 2011 ãîäà â Ðåñïóáëèêå

Áåëàðóñü, íà áàçå Áåëîðóññêîé ìåäè-

öèíñêîé àêàäåìèè ïîñëåäèïëîìíîãî

îáðàçîâàíèÿ áûë ïðîâåäåí ìåæäóíà-

ðîäíûé îáó÷àþùèé ñåìèíàð "Îñíîâû

ôàðìàêîíàäçîðà". Äàííîå ñîáûòèå

ÿâèëîñü çíà÷èìûì ýòàïîì äëÿ íàöèî-

íàëüíîé ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà, ïî-

ñêîëüêó âïåðâûå â ðàìêàõ äàííîãî ñî-

áûòèÿ Ðåñïóáëèêó Áåëàðóñü, ïåðâóþ èç

ñòðàí ÑÍÃ, ïîñåòèëè ðóêîâîäèòåëè è

âåäóùèå ýêñïåðòû ìåæäóíàðîäíûõ îð-

ãàíèçàöèé ïî ôàðìàêîíàäçîðó - Ìåæ-

äóíàðîäíîãî Ñîòðóäíè÷àþùåãî Öåíò-

ðà ÂÎÇ ïî ìîíèòîðèíãó áåçîïàñíîñòè

ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ (ã. Óïïñàëà,

Øâåöèÿ) è Ìåæäóíàðîäíîãî Îáùå-

ñòâà ïî Ôàðìàêîíàäçîðó (ã. Ëîíäîí,

Âåëèêîáðèòàíèÿ).  

Îñíîâíîé çàäà÷åé íàöèîíàëüíîé

ñëóæáû ôàðìàêîíàäçîðà ÿâëÿåòñÿ

îáåñïå÷åíèå áåçîïàñíîñòè ïàöèåíòîâ

ïóòåì ñáîðà ñâåäåíèé î íåæåëàòåëüíûõ

ïîñëåäñòâèÿõ ôàðìàêîòåðàïèè è îáåñ-

ïå÷åíèå âñåãî êîìïëåêñà òðåáóåìûõ

äåéñòâèé ðåãóëÿòîðíîãî è êîììóíèêà-

òèâíîãî õàðàêòåðà, íà÷èíàÿ îò îáîñíî-

âàííîé îöåíêè ñîîòíîøåíèÿ ðèñê-

ïîëüçà íà ýòàïå ðåãèñòðàöèè è ïðè ïî-

ëó÷åíèè ñâåäåíèé î ïîáî÷íûõ ðåàêöè-

ÿõ â õîäå ïîñòðåãèñòðàöèîííîãî ìîíè-

òîðèíãà, è çàêàí÷èâàÿ êîìïëåêñîì ìå-

ðîïðèÿòèé ïî îáåñïå÷åíèþ íàäëåæà-

ùåãî ïðèìåíåíèÿ ëåêàðñòâåííîãî

ñðåäñòâà. Îïòèìàëüíîå âûïîëíåíèå

ýòîé çàäà÷è íà ñåãîäíÿøíèé äåíü âîç-

ìîæíî ëèøü ïðè òåñíîì âçàèìîäåé-

ñòâèè ñ íàöèîíàëüíûìè ðåãóëÿòîðíû-

ìè îðãàíàìè äðóãèõ ñòðàí è ìåæäóíà-

ðîäíûìè îðãàíèçàöèÿìè ïî êîíòðîëþ

áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ,

ïîñêîëüêó ýòî ïîçâîëÿåò áûñòðî è ýô-

ôåêòèâíî ñîáèðàòü, îáðàáàòûâàòü è

ðàñïðîñòðàíÿòü èíôîðìàöèþ îòíîñè-

òåëüíî íîâûõ ðèñêîâ, ñâÿçàííûõ ñ ïðè-

ìåíåíèåì ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Îñ-

íîâíîé ìåæäóíàðîäíîé ïðîãðàììîé,

îáúåäèíÿþùåé ñòðàíû ìèðà â äàííîì

âîïðîñå, ÿâëÿåòñÿ Ìåæäóíàðîäíàÿ

Ïðîãðàììà ÂÎÇ Ìîíèòîðèíãà áåç-

îïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Ñî-

âðåìåííàÿ ñèñòåìà ôàðìàêîíàäçîðà,

êàê ñèñòåìà êîíòðîëÿ áåçîïàñíîñòè  ëå-

êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, íà ñåãîäíÿøíèé

äåíü ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé ãëîáàëüíóþ

ñåòü íàöèîíàëüíûõ öåíòðîâ ïî ôàðìà-

êîíàäçîðó, îáúåäèíÿåìûõ â åäèíóþ

ñèñòåìó ïîä ýãèäîé Ìåæäóíàðîäíîé

Ïðîãðàììû ÂÎÇ ìîíèòîðèíãà áåç-

îïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

Ïðîãðàììà ÂÎÇ áûëà ñîçäàíà â 1978

ãîäó è öåëüþ åå ñîçäàíèÿ áûëî ïðåäóï-

ðåæäåíèå òðàãåäèè ïîäîáíîé òàëèäî-

ìèäîâîé, æåðòâàìè êîòîðîé ñòàëî áî-

ëåå 15 000 äåòåé ñ âðîæäåííûìè íàðó-

øåíèÿìè ðàçâèòèÿ âñëåäñòâèå âíóòðè-

óòðîáíîãî âîçäåéñòâèÿ òàëèäîìèäà íà

ïðîöåññ ôîðìèðîâàíèÿ ïëîäà. Íà ñå-

ãîäíÿøíèé äåíü 130 ñòðàí ìèðà ïðî-

ãðàììà âêëþ÷àåò áîëåå (ðèñ. 1), Ðåñ-

ïóáëèêà Áåëàðóñü ÿâëÿåòñÿ ó÷àñòíèöåé

ïðîãðàììû ñ 2006 ãîäà.

Ïðîöåññàìè îáúåäèíåíèÿ óñèëèé

íàöèîíàëüíûõ ñèñòåì ôàðìàêîíàä-

çîðà è ñïåöèàëèñòîâ ñèñòåìû çäðàâî-

îõðàíåíèÿ â öåëîì çàíèìàåòñÿ ñëóæ-

áà ôàðìàêîíàäçîðà ÂÎÇ ñîâìåñòíî ñ

Ñîòðóäíè÷àþùèì Öåíòðîì ÂÎÇ â

Óïïñàëå (ñîêðàùåííî - UMC) è

Ìåæäóíàðîäíûì Îáùåñòâîì ïî

Ôàðìàêîíàäçîðó (ñîêðàùåííî -

ISoP). Íà ñåãîäíÿøíèé äåíü Ñîòðóä-

íè÷àþùèé Öåíòð îñóùåñòâëÿåò ðà-

áîòó êàê ïî âåäåíèþ ìåæäóíàðîäíîé

áàçû ïîáî÷íûõ ðåàêöèé  íà ëåêàð-

ñòâåííûå ñðåäñòâà, òàê è ïî óïðàâëå-

íèþ ðàçâèòèåì ãëîáàëüíîé ñèñòåìû

ôàðìàêîíàäçîðà â ìèðå. 

Àêòèâíîå ðàçâèòèå ñèñòåìû ôàðìà-

êîíàäçîðà, êàê íàóêè è êîìïëåêñà

ïðàêòè÷åñêèõ ìåðîïðèÿòèé, òàêæå

ïðèõîäèòñÿ íà ñåðåäèíó ïðîøëîãî ñòî-

ëåòèÿ, ÿâèâøóþ ñîáîé îïðåäåëåííûé

ðóáåæ îñîçíàíèÿ ìèðîâîé ìåäèöèí-

ñêîé îáùåñòâåííîñòè âñåõ óãðîç çäîðî-

âüþ ÷åëîâåêó è îáùåñòâó â öåëîì, êî-

òîðûå ñîïðÿæåíû ñ áåñêîíòðîëüíûì

ïðèìåíåíèåì ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

Ìåæäóíàðîäíîå Îáùåñòâî ïî Ôàðìà-

êîíàäçîðó (International Society of

Pharmacovigilance) ðàáîòàåò â íàïðàâ-

ëåíèè êàê ìàêñèìàëüíîãî ðàñïðîñòðà-

íåíèÿ çíàíèé ïî ôàðìàêîíàäçîðó â

ñðåäå îáðàùåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ, òàê è îïòèìèçàöèè ìåòîäîëî-

ãè÷åñêèõ è ïðàêòè÷åñêèõ èíñòðóìåí-

òîâ ôàðìàêîíàäçîðà.

Ïðîøåäøèå ñîáûòèÿ (ñèìïîçè-

óì "Ãàðìîíèçàöèÿ òðåáîâàíèé ê

ôàðìàêîíàäçîðó" è ñåìèíàð "Îñíî-

âû ôàðìàêîíàäçîðà") ïðîøëè ïðè

íåïîñðåäñòâåííîì  ó÷àñòèè ïðåä-

ñòàâèòåëåé îñíîâíûõ ìåæäóíàðîä-

íûõ îðãàíèçàöèé-êîîðäèíàòîðîâ

ãëîáàëüíîé ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçî-

ðà - UMC è ISoP. Â ðàìêàõ  äàííûõ

ñîáûòèé Ðåñïóáëèêó Áåëàðóñü ïîñå-

òèëè äèðåêòîð Ñîòðóäíè÷àþùåãî

Öåíòðà ÂÎÇ (UMC), äîêòîð Ìàðèÿ

Ëèíäãâèñò, ñîòðóäíèêè öåíòðà ÂÎÇ,

à òàêæå ðóêîâîäèòåëü (äîêòîð Àëåê-

ñàíäð Äîäî) è èñïîëíèòåëüíûé êî-

ìèòåò Ìåæäóíàðîäíîãî Îáùåñòâà

ïî ôàðìàêîíàäçîðó (ISoP). Â ñîñòà-

âå ñïåöèàëèñòîâ, ïðîâîäèâøèõ ñå-

ìèíàð, ñîòðóäíèêè è ýêñïåðòû Åâ-

ðîïåéñêîãî Ìåäèöèíñêîãî Àãåíò-

ñòâà, ñïåöèàëèñòû öåíòðîâ ïî ôàð-

ìàêîíàäçîðó Ôðàíöèè, Ãåðìàíèè,

Ãîëëàíäèè, Øâåöèè, Àðãåíòèíû.

Ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî íàðàâíå ñ åâ-

ðîïåéñêèìè ñïåöèàëèñòàìè, ðÿä

êëèíè÷åñêèõ àñïåêòîâ ìîíèòîðèíãà

áåçîïàñíîñòè îñâåùàëñÿ âåäóùèìè

ñïåöèàëèñòàìè Ðåñïóáëèêè Áåëà-

ðóñü, ïðèãëàøåííûìè Ìåæäóíà-

ðîäíûì Îáùåñòâîì ïî Ôàðìàêî-

íàäçîðó äëÿ ñîâìåñòíîãî ïðîâåäå-

íèÿ ñåìèíàðà.

Î÷åðåäíîé øàã â ðàçâèòèè íàöèîíàëüíîé ñèñòåìû
ôàðìàêîíàäçîðà Ðåñïóáëèêè Áåëàðóñü
Ïî ðåçóëüòàòàì ìåæäóíàðîäíîãî ñåìèíàðà "Îñíîâû ôàðìàêîíàäçîðà"

ÐÐèèññ..11  ÑÑòòððààííûû--óó÷÷ààññòòííèèööûû  ÌÌååææääóó--
ííààððîîääííîîéé  ÏÏððîîããððààììììûû  ÂÂÎÎÇÇ  ììîîííèèòòîî--
ððèèííããàà  ááååççîîïïààññííîîññòòèè  ëëååêêààððññòòââååííííûûõõ
ññððååääññòòââ  ((òòååììííîî--ññèèííèèéé  ööââååòò  --
ññòòððààííûû--óó÷÷ààññòòííèèööûû  ïïððîîããððààììììûû))
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Ñåìèíàð áûë ðàññ÷èòàí íà äâå

ðàçëè÷íûå àóäèòîðèè - ìåäèöèíñêèõ

ðàáîòíèêîâ è ïðîèçâîäèòåëåé ëåêàð-

ñòâåííûõ ñðåäñòâ è ïðåäïîëàãàë ðàñ-

ñìîòðåíèå äâóõ ðàçëè÷íûõ àñïåêòîâ

ôàðìàêîíàäçîðà: ìîíèòîðèíã áåç-

îïàñíîñòè ôàðìàêîòåðàïèè íà óðîâ-

íå ïàöèåíòà è ïðàêòè÷åñêèå àñïåêòû

ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà ïðîèçâî-

äèòåëÿ è ñèñòåìû óïðàâëåíèÿ ðèñêà-

ìè â ÷àñòíîñòè.  

Íà ñåêöèè äëÿ ìåäèöèíñêèõ ñïå-

öèàëèñòîâ âíèìàíèþ ñëóøàòåëåé áû-

ëè ïðåäñòàâëåíû âîïðîñû, êàñàþùè-

åñÿ ìåõàíèçìîâ ðàçâèòèÿ ïîáî÷íûõ

ðåàêöèé, ôàêòîðîâ ðèñêà èõ ðàçâè-

òèÿ, ïîäõîäîâ ê îöåíêå ðàçëè÷íûõ

âèäîâ ëåêàðñòâåííîé òîêñè÷íîñòè

(ãàñòðîòîêñè÷íîñòè, èììóíîòîêñè÷-

íîñòè, íåôðîòîêñè÷íîñòè, ãåïàòîòîê-

ñè÷íîñòè, äåðìàòîòîêñè÷íîñòè), ïîä-

õîäîâ ê îöåíêå èíäèâèäóàëüíûõ ñî-

îòíîøåíèé ðèñê-ïîëüçà, íåáëàãî-

ïðèÿòíûõ àñïåêòîâ âçàèìîäåéñòâèé,

ôàðìàêîãåíåòè÷åñêèõ àñïåêòîâ áåç-

îïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ,

ïîäõîäîâ ê ìèíèìèçàöèè ìåäèöèí-

ñêèõ îøèáîê è ðÿä äðóãèõ âîïðîñîâ

ïðàêòè÷åñêîãî ôàðìàêîíàäçîðà. 

Ðàçäåë ñåìèíàðà "Óïðàâëåíèå ðèñ-

êàìè è èíñïåêòèðîâàíèå ðåãóëÿòîð-

íûìè îðãàíàìè" âêëþ÷àë ðàññìîòðå-

íèå âîïðîñîâ ïëàíèðîâàíèÿ äåÿòåëü-

íîñòè ïî ôàðìàêîíàäçîðó ïðîèçâî-

äèòåëÿìè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ,

ïëàíèðîâàíèå è ïðàêòè÷åñêàÿ ðåàëè-

çàöèÿ ïëàíà óïðàâëåíèÿ ðèñêàìè, çà-

êîíîäàòåëüíûå è ìåòîäîëîãè÷åñêèå

àñïåêòû äåÿòåëüíîñòè ïî ìèíèìèçà-

öèè ðèñêîâ, ïåðèîäè÷åñêèå îò÷åòû

ïî áåçîïàñíîñòè êàê èíñòðóìåíòû óï-

ðàâëåíèÿ ðèñêàìè, ðåêîìåíäàöèè ïî

ïîäãîòîâêå è ïðîõîæäåíèþ èíñïåê-

òèðîâàíèÿ ðåãóëÿòîðíûìè îðãàíàìè

è ìíîãèå äðóãèå àñïåêòû äåÿòåëüíîñ-

òè ïðîèçâîäèòåëåé, íàïðàâëåííûå íà

îáåñïå÷åíèå ïðèìåíåíèÿ âûïóñêàå-

ìûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ïðè ïî-

ëîæèòåëüíîì ñîîòíîøåíèè ðèñê-

ïîëüçà. 

Ïîìèìî ñïåöèàëèñòîâ ñèñòåìû

çäðàâîîõðàíåíèÿ è ïðîèçâîäèòåëåé

ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ Ðåñïóáëèêè Áå-

ëàðóñü â ñåìèíàðå ïðèíÿëè ó÷àñòèå

ïðåäñòàâèòåëè ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ

è íàöèîíàëüíûõ ñèñòåì ôàðìàêîíàä-

çîðà Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè, Óêðàèíû,

Êàçàõñòàíà, Óçáåêèñòàíà, Êûðãûçñòà-

íà. Ó ó÷àñòíèêîâ ñåìèíàðà áûëà óíè-

êàëüíàÿ âîçìîæíîñòü îáñóæäåíèÿ è

îáìåíà îïûòîì, êàê ñ êîëëåãàìè ñòðàí

ÑÍÃ, òàê è âåäóùèìè ñïåöèàëèñòàìè

ìåæäóíàðîäíûõ îðãàíèçàöèé ïî ôàð-

ìàêîíàäçîðó è ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ

ðÿäà åâðîïåéñêèõ ñòðàí.

Ìåäèêî-ñîöèàëüíûå è ôàðìàêîý-

êîíîìè÷åñêèå àñïåêòû íåáëàãîïðè-

ÿòíûõ ïîñëåäñòâèé ïðèìåíåíèÿ ëå-

êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ îñòàþòñÿ ïî-

ïðåæíåìó çíà÷èìûìè, êàê â ðàçðåçå

âûçûâàåìîé çàáîëåâàåìîñòè è ñìåðò-

íîñòè, òàê è â ðàçðåçå ôàðìàêîýêîíî-

ìè÷åñêîé îöåíêè çàòðàò íà ïîñëåäó-

þùóþ ãîñïèòàëèçàöèþ, ìåäèöèí-

ñêóþ è õèðóðãè÷åñêóþ êîððåêöèþ

ïîñëåäñòâèé, âûçûâàåìóþ íåòðóäîñ-

ïîñîáíîñòü è ò.ä.  Êðàéíå âàæíûì â

ñòðàòåãè÷åñêîì ïîäõîäå ðåøåíèÿ

äàííûõ çíà÷èìûõ ìåäèêî-ñîöèàëü-

íûõ ïðîáëåì ëåêàðñòâåííîé òåðàïèè

ÿâëÿåòñÿ òîò ôàêò, ÷òî ïðåäîòâðàòè-

ìûå ïîáî÷íûå ðåàêöèè ñîñòàâëÿþò

ñóùåñòâåííóþ äîëþ â îáùåé ñòðóêòó-

ðå íåæåëàòåëüíûõ ïîñëåäñòâèé ôàð-

ìàêîòåðàïèè. Ìàêñèìàëüíîå áûñòðîå

âûÿâëåíèå èçìåíåíèé â îöåíêå ñîîò-

íîøåíèÿ ïîëüçà - ðèñê, âûðàáîòêà

ðåêîìåíäàöèé ïî ìèíèìèçàöèè ðèñ-

êà, ðàçðàáîòêà ñòðàòåãèè ïî ðåøåíèþ

ðÿäà äðóãèõ ïðîáëåì, ñâÿçàííûõ ñ îá-

ðàùåíèåì ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

(ìåäèöèíñêèå îøèáêè, ïðèìåíåíèå

ôàëüñèôèöèðîâàííûõ ëåêàðñòâåí-

íûõ ñðåäñòâ, íåáëàãîïðèÿòíûå ïî-

ñëåäñòâèÿ ïðèìåíåíèÿ íåêà÷åñòâåí-

íûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, íåäîñòà-

òî÷íàÿ òåðàïåâòè÷åñêàÿ ýôôåêòèâ-

íîñòü, ðàçâèòèå ðåçèñòåíòíîñòè è

äðóãèå ïðîáëåìû) - ýòî îñíîâíîé

êðóã âîïðîñîâ, íàä êîòîðûì ðàáîòà-

þò íàöèîíàëüíûå è ìåæäóíàðîäíûå

ñòðóêòóðû ôàðìàêîíàäçîðà. Ñîâåð-

øåííî î÷åâèäíûì ÿâëÿåòñÿ òîò ôàêò,

÷òî îïòèìàëüíîå ðåøåíèå äàííûõ

âîïðîñîâ íà ñåãîäíÿøíèé äåíü âîç-

ìîæíî òîëüêî ïðè îáúåäèíåíèè óñè-

ëèé ñïåöèàëèñòîâ âñåõ ñòðàí ìèðà,

ìàêñèìàëüíîé ãàðìîíèçàöèè ïîäõî-

äîâ, èñïîëüçîâàíèè ñîâìåñòíî ïîëó-

÷àåìûõ ñâåäåíèé è íàðàáàòûâàåìîãî

îïûòà.  Ïðîöåññàìè îáúåäèíåíèÿ

óñèëèé íàöèîíàëüíûõ ñèñòåì ôàðìà-

êîíàäçîðà è ñïåöèàëèñòîâ ñèñòåìû

çäðàâîîõðàíåíèÿ â öåëîì çàíèìàåòñÿ

ñëóæáà ôàðìàêîíàäçîðà ÂÎÇ ñîâìå-

ñòíî ñ Ñîòðóäíè÷àþùèì Öåíòðîì

ÂÎÇ è Ìåæäóíàðîäíûì Îáùåñòâîì

ïî Ôàðìàêîíàäçîðó.

Ïðîøåäøèé ôîðóì, ïîìèìî çà-

äà÷è ïðåäñòàâëåíèÿ ñïåöèàëèñòàì

èíôîðìàöèè â îòíîøåíèè ðÿäà

ïðàêòè÷åñêèõ è ìåòîäîëîãè÷åñêèõ àñ-

ïåêòîâ ôàðìàêîíàäçîðà, èìåë è îï-

ðåäåëåííîå ñòðàòåãè÷åñêîå çíà÷åíèå,

ïîñêîëüêó ìåæäóíàðîäíûé ôîðìàò

äàííîãî ñîáûòèÿ,  âíå âñÿêîãî ñîìíå-

íèÿ, ñïîñîáñòâîâàë óêðåïëåíèþ è

ðàñøèðåíèþ ïóòåé ìåæäóíàðîäíîãî

ñîòðóäíè÷åñòâà ïî ðàçëè÷íûì àñïåê-

òàì ôàðìàêîíàäçîðà, ñïîñîáñòâîâàë

ôîðìèðîâàíèþ áîëåå ïîëíîãî ïðåä-

ñòàâëåíèÿ ìåäèöèíñêîé îáùåñòâåí-

íîñòè è ïðåäñòàâèòåëåé ïðîèçâîäè-

ÔÔààððììññîîääððóóææååññòòââîî
ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÀß ÏÐÎÌÛØËÅÍÍÎÑÒÜ

4_11.qxd  23.08.2011  14:37  Page 25  



ÔÀÐÌÑÎÄÐÓÆÅÑÒÂÎ

Ôàëüøèâîòàáëåò÷èêó - áîé.
ÂÎÇ êîíñîëèäèðóåò ìåæäóíàðîäíûå óñèëèÿ ñòðàí íà
áîðüáó ñ ôàëüñèôèêàòîì/êîíòðàôàêòîì â Åâðîïå

1-3 èþíÿ 2011 ã. â Êèåâå ñîñòîÿëñÿ

Ïåðâûé ðåãèîíàëüíûé ñåìèíàð Âñå-

ìèðíîé îðãàíèçàöèè çäðàâîîõðàíåíèÿ

(ÂÎÇ) ïî ïðîòèâîäåéñòâèþ íåêîíäè-

öèîííîé/ïîääåëüíîé/ëîæíî ìàðêèðî-

âàííîé/ôàëüñèôèöèðîâàííîé/êîíòðà-

ôàêòíîé ìåäèöèíñêîé ïðîäóêöèè

(ÍÏËÔÊ) è ñîçäàíèþ ãëîáàëüíîãî ïî-

òåíöèàëà ïî íàäçîðó è ìîíèòîðèíãó

ÍÏËÔÊ, îðãàíèçîâàííûé Åâðîïåé-

ñêèì ðåãèîíàëüíûì áþðî ÂÎÇ è øòàá-

êâàðòèðîé ÂÎÇ ïðè ñîäåéñòâèè Óïðàâ-

ëåíèÿ ïî êîíòðîëþ çà ïèùåâûìè ïðî-

äóêòàìè è ëåêàðñòâåííûìè ñðåäñòâàìè

ÑØÀ (Food and Drug Administration -

FDA) è ïðîãðàììû ïàðòíåðñòâà ïðàâè-

òåëüñòâà Íèäåðëàíäîâ, ïðè òåõíè÷åñ-

êîé ïîìîùè Ãîñóäàðñòâåííîãî ó÷åáíî-

ãî öåíòðà ïî íàäëåæàùåé ïðîèçâîä-

ñòâåííîé/äèñòðèáüþòîðñêîé ïðàêòèêå

è ïðè ïîääåðæêå Ãîñóäàðñòâåííîé

ñëóæáû Óêðàèíû ïî ëåêàðñòâåííûì

ñðåäñòâàì.

Âñòóïèòåëüíûì ñëîâîì îò èìåíè

ìèíèñòðà çäðàâîîõðàíåíèÿ Óêðàèíû

ñåìèíàð îòêðûë Âàëåðèé Ñòåöèâ, äè-

ðåêòîð Äåïàðòàìåíòà ðåãóëÿòîðíîé ïî-

ëèòèêè â ñôåðå îáðàùåíèÿ ëåêàðñòâåí-

íûõ ñðåäñòâ è ïðîäóêöèè â ñèñòåìå

çäðàâîîõðàíåíèÿ ÌÇ Óêðàèíû. Òåïëî

ïðèâåòñòâóÿ çàðóáåæíûõ êîëëåã â Óê-

ðàèíå, îí ïîæåëàë ó÷àñòíèêàì ïëîäîò-

âîðíîé ðàáîòû è îòìåòèë, ÷òî çàïëàíè-

ðîâàííûå äëÿ ðàññìîòðåíèÿ íà ñîâåùà-

íèè âîïðîñû êðàéíå âàæíû è òðåáóþò

ïðèöåëüíîãî âíèìàíèÿ ñî ñòîðîíû êàê

îòäåëüíûõ îðãàíèçàöèé, òàê è ãîñóäàð-

ñòâà â öåëîì. Ôàëüñèôèêàöèÿ ëåêàðñòâ

ÿâëÿåòñÿ ïðîáëåìîé ìåæäóíàðîäíîãî

ìàñøòàáà, êàæäàÿ óïàêîâêà ïîääåëüíî-

ãî ïðåïàðàòà íåñåò ïîòåíöèàëüíóþ óã-

ðîçó çäîðîâüþ è æèçíè ãðàæäàí. Ïî-

ýòîìó ðàáîòà ïî ðåøåíèþ ýòîé ïðîáëå-

ìû òðåáóåò òåñíîãî ñîòðóäíè÷åñòâà ðå-

ãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ â ñôåðå îáðàùå-

íèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ðàçíûõ

ñòðàí, òàìîæåííûõ è ïðàâîîõðàíè-

òåëüíûõ îðãàíîâ, îáùåñòâà â öåëîì.

Öåëü âñòðå÷è - îáñóæäåíèå îñíîâíûõ

çàêîíîäàòåëüíûõ è ðåãóëÿòîðíûõ ïðå-

ïÿòñòâèé äëÿ ïðèíöèïèàëüíîãî è ýô-

ôåêòèâíîãî ïðîòèâîäåéñòâèÿ âîçðàñ-

òàþùåé óãðîçå ðàñïðîñòðàíåíèÿ ôàëü-

ñèôèöèðîâàííûõ ìåäèêàìåíòîâ; íàëà-

æèâàíèå êîîðäèíàöèè ìåæäó ïðåäñòà-

âèòåëÿìè ïðîìûøëåííîñòè, ïîòðåáè-

òåëÿìè, íåïðàâèòåëüñòâåííûìè îðãà-

íèçàöèÿìè, ïðåäñòàâèòåëÿìè ãîñóäàð-

ñòâåííûõ ðåãóëÿòîðíûõ ó÷ðåæäåíèé è

ïðàâîîõðàíèòåëüíûõ îðãàíîâ; ïðåäîñ-

òàâëåíèå èíôîðìàöèè î ïðîãðåññèâ-

íûõ ðåøåíèÿõ â áîðüáå ñ óãðîçîé ðàñ-

ïðîñòðàíåíèÿ ïîääåëüíûõ ìåäèêàìåí-

òîâ. Âûñòóïàþùèé âûðàçèë íàäåæäó,

÷òî ñåìèíàð ïîñëóæèò óñèëåíèþ óâå-

ðåííîñòè ïîòðåáèòåëåé â òîì, ÷òî ïðè-

ñóòñòâóþùèå íà ðûíêå ëåêàðñòâà ÿâëÿ-

þòñÿ êà÷åñòâåííûìè, ýôôåêòèâíûìè

è áåçîïàñíûìè, áóäåò ñïîñîáñòâîâàòü

óâåëè÷åíèþ ïîòîêà èíâåñòèöèé ÷àñò-

íîãî ñåêòîðà â ôàðìàöåâòè÷åñêóþ îò-

ðàñëü è áîëåå ñòðîãîìó âûïîëíåíèþ

ðåãóëÿòîðíûõ ïðàâèë è íîðì ìåæäóíà-

ðîäíîé òîðãîâëè ïðîäóêöèåé ìåäè-

öèíñêîãî íàçíà÷åíèÿ, ïîâûñèò óðîâåíü

êîìïåòåíòíîñòè è äåéñòâåííîé êîíñî-

ëèäàöèè óñèëèé â âûÿâëåíèè è ïðîòè-

âîäåéñòâèè ðàñïðîñòðàíåíèþ ïîääåëü-

íûõ ëåêàðñòâ.

Êàê ñîîáùèë Èãîðü Ïîêàíåâè÷, äè-

ðåêòîð áþðî ÂÎÇ â Óêðàèíå, â ñôåðå

áîðüáû ñ ÍÏËÔÊ íà ïðîòÿæåíèè ìíî-

ãèõ ëåò âåäåòñÿ ñêîîðäèíèðîâàííàÿ ðà-

áîòà ìåæäó øòàá-êâàðòèðîé ÂÎÇ, Åâ-

ðîïåéñêèì ðåãèîíàëüíûì áþðî ÂÎÇ,

óêðàèíñêèì îôèñîì îðãàíèçàöèè, îð-

ãàíàìè ðåãóëèðîâàíèÿ ëåêàðñòâåííîãî

îáîðîòà è ãîñóäàðñòâåííûìè îðãàíàìè
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òåëåé î çíà÷èìîñòè è ôóíêöèÿõ ãëî-

áàëüíîé ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà, à

òàêæå äàëüíåéøåìó ðàçâèòèþ è óê-

ðåïëåíèþ íàöèîíàëüíîé ñèñòåìû

ôàðìàêîíàäçîðà. Íåìàëîâàæíîé ÿâ-

ëÿëàñü âîçìîæíîñòü ïîëó÷åíèÿ ïðî-

èçâîäèòåëÿìè èíôîðìàöèè â îòíî-

øåíèè ñàìûõ àêòóàëüíûõ àñïåêòîâ

ðåãóëèðîâàíèÿ òðåáîâàíèé ê ñèñòåìå

ôàðìàêîíàäçîðà, ïîñêîëüêó åå àäåê-

âàòíîå ïðåäñòàâëåíèå íà ñåãîäíÿø- íèé äåíü ÿâëÿåòñÿ îáÿçàòåëüíûì óñ-

ëîâèåì âîçìîæíîñòè ðàáîòû íà ðûí-

êàõ êàê áëèæíåãî, òàê è äàëüíåãî çà-

ðóáåæüÿ.

Ïðåäñòàâèòåëè ìåæäóíàðîäíûõ

îðãàíèçàöèé äàëè âûñîêóþ îöåíêó

ïðîøåäøåìó ñîáûòèþ, óðîâíþ îðãà-

íèçàöèè, à òàêæå ïîäãîòîâëåííîñòè

ó÷àñòíèêîâ ñåìèíàðà. Êîíå÷íûì

èòîãîì âñåé ýòîé äåÿòåëüíîñòè ÿâëÿ-

åòñÿ ïîâûøåíèå áåçîïàñíîñòè ôàð-

ìàêîòåðàïèè, ñíèæåíèå ðèñêà ïðè-

÷èíåíèÿ âðåäà ïàöèåíòó, îáåñïå÷å-

íèå ïðèìåíåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ ïðè ïðåâûøåíèè ïîëüçû íàä

ðèñêîì. Êîíñîëèäàöèÿ óñèëèé ñïå-

öèàëèñòîâ âñåõ ñòðàí ìèðà áåçóñëîâ-

íî ñïîñîáñòâóþò îïòèìàëüíîìó ðå-

øåíèþ äàííûõ âîïðîñîâ, ïîçâîëÿåò

ñóùåñòâåííî ñíèçèòü ìåäèêî-ñîöè-

àëüíûé óùåðá, ñîïðÿæåííûé ñ ðàç-

ëè÷íûìè íåáëàãîïðèÿòíûìè àñïåê-

òàìè ôàðìàêîòåðàïèè.

Ïîäãîòîâèëà Ñåòêèíà Ñ.Á., ãëàâíûé ñïå-

öèàëèñò Ðåñïóáëèêàíñêîé êëèíèêî-ôàðìàöåâ-

òè÷åñêîé ëàáîðàòîðèè ÓÏ "Öåíòð ýêñïåðòèç

è èñïûòàíèé çäðàâîîõðàíåíèÿ"

Ìàòåðèàë ïðåäîñòàâëåí æóðíàëîì 

"Ðåöåïò", Ðåñïóáëèêà Áåëàðóñü
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âëàñòè â ëèöå ÌÇ Óêðàèíû. Íà ýòîì

ïóòè äîñòèãíóòû îïðåäåëåííûå óñïå-

õè, ðåøåíèå ïðîáëåìû âûíåñåíî íà

âûñîêèé óðîâåíü, ýòîìó âîïðîñó óäå-

ëÿþò ñåðüåçíîå âíèìàíèå ïåðâûå ëè-

öà ãîñóäàðñòâà. Îá ýòîì ñâèäåòåëüñò-

âóåò è òîò ôàêò, ÷òî áóêâàëüíî íàêà-

íóíå îòêðûòèÿ ñåìèíàðà, 31 ìàÿ òåêó-

ùåãî ãîäà ïàðëàìåíò Óêðàèíû ïðè-

íÿë çà îñíîâó â ïåðâîì ÷òåíèè ïðî-

åêò Çàêîíà Óêðàèíû "Î âíåñåíèè èç-

ìåíåíèé â íåêîòîðûå çàêîíû (î ïðî-

òèâîäåéñòâèè ôàëüñèôèêàöèè ëåêàð-

ñòâåííûõ ñðåäñòâ)", êîòîðûì ïðåäëà-

ãàåòñÿ âíåñòè èçìåíåíèÿ â Óãîëîâ-

íûé êîäåêñ Óêðàèíû, Óãîëîâíî-ïðî-

öåññóàëüíûé êîäåêñ Óêðàèíû, Êîäåêñ

Óêðàèíû îá àäìèíèñòðàòèâíûõ ïðà-

âîíàðóøåíèÿõ è Çàêîí Óêðàèíû "Î

ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâàõ" - ñ öåëüþ

óñîâåðøåíñòâîâàíèÿ ñîîòâåòñòâóþ-

ùèõ íîðìàòèâíî-ïðàâîâûõ àêòîâ â

ïîëüçó óñèëåíèÿ îòâåòñòâåííîñòè çà

íàðóøåíèå çàêîíîäàòåëüñòâà îá îáî-

ðîòå ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, áîëåå

ýôôåêòèâíîé çàùèòû íàñåëåíèÿ îò

íåãàòèâíûõ ïîñëåäñòâèé íåçàêîííî-

ãî îáîðîòà è ïðèìåíåíèÿ ôàëüñèôè-

öèðîâàííûõ (ïîääåëüíûõ) ëåêàð-

ñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ è èçäåëèé ìå-

äèöèíñêîãî íàçíà÷åíèÿ. Âûñòóïàþ-

ùèé âûðàçèë íàäåæäó, ÷òî ñðåäè

ïðèìåðîâ äðóãèõ ñòðàí, ïðåäñòàâëåí-

íûõ â õîäå ðàáîòû ñåìèíàðà, â êîãîð-

òå ñâîèõ åâðîïåéñêèõ ñîáðàòüåâ íàé-

äåò äîñòîéíîå îòîáðàæåíèå è ïðèìåð

Óêðàèíû â ïðîòèâîäåéñòâèè ôàëüñè-

ôèöèðîâàííûì è êîíòðàôàêòíûì

ëåêàðñòâàì.

Â ïîäòâåðæäåíèå ýòèõ ñëîâ Àíä-

ðåé Çàõàðàø, çàìåñòèòåëü ïðåäñåäà-

òåëÿ Ãîñóäàðñòâåííîé ñëóæáû Óêðàè-

íû ïî ëåêàðñòâåííûì ñðåäñòâàì

(Ãîñëåêñëóæáà), ïðåäñòàâèë ñëóøàòå-

ëÿì øèðîêèé ñðåç ìíîãîîáðàçíîé

ðàáîòû, êîòîðàÿ ïðîâîäèòñÿ â Óêðàè-

íå â ðàìêàõ ñèñòåìû ãîñóäàðñòâåííî-

ãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ. Íà÷àâ ñ äåôèíèòèâíîãî

óðîâíÿ, îí íàïîìíèë, ÷òî ïîä êàòåãî-

ðèþ ôàëüñèôèöèðîâàííûõ (ïîä-

äåëüíûõ) ïîäïàäàþò òå ëåêàðñòâåí-

íûå ñðåäñòâà, êîòîðûå óìûøëåííî

èëè îáìàííûì ïóòåì íåïðàâèëüíî

ìàðêèðîâàíû (ýòèêåòèðîâàíû) â íà-

ðóøåíèå èõ èäåíòè÷íîñòè (ëþáàÿ

ëîæíàÿ èíôîðìàöèÿ î íàçâàíèè, ñî-

ñòàâå, äîçå èëè äðóãèõ äàííûõ î ïðå-

ïàðàòå) è/èëè êàñàòåëüíî èñòî÷íèêà

èõ ïðîèñõîæäåíèÿ (ëþáàÿ ëîæíàÿ

èíôîðìàöèÿ î ïðîèçâîäèòåëå, ñòðàíå

ïðîèçâîäñòâà, ñòðàíå ïðîèñõîæäåíèÿ,

âëàäåëüöå ðåãèñòðàöèîííîãî ñâèäå-

òåëüñòâà).

Ñðåäè îñíîâíûõ ôàêòîðîâ, óñëîæ-

íÿþùèõ ðåàëèçàöèþ ôàëüñèôèöèðî-

âàííûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ÷åðåç

àïòå÷íóþ ñåòü, áûëè íàçâàíû:

ãîñóäàðñòâåííàÿ ïîëèòèêà ïî áîðü-

áå ñ ôàëüñèôèêàöèåé ëåêàðñòâ,

âûñîêàÿ ñåáåñòîèìîñòü ïðîèçâîä-

ñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ,

íàëè÷èå ýôôåêòèâíîé ñèñòåìû çà-

ùèòû èíòåëëåêòóàëüíûõ ïðàâ,

íàëè÷èå äååñïîñîáíîé êîíòðîëèðó-

þùåé è ïðàâîîõðàíèòåëüíîé ñèñòå-

ìû.

Ê êðóãó îñíîâíûõ çàäà÷ Ãîñëåêñëóæ-

áû Óêðàèíû äîêëàä÷èê ïðè÷èñëèë:

îáåñïå÷åíèå êà÷åñòâà è áåçîïàñíîñ-

òè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, â òîì

÷èñëå çàêóïàåìûõ çà ñðåäñòâà ãîñó-

äàðñòâåííîãî è ìåñòíûõ áþäæåòîâ,

â õîäå èõ ïðîèçâîäñòâà, õðàíåíèÿ,

òðàíñïîðòèðîâàíèÿ, ðåàëèçàöèè

ñóáúåêòàìè õîçÿéñòâîâàíèÿ, â òîì

÷èñëå è ïóòåì âíåäðåíèÿ òðåáîâà-

íèé íàäëåæàùèõ ïðàêòèê, óòèëèçà-

öèè è óíè÷òîæåíèÿ;

êîíòðîëü âûïîëíåíèÿ Ëèöåíçèîí-

íûõ óñëîâèé îñóùåñòâëåíèÿ õîçÿé-

ñòâåííîé äåÿòåëüíîñòè ïî ïðîèç-

âîäñòâó ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ,

îïòîâîé è ðîçíè÷íîé òîðãîâëå èìè

íåçàâèñèìî îò ôîðìû ñîáñòâåííîñ-

òè è âåäîìñòâåííîãî ïîä÷èíåíèÿ;

ãîñóäàðñòâåííûé êîíòðîëü ââîçà ëå-

êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ íà òàìîæåí-

íóþ òåððèòîðèþ Óêðàèíû;

îñóùåñòâëåíèå ãîñóäàðñòâåííîãî

êîíòðîëÿ è íàäçîð çà ñîáëþäåíèåì

òðåáîâàíèé, ñòàíäàðòîâ è òåõíè÷åñ-

êèõ óñëîâèé ïðè òðàíñïîðòèðîâà-

íèè, õðàíåíèè è èñïîëüçîâàíèè ëå-

êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, â òîì ÷èñëå

èììóíîáèîëîãè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ;

îòáîð â óñòàíîâëåííîì ïîðÿäêå îá-

ðàçöîâ äëÿ ïðîâåðêè èõ êà÷åñòâà;

âûäà÷à îáÿçàòåëüíûõ äëÿ âûïîëíå-

íèÿ ïðåäïèñàíèé îá óñòðàíåíèè íà-

ðóøåíèé ñòàíäàðòîâ è òåõíè÷åñêèõ

óñëîâèé, ôàðìàêîïåéíûõ ñòàòåé è

òåõíè÷åñêèõ ðåãëàìåíòîâ, à òàêæå

íàðóøåíèé â õîäå ïðîèçâîäñòâà,

õðàíåíèÿ, òðàíñïîðòèðîâàíèÿ è ðå-

àëèçàöèè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ;

ïðèíÿòèå â óñòàíîâëåííîì ïîðÿäêå

ðåøåíèé îá èçúÿòèè èç îáîðîòà è

çàïðåùåíèè (îñòàíîâêå) ïðîèçâîä-

ñòâà, ðåàëèçàöèè è èñïîëüçîâàíèÿ

ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, íå ñîîòâåò-

ñòâóþùèõ òðåáîâàíèÿì, îïðåäåëåí-

íûì íîðìàòèâíî-ïðàâîâûìè àêòà-

ìè è íîðìàòèâíûìè äîêóìåíòàìè, à

òàêæå òåõ, êîòîðûå ââîçÿòñÿ íà òåð-

ðèòîðèþ Óêðàèíû ñ íàðóøåíèåì óñ-

òàíîâëåííîãî çàêîíîäàòåëüñòâîì

ïîðÿäêà.

Ñèñòåìà êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàð-

ñòâåííûõ ñðåäñòâ â Óêðàèíå ïîäðàçäå-

ëÿåòñÿ íà òðè óðîâíÿ:

1. Ãîñóäàðñòâåííûé êîíòðîëü ïðè
ââîçå íà òåððèòîðèþ Óêðàèíû è
ïðîèçâîäñòâà â Óêðàèíå.

2. Êîíòðîëü óïîëíîìî÷åííûìè ëè-
öàìè ñóáúåêòîâ õîçÿéñòâîâàíèÿ.

3. Êîíòðîëü èíñïåêòîðàìè òåððèòî-
ðèàëüíûõ îðãàíîâ Ãîñëåêñëóæáû
Óêðàèíû â õîäå ïðîâåäåíèÿ ïëà-
íîâûõ è âíåïëàíîâûõ ïðîâåðîê
ñóáúåêòîâ õîçÿéñòâîâàíèÿ.

Ïåðâûé óðîâåíü: âñå ëåêàðñòâåííûå

ñðåäñòâà è ïðîäóêöèÿ in bulk ïðè ââîçå

íà òàìîæåííóþ òåððèòîðèþ Óêðàèíû

ïîäëåæàò îáÿçàòåëüíîìó ãîñóäàðñòâåí-

íîìó êîíòðîëþ êà÷åñòâà ñîãëàñíî òðå-

áîâàíèÿì, èçëîæåííûì âïîñòàíîâëå-

íèè ÊÌ Óêðàèíû ¹ 902 "Î Ïîðÿäêå

îñóùåñòâëåíèÿ ãîñóäàðñòâåííîãî êîíò-

ðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ,

êîòîðûå ââîçÿòñÿ â Óêðàèíó". Ýòîò Ïî-

ðÿäîê îïðåäåëÿåò ìåõàíèçì ãîñóäàð-

ñòâåííîãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ââîçèìûõ

íà òåððèòîðèþ íàøåé ñòðàíû ëåêàðñòâ

è îñóùåñòâëÿåòñÿ ñ öåëüþ íåäîïóùå-

íèÿ îáîðîòà ôàëüñèôèöèðîâàííûõ,

íåêà÷åñòâåííûõ è íåçàðåãèñòðèðîâàí-

íûõ ïðåïàðàòîâ.

Âòîðîé óðîâåíü: â ñîîòâåòñòâèè ñ

Èíñòðóêöèåé î ïîðÿäêå êîíòðîëÿ êà÷å-

ñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ â õîäå îï-

òîâîé è ðîçíè÷íîé òîðãîâëè, óòâåð-

æäåííîé ïðèêàçîì ÌÇ Óêðàèíû ¹ 436,

è ïîëîæåíèÿìè ïðèêàçà ÌÇ Óêðàèíû

¹ 584 "Îá óòâåðæäåíèè ïðàâèë õðàíå-

íèÿ è ïðîâåäåíèÿ êîíòðîëÿ êà÷åñòâà

ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ â ëå÷åáíî-ïðî-

ôèëàêòè÷åñêèõ ó÷ðåæäåíèÿõ", óïîëíî-

ìî÷åííîå ëèöî, êîòîðîå âõîäèò â øòàò

êàæäîãî õîçÿéñòâóþùåãî ñóáúåêòà,

îñóùåñòâëÿåò âõîäíîé êîíòðîëü ëåêàð-

ñòâåííûõ ñðåäñòâ, ïîñòóïàþùèõ â àï-

ÔÔààððììññîîääððóóææååññòòââîî
ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÀß ÏÐÎÌÛØËÅÍÍÎÑÒÜ
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òåêó, åå ñòðóêòóðíûå ïîäðàçäåëåíèÿ è

ëå÷åáíî-ïðîôèëàêòè÷åñêèå ó÷ðåæäå-

íèÿ.

Òðåòèé óðîâåíü: â ñîîòâåòñòâèè ñ

Çàêîíîì Óêðàèíû "Îá îñíîâíûõ ïðèí-

öèïàõ ãîñóäàðñòâåííîãî êîíòðîëÿ

(íàäçîðà) â ñôåðå õîçÿéñòâåííîé äåÿ-

òåëüíîñòè" â õîäå ïëàíîâûõ è âíåïëà-

íîâûõ ïðîâåðîê õîçÿéñòâóþùèõ ñóáú-

åêòîâ èëè èõ îáîñîáëåííûõ ïîäðàçäå-

ëåíèé îðãàíû ãîñóäàðñòâåííîãî êîíò-

ðîëÿ ïðîâåðÿþò èõ äåÿòåëüíîñòü ïî ñî-

áëþäåíèþ ñîîòâåòñòâèÿ Ëèöåíçèîí-

íûì óñëîâèÿì. Ïðè ýòîì îðãàíàìè ãîñ-

êîíòðîëÿ îòáèðàþòñÿ îáðàçöû ëåêàð-

ñòâåííûõ ñðåäñòâ äëÿ ïðîâåäåíèÿ ëàáî-

ðàòîðíîãî àíàëèçà â ïîä÷èíåííûõ èì

ëàáîðàòîðèÿõ. Óêàçàííûé êîìïëåêñ

ìåð ñâîäèò ê ìèíèìóìó âîçìîæíîñòü

ïîïàäàíèÿ ôàëüñèôèöèðîâàííûõ, íå-

êà÷åñòâåííûõ è íåçàðåãèñòðèðîâàííûõ

ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ íà ðûíîê Óêðà-

èíû. Òàêæå ðàçðàáîòàíà Ïðîãðàììà ïî

áîðüáå ñ ôàëüñèôèöèðîâàííûìè ëå-

êàðñòâåííûìè ñðåäñòâàìè íà 2011-2016

ãã., êîòîðàÿ â íàñòîÿùåå âðåìÿ ïðîõî-

äèò ñîãëàñîâàíèå â çàèíòåðåñîâàííûõ

ìèíèñòåðñòâàõ è âåäîìñòâàõ.

2011 ã. ñòàë ïåðåëîìíûì è ñóäüáî-

íîñíûì äëÿ óêðàèíñêîé ñèñòåìû êîíò-

ðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâ: À. Çàõàðàø ñ

ãîðäîñòüþ ïîä÷åðêíóë, ÷òî ñ íà÷àëà òå-

êóùåãî ãîäà Óêðàèíà ÿâëÿåòñÿ ïîëíî-

ïðàâíûì ÷ëåíîì Ìåæäóíàðîäíîé ñèñ-

òåìû ñîòðóäíè÷åñòâà ôàðìàöåâòè÷åñ-

êèõ èíñïåêöèé (PIC/S). Äëÿ ýòîãî â ïðå-

äûäóùèå ãîäû è îñîáåííî àêòèâíî â

2010 ã. áûëà ïðîäåëàíà çíà÷èòåëüíàÿ

ðàáîòà, â ÷àñòíîñòè ïî âíåäðåíèþ ñèñ-

òåìû êà÷åñòâà â ðàìêàõ äåÿòåëüíîñòè

Ãîñëåêñëóæáû, ôîðìèðîâàíèþ øòàòà

GMP-èíñïåêòîðîâ è èõ îáó÷åíèÿ (â

òîì ÷èñëå ïîä ýãèäîé PIC/S), àêòèâíî-

ìó ñîòðóäíè÷åñòâó ñ ðåãóëÿòîðíûìè

îðãàíàìè ñòðàí-÷ëåíîâ PIC/S, à òàêæå

ìåæäóíàðîäíûìè îðãàíèçàöèÿìè,

ïðåæäå âñåãî ÂÎÇ. Â Ãîñëåêñëóæáå áûëà

âíåäðåíà ñèñòåìà êà÷åñòâà, ðàçðàáîòàí-

íàÿ â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâàíèÿìè

PIC/S ("Ðåêîìåíäàöèè PIC/S êàñàòåëüíî

òðåáîâàíèé ê ñèñòåìå êà÷åñòâà ôàðìà-

öåâòè÷åñêèõ èíñïåêòîðàòîâ"), ÂÎÇ

("Òðåáîâàíèÿ ê ñèñòåìàì êà÷åñòâà íà-

öèîíàëüíûõ èíñïåêòîðàòîâ GMP"), íà-

öèîíàëüíîãî ñòàíäàðòà ÄÑÒÓ ISO

9001:2009 (ìåæäóíàðîäíîãî ñòàíäàðòà

ISO 9001:2008). Íîðìàòèâíàÿ áàçà, âíå-

äðÿþùàÿ åâðîïåéñêèå ñòàíäàðòû ïðî-

èçâîäñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, à

òàêæå êîíòðîëÿ èõ êà÷åñòâà è áåçîïàñ-

íîñòè, îñíîâûâàåòñÿ íà ïîëîæåíèÿõ

ïðèêàçà ÌÇ Óêðàèíû îò 16.02.2009 ã. ¹

95, êîòîðûì óòâåðæäåíû ðóêîâîäñòâà

ïî íàäëåæàùèì ïðîèçâîäñòâåííîé,

äèñòðèáüþòîðñêîé, ëàáîðàòîðíîé è

êëèíè÷åñêîé ïðàêòèêàì.

PIC/S ÿâëÿåòñÿ äåéñòâåííûì ìåæäó-

íàðîäíûì èíñòðóìåíòîì âçàèìîäåé-

ñòâèÿ ìåæäó ñòðàíàìè è èõ ðåãóëÿòîð-

íûìè îðãàíàìè ïî êîíòðîëþ êà÷åñòâà

ëåêàðñòâ (íàöèîíàëüíûìè ôàðìàöåâ-

òè÷åñêèìè èíñïåêòîðàòàìè), êîòîðûå

ñîâìåñòíûìè óñèëèÿìè îáåñïå÷èâàþò

àêòèâíîå è êîíñòðóêòèâíîå ñîòðóäíè-

÷åñòâî â ñôåðå GMP, èíñïåêòèðîâàíèÿ

è ëèöåíçèðîâàíèÿ. Îò ïðÿìîãî ó÷àñòèÿ

â ýòîé àâòîðèòåòíîé ìåæäóíàðîäíîé

îðãàíèçàöèè íàøà ñòðàíà ïîëó÷àåò

øèðîêèé êðóã ïðåèìóùåñòâ, ñðåäè êî-

òîðûõ:

óìåíüøåíèå êîëè÷åñòâà èíñïåêöèé

- ó÷àñòèå íàöèîíàëüíîãî óïîëíîìî-

÷åííîãî ðåãóëÿòîðíîãî îðãàíà Óêðà-

èíû â PIC/S ïîçâîëèò èçáåæàòü ìíî-

ãî÷èñëåííûõ èíñïåêöèé îòå÷åñò-

âåííûõ ïðåäïðèÿòèé çàðóáåæíûìè

èíñïåêòîðàìè;

ðàñøèðåíèå ýêñïîðòíûõ âîçìîæíî-

ñòåé - ðåçóëüòàòû èíñïåêòèðîâàíèÿ

ïðèçíàþòñÿ ïðè ðåãèñòðàöèè ëåêàð-

ñòâåííûõ ñðåäñòâ â ñòðàíàõ - ÷ëåíàõ

PIC/S, ÷òî ñóùåñòâåííî óïðîùàåò

äîñòóï îòå÷åñòâåííûõ ïðîèçâîäèòå-

ëåé íà âíåøíèå ðûíêè;

óêðåïëåíèå ñîòðóäíè÷åñòâà ìåæäó

óïîëíîìî÷åííûìè îðãàíàìè â ñôå-

ðå èíñïåêòèðîâàíèÿ è ñîäåéñòâèå

îáåñïå÷åíèþ åãî êà÷åñòâà, îáìåí

èíôîðìàöèåé è îïûòîì ìåæäó

óïîëíîìî÷åííûìè êîíòðîëüíî-ðå-

ãóëÿòîðíûìè îðãàíàìè, êîîðäèíà-

öèÿ ïîäãîòîâêè èíñïåêòîðîâ è ýêñ-

ïåðòîâ;

ñîäåéñòâèå ãàðìîíèçàöèè íàöèî-

íàëüíûõ òðåáîâàíèé GÌÐ, ñîâåð-

øåíñòâîâàíèå è ãàðìîíèçàöèÿ ñòàí-

äàðòîâ è ïðîöåäóð äëÿ èíñïåêòèðî-

âàíèÿ ïðîèçâîäèòåëåé ëåêàðñòâåí-

íûõ ñðåäñòâ, âçàèìíîå ïðèçíàíèå

ñåðòèôèêàòîâ ñîîòâåòñòâèÿ ïðîèç-

âîäñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ òðå-

áîâàíèÿì GÌÐ.

Ê îñíîâíûì èñòî÷íèêàì ïîñòóïëå-

íèÿ ôàëüñèôèöèðîâàííûõ ëåêàðñòâåí-

íûõ ñðåäñòâ íà ôàðìðûíîê Óêðàèíû

äîêëàä÷èê ïðè÷èñëèë êîíòðàáàíäíûå

ïîñòàâêè ïðîèçâîäèòåëÿìè è ðåàëèçà-

òîðàìè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ èç-çà

ðóáåæà ïîä âèäîì äðóãèõ òîâàðîâ, ïå-

ðåóïàêîâêó ïðîñðî÷åííûõ ëåêàðñòâåí-

íûõ ñðåäñòâ ñ öåëüþ ïîñëåäóþùåé ðåà-

ëèçàöèè, âûïóñê ôàëüñèôèöèðîâàí-

íûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ íå óñòàíîâ-

ëåííûìè ïðåäïðèÿòèÿìè ñ èñïîëüçî-

âàíèåì âûñîêîòåõíîëîãè÷åñêîãî îáî-

ðóäîâàíèÿ è ïðèâëå÷åíèåì êâàëèôè-

öèðîâàííûõ ñïåöèàëèñòîâ. Áûë óïîìÿ-

íóò ÿðêèé ïðèìåð ýôôåêòèâíîãî âçà-

èìîäåéñòâèÿ Ãîñëåêñëóæáû ñ ïðàâîîõ-

ðàíèòåëüíûìè îðãàíàìè, â õîäå êîòî-

ðîãî áûë âûÿâëåí è ëèêâèäèðîâàí ìàñ-

øòàáíûé èñòî÷íèê "êà÷åñòâåííîãî"

äîìîðîùåííîãî ôàëüñèôèêàòà - ïîä-

ïîëüíûé öåõ â Âàñèëüêîâå Êèåâñêîé

îáë., ãäå áûëè íàéäåíû è âïîñëåäñòâèè

óíè÷òîæåíû äåñÿòêè òûñÿ÷ óïàêîâîê

ïîääåëîê íåêîòîðûõ óñïåøíî ïðîäàâà-

åìûõ íà óêðàèíñêîì ðûíêå èìïîðòíûõ

ïðåïàðàòîâ. Ñîãëàñíî îçâó÷åííûì äàí-

íûì î ðåçóëüòàòàõ ðàáîòû Ãîñëåêñëóæ-

áû çà 2010 ã., âñåãî áûëî èçäàíî 385

ïðåäïèñàíèé î çàïðåùåíèè ðåàëèçà-

öèè (òîðãîâëè), õðàíåíèÿ è èñïîëüçî-

âàíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, â òîì

÷èñëå 145 ïðåäïèñàíèé î çàïðåùåíèè

388 ñåðèé 116 íàèìåíîâàíèé íåêà÷åñò-

âåííûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, 43 - êà-

ñàòåëüíî 77 ñåðèé 29 íàèìåíîâàíèé

ôàëüñèôèöèðîâàííûõ ïðåïàðàòîâ, 197

- â îòíîøåíèè 265 íàèìåíîâàíèé íåçà-

ðåãèñòðèðîâàííûõ ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ. Ïðèêàçîì Ãîñëåêñëóæáû áûëà

ñîçäàíà ïîñòîÿííî äåéñòâóþùàÿ ðàáî-

÷àÿ ãðóïïà ïî îòñëåæèâàíèþ ïóòåé ðàñ-

ïðîñòðàíåíèÿ ôàëüñèôèöèðîâàííûõ

ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ñóáñòàíöèé,

ââîçèìûõ íà òåððèòîðèþ Óêðàèíû,

äâèæåíèÿ èñïîëüçîâàííîãî è

ñïèñàííîãî òåõíîëîãè÷åñêîãî

îáîðóäîâàíèÿ, êîòîðîå ìîæåò áûòü

çàäåéñòâîâàíî äëÿ èçãîòîâëåíèÿ

ôàëüñèôêàòà.

À. Çàõàðàø áåãëî î÷åðòèë îñíîâíûå

ïðèîðèòåòíûå ïåðñïåêòèâû äåÿòåëüíî-

ñòè âåäîìñòâà, ñðåäè êîòîðûõ:

ñîäåéñòâèå ïðèíÿòèþ âî âòîðîì

÷òåíèè çàêîíà îòíîñèòåëüíî óñèëå-

íèÿ îòâåòñòâåííîñòè çà ôàëüñèôè-

êàöèþ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ;

ïîäïèñàíèå ìåìîðàíäóìîâ î âçà-

èìîïîíèìàíèè ñ ðåãóëÿòîðíûìè

îðãàíàìè â ñôåðå îáîðîòà ëåêàðñòâ

Êèòàÿ è Èíäèè;
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ñ öåëüþ îïåðàòèâíîãî âûÿâëåíèÿ

ôàëüñèôèöèðîâàííûõ ëåêàðñòâåí-

íûõ ñðåäñòâ: çàêóïêà èíôðàêðàñíûõ

ñïåêòðîôîòîìåòðîâ áëèæíåãî äåé-

ñòâèÿ, ñîçäàíèå è ïîñòîÿííîå îá-

íîâëåíèå áèáëèîòåêè äàííûõ èí-

ôðàêðàñíûõ ñïåêòðîâ;

äîîñíàùåíèå 20 êîíòðîëüíî-àíàëè-

òè÷åñêèõ ëàáîðàòîðèé íà áàçå òåð-

ðèòîðèàëüíûõ îðãàíîâ Ãîñëåêñëóæ-

áû è äîâåäåíèå èõ äî óðîâíÿ, îòâå-

÷àþùåãî ñîâðåìåííûì òðåáîâàíè-

ÿì, ïðåäúÿâëÿåìûì ê ôèçèêî-õè-

ìè÷åñêèì è õèìè÷åñêèì ëàáîðàòî-

ðèÿì ïî êîíòðîëþ êà÷åñòâà ëåêàð-

ñòâåííûõ ñðåäñòâ;

çàêóïêà äëÿ òåððèòîðèàëüíûõ îðãà-

íîâ ãîñóäàðñòâåííîãî êîíòðîëÿ êà-

÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ îáî-

ðóäîâàíèÿ, ïîçâîëÿþùåãî ïðîâî-

äèòü ýêñïðåññ-òåñòèðîâàíèå èäåí-

òè÷íîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ â

ëþáûõ óñëîâèÿõ, ÷òî ïîçâîëèò ñó-

ùåñòâåííî óâåëè÷èòü äîëþ âûÿâëå-

íèÿ ÍÏËÔÊ â õîäå ïðîâåðîê õîçÿé-

ñòâóþùèõ ñóáúåêòîâ;

ïîäïèñàíèå Êîíâåíöèè Ñîâåòà Åâ-

ðîïû ïî ôàëüñèôèêàöèè ìåäèöèí-

ñêîé ïðîäóêöèè è äðóãèõ ïðàâîíà-

ðóøåíèé, óãðîæàþùèõ çäîðîâüþ

íàñåëåíèÿ;

ðåàëèçàöèÿ ñòðàòåãèè èíòåãðàöèè

Óêðàèíû â Åâðîïåéñêîå ñîîáùåñòâî

ïóòåì ãàðìîíèçàöèè çàêîíîäàòåëü-

íîãî è íîðìàòèâíî-ïðàâîâîãî ðåãó-

ëèðîâàíèÿ è êîíòðîëÿ ñôåðû îáî-

ðîòà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ è èçäå-

ëèé ìåäèöèíñêîãî íàçíà÷åíèÿ;

óñîâåðøåíñòâîâàíèå åäèíîé èí-

ôîðìàöèîííîé ñèñòåìû îáîðîòà

ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ;

ñèñòåìàòè÷åñêîå ïîâûøåíèå êâàëè-

ôèêàöèè ãîñóäàðñòâåííûõ èíñïåê-

òîðîâ ïóòåì ïðîâåäåíèÿ ìåæäóíà-

ðîäíûõ ñåìèíàðîâ, êîíôåðåíöèé,

êóðñîâ;

èçó÷åíèå è âçÿòèå íà âîîðóæåíèå

îïûòà åâðîïåéñêèõ ñòðàí ïî ïðèíÿ-

òèþ ýôôåêòèâíûõ óïðåäèòåëüíûõ

ìåð, ïîçâîëÿþùèõ ïîñòàâèòü íà-

äåæíûå çàñëîíû íà ïóòè ïðîíèêíî-

âåíèÿ ÍÏËÔÊ.

Â çàêëþ÷åíèå äîêëàäà À. Çàõàðàø

òåïëî ïîáëàãîäàðèë ÂÎÇ çà òå êîí-

ñòðóêòèâíûå ïðåäëîæåíèÿ è òåõíè-

÷åñêèå ðåøåíèÿ, áåñöåííóþ ýêñ-

ïåðòíóþ è èíòåëëåêòóàëüíóþ ïîä-

äåðæêó, êîòîðûå óêðàèíñêèå ñïåöè-

àëèñòû â ñôåðå ëåêàðñòâåííîãî îáî-

ðîòà ïîëó÷àþò îò Îðãàíèçàöèè.

Âñëåä çà ñâîèì óêðàèíñêèì êîëëå-

ãîé î ñîñòîÿíèè ðàáîòû ïî ïðåäîò-

âðàùåíèþ ïîñòóïëåíèÿ â îáðàùå-

íèå ôàëüñèôèöèðîâàííûõ ëåêàð-

ñòâåííûõ ñðåäñòâ â Ðåñïóáëèêå Óç-

áåêèñòàí ïîâåäàë Èñìàäæàí Àçèçîâ,

ïðîôåññîð, äîêòîð ôàðìàöåâòè÷åñ-

êèõ íàóê, ïåðâûé çàìåñòèòåëü íà-

÷àëüíèêà Ãëàâíîãî óïðàâëåíèÿ ïî

êîíòðîëþ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ è ìåäèöèíñêîé òåõíèêè

Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðå-

ñïóáëèêè Óçáåêèñòàí, íà÷àëüíèê ðå-

ñïóáëèêàíñêîé Ôàðìèíñïåêöèè. Îí

ðàññêàçàë î ñòðóêòóðå ñèñòåìû êîíò-

ðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâ â Óçáåêèñòà-

íå (ðèñóíîê) è îòìåòèë, ÷òî â ïî-

ñëåäíåå âðåìÿ â ñòðàíå áûëè ñäåëà-

íû ñåðüåçíûå øàãè ïî óêðåïëåíèþ

çàêîíîäàòåëüñòâà ïî áîðüáå ñ

ÍÏËÔÊ - ïðåæäå âñåãî, áëàãîäàðÿ

ïðèíÿòèþ â 2009 ã. ãîñóäàðñòâåííî-

ãî Ïëàíà ìåðîïðèÿòèé ïî ñèñòåìà-

òèçàöèè ðàáîòû, íàïðàâëåííîé íà

ïðåäîòâðàùåíèå ïîñòóïëåíèÿ â îá-

ðàùåíèå íåêà÷åñòâåííîé è ôàëüñè-

ôèöèðîâàííîé ïðîäóêöèè, è êîíò-

ðîëþ çà îáåñïå÷åíèåì ìåäèöèíñêèõ

ó÷ðåæäåíèé ëåêàðñòâåííûìè ñðåä-

ñòâàìè.

Òàê, åñëè äî óòâåðæäåíèÿ äàííîãî

Ïëàíà â çàêîíîäàòåëüñòâå îòñóòñòâî-

âàëè ÷åòêèå êðèòåðèè, îïðåäåëÿþùèå

ïîíÿòèÿ "ôàëüñèôèöèðîâàííîå ëå-

êàðñòâåííîå ñðåäñòâî", "íåäîáðîêà÷åñ-

òâåííîå ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî", à

òàêæå îòñóòñòâîâàëè ñòàòüè, çàïðåùà-

þùèå ðåàëèçàöèþ, ïðîèçâîäñòâî

ôàëüñèôèöèðîâàííûõ ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ (÷òî íå ïîçâîëÿëî ñîçäàòü íà-

äåæíûé áàðüåð äëÿ íåîôèöèàëüíîãî

ïîñòóïëåíèÿ ÷åðåç ãðàíèöû ðåñïóáëè-

êè ôàëüñèôèöèðîâàííîé ìåäèöèí-

ñêîé ïðîäóêöèè), òî ïîñëå åãî ïðèíÿ-

òèÿ áûëè ðàçðàáîòàíû è âíåñåíû â óñ-

òàíîâëåííîì ïîðÿäêå èçìåíåíèÿ è äî-

ïîëíåíèÿ â Çàêîí Ðåñïóáëèêè Óçáåêè-

ñòàí "Î ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâàõ è

ôàðìàöåâòè÷åñêîé äåÿòåëüíîñòè". Â

íåì íàøëè îòîáðàæåíèå íåêîòîðûå

âàæíûå äåôèíèöèè:

"ôàëüñèôèöèðîâàííîå ëåêàðñòâåí-

íîå ñðåäñòâî - ëåêàðñòâåííîå

ñðåäñòâî, ñîïðîâîæäàåìîå ëîæíîé

èíôîðìàöèåé î ñîñòàâå è (èëè)

ïðîèçâîäèòåëå";

"íåäîáðîêà÷åñòâåííîå ëåêàðñòâåííîå

ñðåäñòâî - ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî,

ïðèøåäøåå â íåãîäíîñòü, è (èëè)

ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî ñ èñòåêøèì

ñðîêîì ãîäíîñòè",

è ïðèíöèïèàëüíûå ïîëîæåíèÿ:

"Çàïðåùàåòñÿ ïðîèçâîäñòâî

ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, íå ïðîøåä-

øèõ ãîñóäàðñòâåííóþ ðåãèñòðàöèþ

â Ðåñïóáëèêå Óçáåêèñòàí, ôàëüñè-

ôèöèðîâàííûõ ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ";

"Çàïðåùàåòñÿ ðåàëèçàöèÿ ôàëüñè-

ôèöèðîâàííûõ è íåçàðåãèñòðèðî-

âàííûõ â Ðåñïóáëèêå Óçáåêèñòàí ëå-

êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ";

"Çàïðåùàåòñÿ ðåàëèçàöèÿ è èñïîëü-

çîâàíèå íåäîáðîêà÷åñòâåííûõ

ñðåäñòâ";

"Çàïðåùàåòñÿ èìïîðò íà òåððèòî-

ðèþ Ðåñïóáëèêè Óçáåêèñòàí íåäîá-
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ðîêà÷åñòâåííûõ èëè ôàëüñèôèöè-

ðîâàííûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ".

Áûëè òàêæå ðàçðàáîòàíû è âíåñåíû

â óñòàíîâëåííîì ïîðÿäêå èçìåíåíèÿ è

äîïîëíåíèÿ â Êîäåêñ Ðåñïóáëèêè

Óçáåêèñòàí îá àäìèíèñòðàòèâíîé

îòâåòñòâåííîñòè:

"Ïðîèçâîäñòâî, èçãîòîâëåíèå, ïðè-

îáðåòåíèå, õðàíåíèå, ïåðåâîçêà â öåëÿõ

ñáûòà èëè ñáûò íåäîáðîêà÷åñòâåííûõ

ëèáî ôàëüñèôèöèðîâàííûõ ëåêàð-

ñòâåííûõ ñðåäñòâ èëè èçäåëèé ìåäè-

öèíñêîãî íàçíà÷åíèÿ âëå÷åò íàëîæå-

íèå øòðàôà îò ïÿòèäåñÿòè äî ñòà ìè-

íèìàëüíûõ ðàçìåðîâ çàðàáîòíîé ïëà-

òû ñ êîíôèñêàöèåé îðóäèé è ïðåäìå-

òîâ ñîâåðøåíèÿ óêàçàííûõ ïðàâîíàðó-

øåíèé".

Â öåëÿõ ïðåäîòâðàùåíèÿ íåëåãàëü-

íîãî ïîñòóïëåíèÿ íà ïîòðåáèòåëüñêèé

ðûíîê ñòðàíû íåêà÷åñòâåííûõ/íåïðè-

ãîäíûõ äëÿ èñïîëüçîâàíèÿ ëåêàðñòâåí-

íûõ ñðåäñòâ, ñîçäàþùèõ óãðîçó äëÿ

çäîðîâüÿ è æèçíè ãðàæäàí, áûëè ðàç-

ðàáîòàíû è âíåñåíû â óñòàíîâëåííîì

ïîðÿäêå èçìåíåíèÿ è äîïîëíåíèÿ â

Óãîëîâíûé êîäåêñ Ðåñïóáëèêè Óçáåêè-

ñòàí:

"Ïðîèçâîäñòâî, èçãîòîâëåíèå, ïðè-

îáðåòåíèå, õðàíåíèå, ïåðåâîçêà â öåëÿõ

ñáûòà èëè ñáûò íåäîáðîêà÷åñòâåííûõ

ëèáî ôàëüñèôèöèðîâàííûõ ëåêàð-

ñòâåííûõ ñðåäñòâ èëè èçäåëèé ìåäè-

öèíñêîãî íàçíà÷åíèÿ, ñîâåðøåííûå

ïîñëå ïðèìåíåíèÿ àäìèíèñòðàòèâíîãî

âçûñêàíèÿ çà òàêèå æå äåéñòâèÿ, íàêà-

çûâàåòñÿ øòðàôîì îò ñòà äî òðåõñîò

ìèíèìàëüíûõ ðàçìåðîâ çàðàáîòíîé

ïëàòû èëè èñïðàâèòåëüíûìè ðàáîòàìè

äî òðåõ ëåò ëèáî ëèøåíèåì ñâîáîäû äî

òðåõ ëåò .

Ïðîèçâîäñòâî, èçãîòîâëåíèå, ïðè-

îáðåòåíèå, õðàíåíèå, ïåðåâîçêà â öåëÿõ

ñáûòà èëè ñáûò íåäîáðîêà÷åñòâåííûõ

ëèáî ôàëüñèôèöèðîâàííûõ ëåêàð-

ñòâåííûõ ñðåäñòâ èëè èçäåëèé ìåäè-

öèíñêîãî íàçíà÷åíèÿ:

à) ñîâåðøåííîå â êðóïíîì ðàçìåðå;
á) ñîâåðøåííîå ïî ïðåäâàðèòåëüíî-

ìó ñãîâîðó ãðóïïîé ëèö;
â) ñîâåðøåííîå ïîâòîðíî èëè îïàñ-

íûì ðåöèäèâèñòîì;
ã) ñîâåðøåííîå ïóòåì çëîóïîòðåá-

ëåíèÿ äîëæíîñòíûì ïîëîæåíè-
åì;

ä) ïîâëåêøåå ñðåäíåé òÿæåñòè èëè
òÿæêîå òåëåñíîå ïîâðåæäåíèå;

å) ñîâåðøåííîå ïóòåì ïîääåëêè äî-
êóìåíòîâ, óäîñòîâåðÿþùèõ êà÷å-
ñòâî è ãîñóäàðñòâåííóþ ðåãèñòðà-
öèþ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ èëè
èçäåëèé ìåäèöèíñêîãî íàçíà÷å-
íèÿ,

íàêàçûâàåòñÿ ëèøåíèåì ñâîáîäû îò
òðåõ äî ñåìè ëåò.

Ïðîèçâîäñòâî, èçãîòîâëåíèå, ïðè-

îáðåòåíèå, õðàíåíèå, ïåðåâîçêà â öåëÿõ

ñáûòà èëè ñáûò íåäîáðîêà÷åñòâåííûõ

ëèáî ôàëüñèôèöèðîâàííûõ ëåêàð-

ñòâåííûõ ñðåäñòâ èëè èçäåëèé ìåäè-

öèíñêîãî íàçíà÷åíèÿ:

à) ñîâåðøåííîå â îñîáî êðóïíîì
ðàçìåðå;

á) ñîâåðøåííîå îðãàíèçàöèîííîé
ãðóïïîé èëè â åå èíòåðåñàõ;

â) ïîâëåêøåå ñìåðòü ÷åëîâåêà;
ã) ïîâëåêøåå èíûå òÿæêèå ïîñëåä-

ñòâèÿ,
íàêàçûâàåòñÿ ëèøåíèåì ñâîáîäû îò ñå-
ìè äî ïÿòíàäöàòè ëåò".

Êðîìå òîãî, â öåëÿõ ïðåäóïðåæäå-

íèÿ íàðóøåíèÿ óñòàíîâëåííûõ ïðà-

âèë çàêóïêè, õðàíåíèÿ è ðåàëèçàöèè

ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ è èçäåëèé ìå-

äèöèíñêîãî íàçíà÷åíèÿ õîçÿéñòâóþ-

ùèìè ñóáúåêòàìè, èìåþùèìè ëè-

öåíçèþ íà ôàðìàöåâòè÷åñêóþ äåÿ-

òåëüíîñòü:

óñèëåíà ðàáîòà ïî íàäçîðó çà êà÷å-

ñòâîì ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ â àï-

òå÷íûõ ó÷ðåæäåíèÿõ è íà ôàðìà-

öåâòè÷åñêèõ ïðåäïðèÿòèÿõ;

ïîâñåìåñòíî ïðîâîäÿòñÿ ïðîôèëàê-

òè÷åñêèå ðàáîòû ñ õîçÿéñòâóþùèìè

ñóáúåêòàìè, èìåþùèìè ëèöåíçèþ

íà ôàðìàöåâòè÷åñêóþ äåÿòåëüíîñòü;

âî âñåõ îáëàñòÿõ ðåñïóáëèêè îðãàíè-

çîâàíû "äíè îòêðûòûõ äâåðåé";

îðãàíèçîâàíû "òåëåôîíû äîâåðèÿ",

ïî êîòîðûì õîçÿéñòâóþùèå ñóáúåê-

òû ìîãóò çàäàòü èíòåðåñóþùèå èõ

âîïðîñû;

åæåêâàðòàëüíî èíôîðìàöèÿ î âû-

ÿâëåííûõ ôàëüñèôèöèðîâàííûõ è

íåêà÷åñòâåííûõ ïðåïàðàòàõ ïóáëè-

êóåòñÿ â æóðíàëå "Ôàðìàöåâòè÷åñ-

êèé âåñòíèê Óçáåêèñòàíà";

â öåëÿõ ïîâûøåíèÿ èíôîðìèðî-

âàííîñòè íàñåëåíèÿ, ëèöåíçèàòîâ

è ñîîòâåòñòâóþùèõ óïîëíîìî÷åí-

íûõ îðãàíîâ î âûÿâëåííûõ ôàëü-

ñèôèöèðîâàííûõ, íåêà÷åñòâåí-

íûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâàõ è

ïðîâîäèìîé â äàííîì íàïðàâëå-

íèè ðàáîòå ñîçäàí îôèöèàëüíûé

ñàéò, ãäå åæåêâàðòàëüíî ïóáëèêó-

åòñÿ äàííàÿ èíôîðìàöèÿ: 

www. uzpharm-control.uz.

Àêòèâíî ïðîâîäèòñÿ ñîâìåñòíàÿ

ðàáîòà ñ ïðàâîîõðàíèòåëüíûìè îðãà-

íàìè è èõ òåððèòîðèàëüíûìè ïîäðàç-

äåëåíèÿìè:

Ãåíåðàëüíîé ïðîêóðàòóðîé;

Äåïàðòàìåíòîì ïðîêóðàòóðû ïî

áîðüáå ñ íàëîãîâûìè è âàëþòíûìè

ïðåñòóïëåíèÿìè;

Ñëóæáîé íàöèîíàëüíîé áåçîïàñíî-

ñòè;

Ìèíèñòåðñòâîì âíóòðåííèõ äåë;

Ãîñóäàðñòâåííûì íàëîãîâûì êîìè-

òåòîì;

Ãîñóäàðñòâåííûì òàìîæåííûì êî-

ìèòåòîì.

Ñîçäàí öåëûé ðÿä ïðåäïîñûëîê è

óñëîâèé äëÿ ïðåäîòâðàùåíèÿ ââîçà

ôàëüñèôèöèðîâàííîé ìåäèöèíñêîé

ïðîäóêöèè â Ðåñïóáëèêó Óçáåêèñòàí. Â

öåëÿõ êîíòðîëÿ âíóòðåííåãî ðûíêà è

ïðåäîòâðàùåíèÿ íåçàêîííîãî îáîðîòà

ôàëüñèôèöèðîâàííûõ ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ è íåêà÷åñòâåííûõ èçäåëèé ìå-

äèöèíñêîãî íàçíà÷åíèÿ â ðåñïóáëèêå

ñîçäàíû îïåðàòèâíûå ãðóïïû êîíòðî-

ëÿ, ñîñòîÿùèå èç ïðåäñòàâèòåëåé Ìè-

íèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ, Ãîñóäàð-

ñòâåííîãî íàëîãîâîãî êîìèòåòà, Ãîñó-

äàðñòâåííîãî òàìîæåííîãî êîìèòåòà,

Ìèíèñòåðñòâà âíóòðåííèõ äåë, Àíòè-

ìîíîïîëüíîãî êîìèòåòà. Åæåêâàðòàëü-

íûé îò÷åò î ðàáîòå ýòèõ îïåðàòèâíûõ

ãðóïï ïðåäîñòàâëÿåòñÿ â Êàáèíåò Ìè-

íèñòðîâ. Èñïîëüçóþòñÿ ñîâðåìåííûå

àïïàðàòóðà è ôèçèêî-õèìè÷åñêèå ìå-

òîäû àíàëèçà ïðè ïðîâåäåíèè êîíòðî-

ëÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ïî

ïîêàçàòåëÿì "Êîëè÷åñòâåííîå îïðåäå-

ëåíèå", "Ïîäëèííîñòü" è "Ïðèìåñè".

Ñåðüåçíûì ïðåïÿòñòâèåì íà ïóòè ââî-

çà ÍÏËÔÊ íà òåððèòîðèþ ðåñïóáëèêè

ÿâëÿåòñÿ îáÿçàòåëüíàÿ ñåðòèôèêàöèÿ

ìåäèöèíñêîé ïðîäóêöèè. Ïîëåçíûì

ïîñîáèåì â áîðüáå ïî ïðåäîòâðàùå-

íèþ ïîñòóïëåíèÿ íà ôàðìàöåâòè÷åñ-

êèé ðûíîê ñòðàíû ÍÏËÔÊ ñëóæàò ðàç-

ðàáîòàííûå è àêòèâíî èñïîëüçóåìûå

"Ìåòîäè÷åñêèå ðåêîìåíäàöèè ïî âû-

ÿâëåíèþ ôàëüñèôèöèðîâàííûõ ëå-

êàðñòâ", êîòîðûå ïîìîãàþò îòëè÷èòü

ïîäëèííûé ïðåïàðàò îò ôàëüñèôèöè-

ðîâàííîãî. Ñîçäàíà êîìïëåêñíàÿ áàçà

äàííûõ ïî ôàëüñèôèöèðîâàííûì è çà-
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áðàêîâàííûì ëåêàðñòâåííûì ñðåä-

ñòâàì äëÿ ðàéîííûõ àïòå÷íûõ ó÷ðåæ-

äåíèé, ôèëèàëîâ ðåãèîíàëüíûõ ëàáî-

ðàòîðèé ãîñóäàðñòâåííîãî öåíòðà ýêñ-

ïåðòèçû è ñòàíäàðòèçàöèè ëåêàðñòâåí-

íûõ ñðåäñòâ Ãëàâíîãî óïðàâëåíèÿ ïî

êîíòðîëþ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ è ìåäèöèíñêîé òåõíèêè. Ðåñ-

ïóáëèêà Óçáåêèñòàí ïðèíèìàåò àêòèâ-

íîå ó÷àñòèå â Ïðîãðàììå ÂÎÇ ïî ìåæ-

äóíàðîäíîìó ìîíèòîðèíãó áåçîïàñíîñ-

òè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

Â çàêëþ÷åíèå äîêëàäà ïðîôåññîð 

È. Àçèçîâ âûðàçèë ãëóáîêóþ áëàãîäàð-

íîñòü â àäðåñ Åâðîïåéñêîãî ðåãèîíàëü-

íîãî áþðî ÂÎÇ è íåïîñðåäñòâåííî åãî

ñîòðóäíèêó, êóðèðóþùåìó ôàðìàöåâ-

òè÷åñêóþ äåÿòåëüíîñòü â ñòðàíàõ ÑÍÃ,

Íèíå Ñàóòåíêîâîé çà ìíîãîëåòíþþ

âàæíóþ ýêñïåðòíóþ è òåõíè÷åñêóþ ïî-

ìîùü â õîäå óæå ïðîâåäåííûõ è ïðîâî-

äèìûõ äàëåå ðåôîðì ïî ðåêîíñòðóê-

òèâíîìó óñîâåðøåíñòâîâàíèþ ñèñòå-

ìû êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâ â Ðåñ-

ïóáëèêå Óçáåêèñòàí.

Ïî çàâåðøåíèè ñåìèíàðà ñîñòîÿ-

ëàñü ïðåññ-êîíôåðåíöèÿ, â êîòîðîé

ïðèíÿëè ó÷àñòèå ïðåäñòàâèòåëè îòå÷åñ-

òâåííûõ îðãàíîâ ðåãóëèðîâàíèÿ ëåêàð-

ñòâåííûõ ñðåäñòâ - Àíäðåé Çàõàðàø, çà-

ìåñòèòåëü ïðåäñåäàòåëÿ Ãîñëåêñëóæáû

Óêðàèíû, Ñåðãåé Äóáîâèöêèé, äèðåê-

òîð äåïàðòàìåíòà îðãàíèçàöèè ãîñó-

äàðñòâåííîãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà Ãîñ-

ëåêñëóæáû Óêðàèíû; øòàá-êâàðòèðû

ÂÎÇ (Æåíåâà) - ä-ð Ñàáèíå Êîïï, ðóêî-

âîäèòåëü ïðîãðàììû ïî îáåñïå÷åíèþ

êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ è ïðî-

òèâîäåéñòâèþ ïîääåëüíîé ôàðìàöåâ-

òè÷åñêîé ïðîäóêöèè, ä-ð Ñàìâåë Àçà-

òÿí, ðóêîâîäèòåëü Ïðîãðàììû ïîä-

äåðæêè íàöèîíàëüíûõ ðåãóëÿòîðíûõ

îðãàíîâ; Åâðîïåéñêîãî ðåãèîíàëüíîãî

áþðî ÂÎÇ (Êîïåíãàãåí) - Êèç äå Éîíêå-

ðå, ðåãèîíàëüíûé ñîâåòíèê ïî òåõíîëî-

ãèÿì çäðàâîîõðàíåíèÿ è ëåêàðñòâåí-

íûì ñðåäñòâàì, Íèíà Ñàóòåíêîâà, îò-

âåòñòâåííûé ñîòðóäíèê ïî ðàáîòå â

ñôåðå ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ â íîâûõ

íåçàâèñèìûõ ãîñóäàðñòâàõ.

Îñíîâíîé öåëüþ ñåìèíàðà áûëî óñ-

òàíîâèòü èíòåðåñ ñòðàí ê ó÷àñòèþ â

ïðîåêòå ïîä ýãèäîé ÂÎÇ, êîòîðûé áó-

äåò íàïðàâëåí íà âûÿâëåíèå ÍÏËÔÊ â

ãîñóäàðñòâàõ åâðîïåéñêîãî ðåãèîíà, ñî-

çäàíèå èìè åäèíîãî ìåòîäîëîãè÷åñêî-

ãî ïîäõîäà ê ðåøåíèþ áîëåçíåííîé

ìåæäóíàðîäíîé ïðîáëåìû ôàëüñèôè-

êàöèè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Í. Ñàó-

òåíêîâà îõàðàêòåðèçîâàëà ðåçóëüòàòû

ðàáîòû ñåìèíàðà êàê óñïåøíûå, à öåëü

- êàê äîñòèãíóòóþ: çàèíòåðåñîâàííîñòü

â ïðîåêòå âûñêàçàëè âñå ñòðàíû,

ó÷àñòâîâàâøèå â ñåìèíàðå. Òåïåðü â

ýòîì íàïðàâëåíèè ïðåäñòîèò ïîñëåäó-

þùàÿ ðàáîòà: âíà÷àëå áóäóò îòîáðàíû

ïèëîòíûå ñòðàíû, çàòåì ñîçäàí è âî-

ïëîùåí ïëàí âîâëå÷åíèÿ â ïðîåêò îñ-

òàëüíûõ ãîñóäàðñòâ ðåãèîíà. Ïðîáëåìà

ôàëüñèôèêàöèè ëåêàðñòâ ñóùåñòâóåò

äàâíî è íå ïåðâûé ãîä íàõîäèòñÿ â

ôîêóñå âíèìàíèÿ ÂÎÇ, ãäå ñîçäàíà

ñïåöèàëüíàÿ ðàáî÷àÿ ãðóïïà

(International Medical Products Anti-

Counterfeiting Taskforce - IMPACT;

www.who.int/impact/en) ïî ïðîòèâî-

äåéñòâèþ ÍÏËÔÊ, ðóêîâîäèìàÿ 

ä-ðîì Ñ. Êîïï. Îòäåëüíûå ãîñóäàð-

ñòâà íå ìîãóò â îäèíî÷êó ïîáîðîòü

ãëîáàëüíóþ ïðîáëåìó, è ñ ïîìîùüþ

ïðîåêòà ÂÎÇ, èìåþùåãî ÷åòêèå çàäà-

÷è è ïëàíû, ñðåäè ñòðàí åâðîïåéñêî-

ãî ðåãèîíà áóäåò èíèöèèðîâàíî ìåæ-

äóíàðîäíîå ñîòðóäíè÷åñòâî ïî ïðî-

òèâîäåéñòâèþ ÍÏËÔÊ.

Ïî ñëîâàì ä-ðà Ñ. Àçàòÿíà, äàííûé

ïðîåêò, ôàêòè÷åñêè, óæå íà÷àò, íà ïåð-

âûõ ïîðàõ åãî ïëàíèðóåòñÿ ðàçâåðíóòü â

äâóõ ðåãèîíàõ - Åâðîïåéñêîì è Çàïàäíî-

Òèõîîêåàíñêîì. Ïðåäâàðèòåëüíî ïðî-

äîëæèòåëüíîñòü ïðîåêòà èñ÷èñëÿåòñÿ 4-

5 ãîäàìè. Îäíàêî î÷åâèäíî, ÷òî ýòè ñðî-

êè ïðèáëèçèòåëüíû è îáóñëîâëåíû

òîëüêî íàëè÷èåì êîíêðåòíîé ïðîãðàì-

ìû ÂÎÇ, à çàòåì ñòðàíû ïåðåõâàòÿò ýñòà-

ôåòó è áóäóò ïðîäîëæàòü ñîâìåñòíóþ

ðàáîòó ñàìîñòîÿòåëüíî. Ñåãîäíÿ æå çà-

äà÷à ÂÎÇ ñîñòîèò â òîì, ÷òîáû èíèöèè-

ðîâàòü ñîòðóäíè÷åñòâî ìåæäó ñòðàíàìè,

íàëàäèòü èõ âçàèìîïîíèìàíèå, âëî-

æèòü èì â ðóêè îáùèå ìåòîäîëîãè÷åñ-

êèå êëþ÷è. Ñàìà æå äåÿòåëüíîñòü ïî ñà-

íàöèè ëåêàðñòâåííîãî îáîðîòà îò ïîä-

äåëîê è èñêîðåíåíèþ ýòîãî ñâåðõïðè-

áûëüíîãî ïðåñòóïíîãî ìåæäóíàðîäíîãî

áèçíåñà íå ìîæåò áûòü îãðàíè÷åíà âðå-

ìåííûìè ðàìêàìè èëè ãîñóäàðñòâåí-

íûìè ãðàíèöàìè, - îíà äîëæíà âåñòèñü

ïåðìàíåíòíî è ñèñòåìíî êîíñîëèäèðî-

âàííûìè è ñêîîðäèíèðîâàííûìè óñè-

ëèÿìè ðåãóëÿòîðíûõ, ïðàâîîõðàíèòåëü-

íûõ, òàìîæåííûõ è äðóãèõ îðãàíîâ ãî-

ñóäàðñòâåííîé âëàñòè ðàçíûõ ñòðàí.

Êðîìå ñòðàí Âîñòî÷íîé, Þãî-Âîñ-

òî÷íîé Åâðîïû è Ñðåäíåé Àçèè â ñåìè-

íàðå ïðèíÿëè ó÷àñòèå ýêñïåðòû, ïðåä-

ñòàâëÿþùèå ðåãóëÿòîðíûå îðãàíû

ÑØÀ, Âåëèêîáðèòàíèè, Íèäåðëàíäîâ,

ðÿäà ñòðàí ÅÑ, à òàêæå Ñîâåò Åâðîïû.

Ïî ìíåíèþ Ê. äå Éîíêåðå, èõ äîêëàäû

ïîäòâåðäèëè, ÷òî ïðîáëåìà ôàëüñèôè-

êàöèè ëåêàðñòâ íîñèò äåéñòâèòåëüíî

ãëîáàëüíûé õàðàêòåð è çàòðàãèâàåò âñå

ñòðàíû áåç ðàçáîðà: è áåäíûå, è áîãà-

òûå. Ýòî çíà÷èò, ÷òî ïîáîðîòü ýòó

ïðîáëåìó â êàæäîé îòäåëüíîé ñòðàíå

íåâîçìîæíî, à âîçìîæíî - òîëüêî ïó-

òåì îáìåíà îïûòîì ìåæäó ñòðàíàìè.

ÍÏËÔÊ íå òîëüêî ïîäâåðãàåò ðèñêó

çäîðîâüå ïàöèåíòîâ, íî è ïîäðûâàåò

äîâåðèå ãðàæäàí ê ñèñòåìå çäðàâîîõðà-

íåíèÿ â öåëîì. Ãóáèòåëüíîñòü ïðîáëå-

ìû ôàëüñèôèêàöèè ëåêàðñòâ çàêëþ÷à-

åòñÿ â åå ñêðûòîñòè îò ãëàç ëþäñêèõ, â

òîì, ÷òî îíà ñîçäàåò "ïðåöåäåíò ïîäëî-

ãà". Ïîýòîìó òàê âàæíî èìåòü ìîùíûå,

ïðîíèöàòåëüíûå, ãîòîâûå ê îïåðàòèâ-

íîìó ðåãóëèðîâàíèþ ðåãóëÿòîðíûå ñè-

ñòåìû, ñïîñîáíûå îáåñïå÷èòü âûñîêîå

êà÷åñòâî, ýôôåêòèâíîñòü è áåçîïàñ-

íîñòü ëåêàðñòâ, ïðèñóòñòâóþùèõ íà

ðûíêå.

Êàê óáåäèòåëüíî çàñâèäåòåëüñòâîâà-

ëè ïðîçâó÷àâøèå ñ òðèáóíû ñåìèíàðà

ìíåíèÿ ïðåäñòàâèòåëåé ñòðàí, ðàñïîëà-

ãàþùèõ íàèáîëåå ðàçâèòûìè ñèñòåìà-

ìè ëåêàðñòâåííîãî êîíòðîëÿ è ðåãóëè-

ðîâàíèÿ, - äàæå òàêèå ãîñóäàðñòâà íå çà-

ñòðàõîâàíû îò ôàëüøèâîòàáëåò÷èêîâ.

Ïîñëåäíèå áûëè, åñòü è áóäóò, ïðè÷åì

ñòðåìÿòñÿ èçîáðåòàòü íîâûå, âñå áîëåå

èçîùðåííûå ìåòîäû è êàíàëû

ìåòàñòàçèðîâàíèÿ â ëåêàðñòâåííûé

îáîðîò: ÷òîáû ýôôåêòèâíî èì

ïðîòèâîñòîÿòü, êîíòðîëüíî-

ðåãóëÿòîðíûå èíñòàíöèè ðóêà îá ðóêó ñ

ïðàâîîõðàíèòåëüíûìè îðãàíàìè

âñåãäà äîëæíû áûòü íà øàã âïåðåäè. Â

ïîñëåäóþùèõ ïóáëèêàöèÿõ ìû

âåðíåìñÿ ê îñâåùåíèþ ðàáîòû

Ïåðâîãî ðåãèîíàëüíîãî ñåìèíàðà ÂÎÇ:

÷èòàòåëÿ æäåò ôàðìàöåâòè÷åñêèé

äåòåêòèâ ìåæäóíàðîäíîãî ìàñøòàáà,

ñõåìà êîòîðîãî áûëà èçîáëè÷åíà â

Âåëèêîáðèòàíèè, îáçîð ìåòîäîâ

áîðüáû ñ ÍÏËÔÊ, ñòîÿùèõ íà

âîîðóæåíèè ó ñàìîãî ìîãóùåñòâåííîãî

íà ïëàíåòå ðåãóëÿòîðíîãî îðãàíà ÑØÀ

- FDA, è åùå ìíîãî èíòåðåñíîãî.

Ô. Ñíåãèð¸â

Ïî ìàòåðèàëàì ñàéòà  Apteka.ua

ÔÔààððììññîîääððóóææååññòòââîî
ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÀß ÏÐÎÌÛØËÅÍÍÎÑÒÜ

4_11.qxd  23.08.2011  14:37  Page 31  



Â Àêòþáèíñêîé îáëàñòè çàïóùåíî ïðîèçâîäñòâî
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

"Çàïóñê çàâîäà ïî ïðîèçâîäñòâó ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ â

Àêòþáèíñêîé îáëàñòè ïîçâîëèò åæåãîäíî âûïóñêàòü äî 1,5

ìëí óïàêîâîê â âèäå òàáëåòîê è êàïñóë â ñîîòâåòñòâèè ñ íà-

öèîíàëüíûì ñòàíäàðòîì ïðîèçâîäñòâà ôàðìàöåâòè÷åñêîé

ïðîäóêöèè", - ñîîáùàåòñÿ íà îôèöèàëüíîì ñàéòå ïðåìüåð-

ìèíèñòðà ÐÊ.

Òàêæå îòìå÷àåòñÿ, ÷òî îáúåì èíâåñòèöèé â ïðîåêò ñî-

ñòàâëÿåò 300 ìëí òåíãå.

Â öåëîì â ïåðâîì ïîëóãîäèè 2011 ãîäà â Àêòþáèíñêîé

îáëàñòè ðåàëèçóþòñÿ 10 ïðîåêòîâ, çàïóñêàåìûõ â ðàìêàõ Ãî-

ñóäàðñòâåííîé ïðîãðàììû ôîðñèðîâàííîãî èíäóñòðèàëüíî-

èííîâàöèîííîãî ðàçâèòèÿ.
Èñòî÷íèê: kt.kz
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Ìèíçäðàâ îáâèíÿåò ôàðìàöåâòè÷å-

ñêèå êîìïàíèè â ñãîâîðå, êîòîðûé

ñðûâàåò òåíäåðíûå çàêóïêè ìåäèêà-

ìåíòîâ. Îá ýòîì çàÿâèëà çàìåñòèòåëü

ìèíèñòðà çäðàâîîõðàíåíèÿ, çàìåñòè-

òåëü ïðåäñåäàòåëÿ êîìèòåòà êîíêóð-

ñíûõ òîðãîâ Ìèíçäðàâà Ãàëèíà Êàëè-

øåíêî, ïåðåäàåò êîððåñïîíäåíò ÐÁÊ-

Óêðàèíà. 

"Ñîãëàñíî çàêîíó î ãîñóäàðñòâåí-

íûõ çàêóïêàõ, íå ïðåäóñìîòðåíà ïðîöå-

äóðà, ïî êîòîðîé ðàíåå ïðîâîäèëèñü

òåíäåðû ïî çàêóïêå ìåäèêàìåíòîâ ...

êàê èçâåñòíî, â ïðîøëîì ãîäó ñîãëàñíî

òåì çàêîíàì, òåíäåðíûå çàêóïêè ïðî-

âîäèëèñü â ïðåäåëàõ 15% àññèãíîâà-

íèé... ñåãîäíÿ ìû âèäèì ïî íåêîòîðûì

ïîçèöèÿì, ÷òî åñòü ñãîâîð îñíîâíûõ ïî-

ñòàâùèêîâ, êîòîðûå ëèáî íå ÿâëÿþòñÿ

íà òîðãè, èëè ïðåäîñòàâëÿþò çàâåäîìî

çàâûøåííûå öåíû íà ëåêàðñòâà", - 

çàÿâèëà Êàëèøåíêî. 

Ïî åå ñëîâàì, Ìèíèñòåðñòâî çäðà-

âîîõðàíåíèÿ ïðîäåìîíñòðèðîâàëî

æåñòêóþ ïîçèöèþ â îòíîøåíèè òàêèõ

ó÷àñòíèêîâ òåíäåðíûõ çàêóïîê. Â ÷àñò-

íîñòè, íàïðèìåð, ïî çàâûøåííûì öå-

íàì ïðåäëàãàëè çàêóïàòü âàêöèíû äëÿ

ïðîôèëàêòèêè äèôòåðèè è ñòîëáíÿêà,

âàêöèíû äëÿ ïðîôèëàêòèêè äèôòåðèè

ñ óìåíüøåííûì ñîäåðæàíèåì àíòèãå-

íà, èçîíèàçèä ïî ïðîãðàììå ïî áîðüáå

ñ òóáåðêóëåçîì. 

Â òî æå âðåìÿ îíà ïîä÷åðêíóëà: "åñ-

ëè ðàíüøå ãîñóäàðñòâî ìîãëî îáåñïå-

÷èòü ëèøü 10-15% îíêîáîëüíûõ, òî

ñåé÷àñ ñòàâèòñÿ çàäà÷à îáåñïå÷èòü ëå-

êàðñòâàìè 40-50% òàêèõ ïàöèåíòîâ.

Ïîõîæàÿ ñèòóàöèÿ ñêëàäûâàåòñÿ ñ òó-

áåðêóëåçîì. Âïåðâûå â èñòîðèè íåçàâè-

ñèìîé Óêðàèíû, ïîòðåáíîñòü áîëüíûõ

òóáåðêóëåçîì áóäåò óäîâëåòâîðåíà íà

100% âìåñòî ïðåæíèõ 40-60%. Êðîìå

òîãî, îáúåì çàêóïîê ïðåäóñìàòðèâàåò

ôîðìèðîâàíèå îáÿçàòåëüíûõ ðåçåðâîâ

â ðàçìåðå 25-50%, êîòîðûå äëèòåëüíûé

ïåðèîä íå ôîðìèðîâàëèñü".

Èñòî÷íèê: rbc.ua

Ìèíçäðàâ Óêðàèíû îáâèíÿåò ôàðìàöåâòè÷åñêèå
êîìïàíèè â ñãîâîðå, ñðûâàþùåì òåíäåðíûå çàêóïêè
ìåäèêàìåíòîâ

ÎÀÎ "Áîðèñîâñêèé çàâîä ìåäèöèí-

ñêèõ ïðåïàðàòîâ" 29 èþíÿ íà÷èíàåò îò-

êðûòóþ ïðîäàæó àêöèé, ñîîáùèëè íà

ïðåäïðèÿòèè.

Îêîí÷àíèå IPO - 12 èþëÿ. Öåíà îäíîé

àêöèè - Br 476 010. Íà ïðîäàæó âûñòàâëÿ-

åòñÿ 125 500 àêöèé, ÷òî ñîñòàâëÿåò îêîëî

15% óñòàâíîãî ôîíäà ïðåäïðèÿòèÿ,

ïèøåò Áåë ÒÀ. 

Ïðîäàæà àêöèé ðåçèäåíòàì Áåëàðóñè

áóäåò îñóùåñòâëÿòüñÿ â áåëîðóññêèõ ðóá-

ëÿõ, íåðåçèäåíòàì - â ðîññèéñêèõ ðóáëÿõ,

äîëëàðàõ è åâðî ïî îôèöèàëüíîìó êóðñó

Íàöáàíêà Áåëàðóñè, óñòàíîâëåííîìó â

äåíü çàêëþ÷åíèÿ ñäåëêè íà áèðæå.

Êàê ñîîáùèë 15 èþíÿ íà ïðåññ-êîí-

ôåðåíöèè â Ìèíñêå ãåíåðàëüíûé äè-

ðåêòîð Áîðèñîâñêîãî çàâîäà ìåäïðåïà-

ðàòîâ Àëåêñàíäð Ôàíäî, âîïðîñ î ÷èñëå

àêöèé, ïðîäàâàåìûõ â îäíè ðóêè, íå

ðàññìàòðèâàëñÿ. Ñðåäè ïîòåíöèàëüíûõ

ïîêóïàòåëåé áûëà íàçâàíà êèòàéñêàÿ

êîìïàíèÿ. Ãåíäèðåêòîð òàêæå îòìå÷àë,

÷òî, âûñòàâëÿÿ àêöèè íà òîðãè, ïðåä-

ïðèÿòèå íå óâåðåíî, ÷òî ñîáåðåò âñþ

ñóììó, íî ïîëîâèíó ñìîæåò ïîëó÷èòü

òî÷íî.

Ïðåäïðèÿòèå îñíîâàíî â 1965 ãîäó.

Â ïîñòîÿííîì àññîðòèìåíòå âûïóñêàå-

ìîé ïðîäóêöèè îêîëî 200 íàèìåíîâà-

íèé ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ 11 ôàð-

ìàêîëîãè÷åñêèõ ãðóïï. Íà çàâîäå ïðî-

èçâîäÿòñÿ èíúåêöèîííûå ðàñòâîðû â

àìïóëàõ è ñòåðèëüíûå ïîðîøêîâûå

ôîðìû àíòèáèîòèêîâ, òàáëåòî÷íûå

ïðåïàðàòû, æèäêèå ôèòîõèìè÷åñêèå

ïðåïàðàòû è ìÿãêèå ëåêàðñòâåííûå

ôîðìû, ïðåïàðàòû â òâåðäûõ æåëàòè-

íîâûõ êàïñóëàõ, îðèãèíàëüíûå ïðåïà-

ðàòû íà îñíîâå îêèñëåííîé öåëëþëîçû.

Îäíèì èç ïðèîðèòåòíûõ íàïðàâëåíèé

äåÿòåëüíîñòè çàâîäà ÿâëÿåòñÿ îñâîåíèå

âûïóñêà íå ìåíåå 10 èìïîðòîçàìåùàþ-

ùèõ ïðåïàðàòîâ åæåãîäíî.

Èñòî÷íèê: pharmvestnik.ru

Áåëàðóñü: Áîðèñîâñêèé çàâîä ìåäïðåïàðàòîâ íà÷èíàåò
îòêðûòóþ ïðîäàæó àêöèé
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Íà Óêðàèíå ïàðàëèçîâàíû ãîñçàêóïêè ëåêàðñòâ
Âîéíà çà ïåðåäåë ôàðìàöåâòè÷åñêîãî

ðûíêà ïàðàëèçîâàëà ãîñóäàðñòâåííûå çà-

êóïêè ëåêàðñòâ íà Óêðàèíå. Ïðîøëî

øåñòü ìåñÿöåâ 2011 ã., à Ìèíçäðàâ Óêðàè-

íû íå ïðèîáðåë íè îäíîé óïàêîâêè ëå-

êàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, ïèøåò èçäàíèå

"Çåðêàëî íåäåëè. Óêðàèíà". 

Âñå 240 òåíäåðîâ ïî çàêóïêå ëåêàðñòâ â

ýòîì ãîäó çàêîí÷èëèñü áåçðåçóëüòàòíî. Â

2010 ã. íà çàêóïêó ëåêàðñòâ ãîñóäàðñòâî

ïîòðàòèëî 3,5 ìëðä ãðí, íå ìåíüøàÿ ñóì-

ìà æäåò ñâîåãî îñâîåíèÿ è â ýòîì ãîäó.

Äåíüãè â áþäæåòå åñòü, íî îíè îñòàþòñÿ

íà ñ÷åòàõ êàçíà÷åéñòâà.

Ïðåäñåäàòåëü ïðàâëåíèÿ Âñåóêðàèí-

ñêîãî îáùåñòâà ãåìîôèëèè Àëåêñàíäð

Øìèëî ðàññêàçàë, ÷òî 2600 ÷åëîâåê, ñòðà-

äàþùèõ ãåìîôèëèåé â Óêðàèíå, óæå äëè-

òåëüíîå âðåìÿ íå ïîëó÷àþò íèêàêîé ïî-

ìîùè îò ãîñóäàðñòâà, è êîãäà ìîæíî áó-

äåò íàäåÿòüñÿ íà ïîëó÷åíèå ëåêàðñòâ, íè

îäèí ÷èíîâíèê ñêàçàòü íå ìîæåò.

"Â áþäæåòå ïðåäóñìîòðåíî 68 ìëí

ãðí íà çàêóïêó ëåêàðñòâ äëÿ ïðîôèëàêòè-

êè ãåìîôèëèè, ÷òî îáåñïå÷èâàåò 17% îò

ðåàëüíûõ çàòðàò íà ëå÷åíèå, - ñîîáùèë

Àëåêñàíäð Øìèëî. - Ìû ïîíèìàåì, ÷òî

100% íàì íèêòî ñåé÷àñ íå äàñò. Â ýòîì ãî-

äó ïðîáëåìà ñòàëà ãîðàçäî îñòðåé, ÷åì â

2010-ì, è äàæå îñòðåå, ÷åì â ñàìîì êðè-

çèñíîì 2009 ãîäó. Íèêàêèõ ëåêàðñòâ ìû

íå ïîëó÷àåì âîîáùå. ×òî äåëàòü, êîìó

æàëîâàòüñÿ, åñëè íèêòî â ãîñóäàðñòâå íè-

÷åãî íå ìîæåò ñäåëàòü? Ìû ìíîãîêðàòíî

îáðàùàëèñü â Ìèíçäðàâ, â àäìèíèñòðà-

öèþ ïðåçèäåíòà: ñ íàìè ãîâîðÿò âåæëèâî,

íî ðåçóëüòàò íóëåâîé".

Îá îòñóòñòâèè ãîñóäàðñòâåííîãî ôè-

íàíñèðîâàíèÿ ëåêàðñòâ â öåíòðå ëå÷åíèÿ

ÑÏÈÄà çàÿâèëà è Âñåóêðàèíñêàÿ ñåòü ëþ-

äåé, æèâóùèõ ñ ÂÈ×. ×òîáû ñïàñòè æèç-

íè äåòÿì, îðãàíèçàöèÿ ïðèâëåêëà ñïîí-

ñîðîâ.

Êðîìå òîãî, èç-çà îòñóòñòâèÿ ãîñóäàð-

ñòâåííîé ïîìîùè ñòðàäàþò îíêîëîãè÷å-

ñêèå áîëüíûå, äèàáåòèêè, áîëüíûå ðàññå-

ÿííûì ñêëåðîçîì è ìíîãèå äðóãèå.

Èñòî÷íèê: pharmvestnik.ru

Â Êàçàõñòàíå â òå÷åíèå òðåõ ëåò â ñôåðå
ôàðìàöåâòèêè ðåàëèçóþò 12 èíâåñòïðîåêòîâ íà ñóììó
27,7 ìëðä òåíãå

Ê 2014 ãîäó â Êàçàõñòàíå äîëæíî ïðî-

èçâîäèòüñÿ 50% ïîòðåáëÿåìûõ â ñòðàíå

ìåäèêàìåíòîâ. Ñåé÷àñ â ñòðàíå èçãîòàâ-

ëèâàåòñÿ òîëüêî 13% íåîáõîäèìûõ íàñå-

ëåíèþ ëåêàðñòâ, áîëüøàÿ ÷àñòü èìïîðòè-

ðóåòñÿ. Îáúåì èìïîðòà ëåêàðñòâåííûõ

ïðåïàðàòîâ ñîñòàâëÿåò 142 ìëðä òåíãå, ñî-

îáùàåò òåëåêàíàë "Õàáàð". Ïî ñëîâàì

ïðåäñòàâèòåëÿ êîìèòåòà ïðîìûøëåííîñ-

òè Ìèíèíäóñòðèè Åðæàíà Êàðèáàåâà, â

ñòðàíå ðàáîòàþò 79 ôàðìàöåâòè÷åñêèõ

çàâîäîâ.

Çàäà÷à ïðîãðàììû ïî ðàçâèòèþ ôàð-

ìàöåâòè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè íà

2011-2014 ãîäû - óâåëè÷èòü ïðîèçâîäñòâî

îòå÷åñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ äî 50%. Äëÿ

ýòîãî íåîáõîäèìî ïðîâåñòè ìîäåðíèçà-

öèþ äåéñòâóþùèõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ

ïðåäïðèÿòèé è ïîñòðîèòü íîâûå. Òàêæå

íà 3 ãîäà íàìå÷åíà ðåàëèçàöèÿ 12 èíâåñ-

òèöèîííûõ ïðîåêòîâ.

"12 èíâåñòïðîåêòîâ íà ñóììó 27,7

ìëðä òåíãå áóäóò ðåàëèçîâàíû â Êàçàõñòà-

íå. Ôàðìïðåäïðèÿòèÿ áóäóò âûïóñêàòü

ãàñòðîýíòåðîëîãè÷åñêèå, êàðäèîëîãè÷åñ-

êèå, ïðîòèâîâèðóñíûå, ïðîòèâîòóáåðêó-

ëåçíûå ïðåïàðàòû â ãîðîäàõ Øûìêåíòå,

Àëìàòû, Ñåìåå, Ïàâëîäàðå, Êàðàãàíäå,

Àòûðàóñêîé îáëàñòè", - ñîîáùèë Å. Êàðè-

áàåâ.

Åùå îäíà çàäà÷à - âíåäðèòü ìåæäóíà-

ðîäíûé ñòàíäàðò êà÷åñòâà ïðîèçâîäñòâà

GMP íà ôàðìàöåâòè÷åñêèå ïðåäïðèÿòèÿ.

Ñåãîäíÿ äâå êàçàõñòàíñêèå êîìïàíèè ïî-

ëó÷èëè ñîîòâåòñòâóþùèå ñåðòèôèêàòû. Â

ðàìêàõ ïðîãðàììû ðàçâèòèÿ ôàðìèíäóñ-

òðèè ïðåäóñìîòðåíî ïîâûøåíèå êâàëè-

ôèêàöèè ñïåöèàëèñòîâ ôàðìàöåâòè÷åñ-

êèõ ïðåäïðèÿòèé.

Êðîìå òîãî, ãîñóäàðñòâî íàìåðåíî çà-

êëþ÷àòü äîëãîñðî÷íûå äîãîâîðû ïî ãîñó-

äàðñòâåííîìó çàêóïó ëåêàðñòâ ó îòå÷åñò-

âåííûõ ïðîèçâîäèòåëåé.

Èñòî÷íèê: kt.kz

Íà Àëìàòèíñêîé ôàðìàöåâòè÷åñêîé ôàáðèêå ââåäåíû
ñòàíäàðòû GMP
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Â 2014 ãîäó â Êàçàõñòàíå äîëæíî ïðî-

èçâîäèòüñÿ 50% ïîòðåáëÿåìûõ ëåêàðñòâ.

Òàêîâà çàäà÷à Ïðîãðàììû ôîðñèðîâàí-

íîãî èíäóñòðèàëüíî-èííîâàöèîííîãî

ðàçâèòèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé è ìåäèöèí-

ñêîé ïðîìûøëåííîñòè. Ê ýòîìó æå âðå-

ìåíè íà ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåäïðèÿòè-

ÿõ ñòðàíû äîëæíû áûòü ââåäåíû ìåæäó-

íàðîäíûå ñòàíäàðòû GMP. Ïåðâîé ñîîò-

âåòñòâóþùèé ñåðòèôèêàò ïîëó÷èëà Àë-

ìàòèíñêàÿ ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ ôàáðèêà.

Âñå ñòàäèè ïðîèçâîäñòâåííîãî ïðîöåññà

ïðîõîäÿò àâòîìàòè÷åñêîå òåñòèðîâàíèå, à

êîíå÷íûé ïðîäóêò ïðîâåðÿåòñÿ â ëàáîðà-

òîðèè çàâîäà. Ôàáðèêà âõîäèò â ñîñòàâ òó-

ðåöêîãî ôàðìàöåâòè÷åñêîãî õîëäèíãà. Ñ

2002 ãîäà íà àëìàòèíñêîì çàâîäå áûëè

ïðîâåäåíû ìîäåðíèçàöèÿ ïðîèçâîäñòâà

è ïîëíîå ïåðåîñíàùåíèå. Ñåé÷àñ çäåñü

ïðîèçâîäÿò áîëåå 100 íàèìåíîâàíèé ëå-

êàðñòâ, à ê 2015 ýòîò ïîêàçàòåëü âîçðàñòåò

äî 150. Çàâîä ýêñïîðòèðóåò òðåòü ïðîäóê-

öèè â Óçáåêèñòàí, Êûðãûçñòàí, Òóðêìå-

íèñòàí. Â ñëåäóþùåì ãîäó êîìïàíèÿ ñî-

áèðàåòñÿ âûéòè íà ðûíêè Ðîññèè, Áåëàðó-

ñè è Òóðöèè.

Èñòî÷íèê: pharmvestnik.ru
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INFOTEHNA - áîëüøå, ÷åì ñîîòâåòñòâèå ñòàíäàðòàì
Â ïîñëåäíèå ãîäû êîìïàíèè, ðà-

áîòàþùèå â îáëàñòè íàóê î æèçíè,

ñòàëêèâàþòñÿ ñ îãðîìíûì êîëè÷åñò-

âîì ðåãóëèðóþùèõ ïîëîæåíèé è òðå-

áîâàíèé, êîòîðûå ïîä÷åðêèâàþò íå-

îáõîäèìîñòü â äàëüíåéøåì óãëóáëå-

íèè èíòåãðàöèè ïðåäïðèÿòèé îòðàñ-

ëè, ïîâûøåíèè ýôôåêòèâíîñòè áèç-

íåñ-ïðîöåññîâ è ñòàáèëüíîì ñîîòâåò-

ñòâèè ñòàíäàðòàì. Äî íàñòîÿùåãî

âðåìåíè ìíîãèå êîìïàíèè âîñïðèíè-

ìàþò îòðàñëåâóþ ñòàíäàðòèçàöèþ

êàê íåîáõîäèìîå çëî, ïðîäîëæàÿ ðàç-

ðàáàòûâàòü ôðàãìåíòèðîâàííûå, ðàç-

ðîçíåííûå òåõíîëîãè÷åñêèå ðåøå-

íèÿ, íå ñîîòâåòñòâóþùèå êëþ÷åâûì

òðåáîâàíèÿì è áèçíåñ-öåëÿì.

Ðåøåíèÿ INFOTEHNA â îáëàñòè

ñîîòâåòñòâèÿ ñòàíäàðòàì ïîìîãàþò

óñòðàíèòü óêàçàííûå ïðîáëåìû è ÿâ-

ëÿþòñÿ íàèáîëåå ýôôåêòèâíûìè íà

ñåãîäíÿøíèé äåíü ðåøåíèÿìè íà

ðûíêå. Ýòè ðåøåíèÿ ñïåöèàëüíî ðàç-

ðàáîòàíû äëÿ êîìïàíèé, ðàáîòàþ-

ùèõ â ñôåðå íàóê î æèçíè. Îíè ïî-

çâîëÿþò ñíèçèòü ðèñêè, ñâÿçàííûå ñ

íîðìàòèâíûìè è çàêîíîäàòåëüíûìè

òðåáîâàíèÿìè, ïîâûñèòü ýôôåêòèâ-

íîñòü è ïðîèçâîäèòåëüíîñòü ðàáîòû,

à òàêæå ñîêðàòèòü ñðîêè ââåäåíèÿ íî-

âûõ ïðîäóêòîâ íà ðûíîê. Íàøè ðå-

øåíèÿ äàþò øèðîêèå âîçìîæíîñòè

ïî îðãàíèçàöèè ñîâìåñòíîé ðàáîòû è

ïðåäîñòàâëÿþò ôóíêöèè äëÿ óïðàâëå-

íèÿ íîðìàòèâíûìè äîêóìåíòàìè è

ýëåêòðîííûìè çàïèñÿìè âíå çàâèñè-

ìîñòè îò îðãàíèçàöèîííîé ñòðóêòó-

ðû.

Ýòè ðåøåíèÿ ïðåäíàçíà÷åíû äëÿ

ïîääåðæêè êðèòè÷åñêè âàæíûõ áèç-

íåñ-ïðîöåññîâ íà êàæäîì ýòàïå ñî-

çäàíèÿ íîâûõ ïðîäóêòîâ, âêëþ÷àÿ

íîðìàòèâíî-ïðàâîâîå ðåãóëèðîâàíèå

è ðåãèñòðàöèþ, ÍÈÎÊÐ, ìàðêåòèíã è

îáåñïå÷åíèå ëåêàðñòâàìè. Ó÷èòûâàÿ

âûñîêóþ ñòåïåíü âçàèìîçàâèñèìîñòè

äîêóìåíòîâ, íåîáõîäèìûõ äëÿ îáåñ-

ïå÷åíèÿ ýòèõ ïðîöåññîâ, ðåøåíèÿ è

ïðèëîæåíèÿ êîìïàíèè INFOTEHNA

îñíîâûâàþòñÿ íà ñîâðåìåííûõ òåõ-

íîëîãèÿõ îò EMC/Documentum , êî-

òîðûå äîïîëíÿþòñÿ øèðîêèìè âîç-

ìîæíîñòÿìè ýëåêòðîííîé ïóáëèêà-

öèè, ââîäà/ñêàíèðîâàíèÿ èíôîðìà-

öèè, âñòðîåííûìè íîðìàòèâíûìè

òðåáîâàíèÿìè, à òàêæå ñîâðåìåííû-

ìè ìåòîäèêàìè ðàçâèòèÿ îðãàíèçà-

öèè. Ýòè ðåøåíèÿ ïîçâîëÿþò áèçíåñó

íå ïðîñòî ðàçâèâàòüñÿ â ñîîòâåòñòâèè

ñî âñåìè ñîâðåìåííûìè òðåáîâàíèÿ-

ìè, íî è äâèãàòüñÿ äàëüøå, â íàïðàâëå-

íèè äàëüíåéøåãî ïîâûøåíèÿ ïðîèç-

âîäèòåëüíîñòè è ýôôåêòèâíîñòè.

INFOTEHNA ïðåäëàãàåò:

Ïðîôåññèîíàëüíûå óñëóãè äëÿ óñ-

êîðåííîé óñòàíîâêè è âíåäðåíèÿ.

Ãäå áû âû íè áûëè, âàì íåîáõîäè-

ìà êà÷åñòâåííàÿ è ñâîåâðåìåííàÿ ïîä-

äåðæêà, êîòîðàÿ ïîçâîëèëà áû âàì èñ-

ïîëüçîâàòü âñå äîñòîèíñòâà ñîâðåìåí-

íûõ òåõíîëîãèé. INFOTEHNA ïðåäëà-

ãàåò êàê òàêòè÷åñêèå, òàê è ñòðàòåãè÷å-

ñêèå óñëóãè ïî óñêîðåíèþ ïðîöåññîâ

óñòàíîâêè è âíåäðåíèÿ è ãàðàíòèðóåò

ñêîðûé âîçâðàò âàøèõ èíâåñòèöèé â

òåõíîëîãèè. Äëÿ ïîääåðæêè âíåäðåíèÿ

òåõíîëîãèé îò INFOTEHNA ïðåäëàãà-

åòñÿ îáøèðíûé ïàêåò ðåøåíèé â îáëà-

ñòè îáó÷åíèÿ, óñëóã ïî âàëèäàöèè ïðî-

ãðàììíîãî îáåñïå÷åíèÿ è óñëóã ïî

ïðîâåäåíèþ ìèãðàöèè. Îðãàíèçàöè-

ÿì, êîòîðûå ïîêà íå èìåþò ðàçâèòîé

èíôðàñòðóêòóðû äëÿ êîíòðîëÿ ñîîò-

âåòñòâèÿ ñòàíäàðòàì îêàçûâàåòñÿ ïî-

ìîùü ïðè âûáîðå è âíåäðåíèè íàèáî-

ëåå ïîäõîäÿùåé òåõíîëîãèè.

ÈÍÍÎÂÀÖÈÈ - èñïîëüçîâàíèå ñî-

âðåìåííûõ èíòåãðèðîâàííûõ òåõ-

íîëîãèé äëÿ êîìïëåêñíîãî îáåñïå-

÷åíèÿ ñîîòâåòñòâèÿ ñòàíäàðòàì.

Äëÿ äîñòèæåíèÿ ñòàáèëüíîãî ñîîò-

âåòñòâèÿ ñòàíäàðòàì è íîðìàòèâàì â

ñëîæíûõ ñîâðåìåííûõ óñëîâèÿõ íåîá-

õîäèìî èñïîëüçîâàíèå ñàìûõ ïåðåäî-

âûõ òåõíîëîãèé. Îäíàêî, âî ìíîãèõ

êîìïàíèÿõ ïîäîáíûå ïðîöåññû äî ñèõ

ïîð íàõîäÿòñÿ â çà÷àòî÷íîé ñòàäèè.

Èííîâàöèîííûå ðåøåíèÿ îò

INFOTEHNA â ñôåðå íàóê î æèçíè

îáåñïå÷èâàþò øèðîêèå âîçìîæíîñòè

áåç äîðîãîñòîÿùåé êàñòîìèçàöèè.

Çíàíèÿ - ëó÷øàÿ ìèðîâàÿ ïðàêòèêà

äëÿ äîñòèæåíèÿ ïîëíîãî ñîîòâåò-

ñòâèÿ ñòàíäàðòàì.

Ìíîãèå êîìïàíèè èñïîëüçóþò

òåõíîëîãè÷åñêèå èíñòðóìåíòû äëÿ

ðåøåíèÿ îòäåëüíûõ íîðìàòèâíûõ

òðåáîâàíèé, îäíàêî ïðè ýòîì èì íå

õâàòàåò íåîáõîäèìûõ çíàíèé äëÿ òî-

ãî, ÷òîáû äîñòè÷ü íîâûõ óðîâíåé ñî-

îòâåòñòâèÿ ñòàíäàðòàì â ñâîåé äåÿ-

òåëüíîñòè. INFOTEHNA ïðåäëàãàåò

ðåøåíèÿ âûñî÷àéøåãî êà÷åñòâà, êî-

òîðûå ïîçâîëÿþò èñïîëüçîâàòü ëó÷-

øèå ñîâðåìåííûå ìåòîäèêè äëÿ ðàç-

âèòèÿ âàøåé êîìïàíèè äî áîëåå âû-

ñîêîãî óðîâíÿ ñîîòâåòñòâèÿ ñòàíäàð-

òàì. Èíòåãðèðîâàííûé ïîäõîä

INFOTEHNA îáåñïå÷èâàåò ñòàáèëü-

íóþ ðàáîòó â ñîîòâåòñòâèè ñ íîðìà-

òèâàìè, ïðîèçâîäñòâåííóþ ýôôåê-

òèâíîñòü è êà÷åñòâî.

ÎÏÛÒ - èç ðåàëüíîé æèçíè ïî âà-

øåìó òðåáîâàíèþ.

Ðàçâèòèå ïðåäïðèÿòèÿ äëÿ äîñòè-

æåíèÿ ñòàáèëüíîãî ñîîòâåòñòâèÿ

ñòàíäàðòàì òðåáóåò ãëóáîêîãî ïîíè-

ìàíèÿ ïðîöåññîâ è ïðîöåäóð â îòðàñ-

ëÿõ, ñâÿçàííûõ ñ íàóêàìè î æèçíè.

INFOTEHNA ïîíèìàåò ýòî è îáëàäà-

åò íåîáõîäèìûìè çíàíèÿìè, ðåàëü-

íûì îïûòîì âíåäðåíèÿ è ñîáñòâåí-

íûìè èíòåãðèðîâàííûìè ðåøåíèÿ-

ìè, êîòîðûå ïîçâîëÿò âàøåé êîìïà-

íèè äîñòè÷ü áîëåå âûñîêèõ óðîâíåé

ýôôåêòèâíîñòè è êà÷åñòâà ðàáîòû.

Ïîýòîìó èíòåãðèðîâàííûì ðåøåíè-

ÿì ïî óïðàâëåíèþ êîðïîðàòèâíîé

èíôîðìàöèåé îò INFOTEHNA äîâå-

ðÿþò êðóïíåéøèå êîìïàíèè, ðàáîòà-

þùèå â ñôåðå íàóê î æèçíè ïî âñåìó

ìèðó.

myProcess - óïðàâëåíèå ïðîöåññàìè è
èíôîðìàöèîííûìè ðåñóðñàìè ïðåä-
ïðèÿòèÿ.

myProcess - ýòî îñíîâà äëÿ îáåñïå÷å-
íèÿ ñîîòâåòñòâèÿ ñòàíäàðòàì íà
óðîâíå ïðåäïðèÿòèÿ. Èíòåãðèðîâàí-
íàÿ ïëàòôîðìà myProcess îáåñïå÷è-
âàåò øèðîêèå âîçìîæíîñòè íîðìà-
òèâíîãî êîíòðîëÿ è óïðàâëåíèÿ æèç-
íåííûì öèêëîì äîêóìåíòîâ, à òàêæå
âêëþ÷àåò â ñåáÿ ñîâðåìåííûé îïûò
êîíòðîëÿ èçìåíåíèé â ñîîòâåòñòâèè
ñî ñòàíäàðòàìè ñGMP, ôóíêöèè ïå÷à-
òè ó÷åòíûõ êîïèé è íàíåñåíèÿ âîäÿ-
íûõ çíàêîâ, æóðíàëû ðåãèñòðàöèè ñî-
áûòèé (Audit Trail), ñèñòåìó êîíòðîëÿ
äîñòóïà ñ èñïîëüçîâàíèåì ó÷åòíûõ
çàïèñåé, êîíôèãóðèðóåìóþ ñèñòåìó
îò÷åòíîñòè è äîêóìåíòîîáîðîòà.
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myProcess ïðåäëàãàåò:

óïðàâëåíèå ïðîöåññàìè/îðãàíèçà-

öèþ ýëåêòðîííîãî äîêóìåíòîîáîðî-

òà

ñîîòâåòñòâèå íîðìàòèâàì 21CFR

PART 11

ãëîáàëüíîå óïðàâëåíèå æèçíåííûì

öèêëîì äîêóìåíòîâ.

myProcess Suite- ãëîáàëüíîå ðåøåíèå
äëÿ ýëåêòðîííîé ïóáëèêàöèè äîêóìåí-
òîâ, êîòîðîå ìîæåò èñïîëüçîâàòüñÿ êàê
â âèäå îòäåëüíûõ ìîäóëåé, òàê è â âèäå
èíòåãðèðîâàííîé ñèñòåìû.

myProcess ñîâìåùàåò:

ýëåêòðîííóþ ïóáëèêàöèþ (PDF,

eCTD, NeES)

ïðåîáðàçîâàíèå êîíòåíòà

ñîçäàíèå ãëîáàëüíîãî äîñüå íà îñíî-

âå XML.

myPharma Suite - èíòåãðèðîâàííûå ðå-
øåíèÿ äëÿ êîíòðîëÿ êà÷åñòâà, ðåãèñòðà-
öèè íîâûõ ïðîäóêòîâ, ÍÈÎÊÐ è ìàðêå-
òèíãà.

myPharma ïîçâîëÿåò ïðåêðàòèòü çàíè-
ìàòüñÿ ðàçðàáîòêîé ïðîãðàììíîãî
îáåñïå÷åíèÿ è ñôîêóñèðîâàòüñÿ íà âà-
øåì îñíîâíîì áèçíåñå - ðàçðàáîòêå è
âíåäðåíèè ñîâðåìåííûõ ôàðìàöåâòè-
÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ. Ïàêåò myPharma
ó÷èòûâàåò âçàèìîçàâèñèìîñòü íîðìà-
òèâíî-ïðàâîâîé äîêóìåíòàöèè è îáåñ-
ïå÷èâàåò íåîáõîäèìóþ ôóíêöèîíàëü-
íîñòü äëÿ ðàçëè÷íûõ ñôåð äåÿòåëüíîñ-
òè. Êîìïëåêò myPharma âêëþ÷àåò â ñåáÿ
èíòåãðèðîâàííûå âîçìîæíîñòè äëÿ
ïîääåðæêè îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà, ïðî-
öåññîâ ðåãèñòðàöèè íîâîé ïðîäóêöèè,
ìàðêåòèíãîâîé äåÿòåëüíîñòè è ÍÈÎÊÐ.
Ñèñòåìà ñîñòîèò èç ñëåäóþùèõ ìîäó-
ëåé:

SubmissionExpert

eCTDExpert

R&DExpert

ClinicalExpert

QualityExpert

MarketingExpert

Íåîáõîäèìûì óñëîâèåì äëÿ óâå-

ëè÷åíèÿ ïðîäóêòèâíîñòè ÍÈÎÊÐ

ÿâëÿåòñÿ èñïîëüçîâàíèå ñîâðåìåí-

íûõ òåõíîëîãèé, ïîâûøåíèå ýôôåê-

òèâíîñòè ñîçäàíèÿ èíôîðìàöèîí-

íûõ ðåñóðñîâ ïðåäïðèÿòèÿ è óïðàâ-

ëåíèÿ èìè. Èññëåäîâàíèÿ ïîêàçàëè,

÷òî èñïîëüçîâàíèå íîâûõ òåõíîëî-

ãèé ïîçâîëÿåò çíà÷èòåëüíî ñíèçèòü

çàòðàòû, óâåëè÷èòü ñêîðîñòü è ïðî-

èçâîäèòåëüíîñòü ÍÈÎÊÐ â ñôåðå íà-

óê î æèçíè. Â òå÷åíèå âñåãî æèçíåí-

íîãî öèêëà ÍÈÎÊÐ êîíâåðãåíöèÿ

íîâûõ òåõíîëîãèé è íàó÷íûõ èññëå-

äîâàíèé íåðåäêî ïðèâîäèò ê ïîÿâëå-

íèþ îãðîìíîãî êîëè÷åñòâà äîêóìåí-

òîâ è äàííûõ. Ïîñòîÿííîå ïîâûøå-

íèå ñëîæíîñòè è ìíîãîîáðàçèÿ èí-

ôîðìàöèè ñòàâèò âñå íîâûå è íîâûå

çàäà÷è. Èññëåäîâàòåëÿì íåîáõîäèìû

èíñòðóìåíòû äëÿ óïðàâëåíèÿ ýòèìè

îáøèðíûìè è ìíîãîîáðàçíûìè

îáúåìàìè  èíôîðìàöèè è äàííûõ, à

òàêæå âîçìîæíîñòè äëÿ èõ àíàëèçà.

ÎÒ ýòîãî íàïðÿìóþ çàâèñèò êîíå÷-

íûé óñïåõ ÍÈÎÊÐ â ñôåðå íàóê î

æèçíè.

Êîìïëåêñíîå ãîòîâîå ðåøåíèå

äëÿ ÍÈÎÊÐ R&DExpertTM ïîìîãàåò

èññëåäîâàòåëÿì ðåøàòü óêàçàííûå

ïðîáëåìû, ïðåäîñòàâëÿÿ â èõ ðàñïî-

ðÿæåíèå âñåîáúåìëþùóþ ïëàòôîð-

ìó äëÿ õðàíåíèÿ èíôîðìàöèè îá èõ

ðàáîòå. Äàííîå ðåøåíèå ïîçâîëÿåò

ñîòðóäíèêàì îòäåëîâ ÍÈÎÊÐ ðàáî-

òàòü â ïðèâû÷íîé äëÿ íèõ ñðåäå ñó-

ùåñòâóþùèõ òåõíîëîãèé è ïðè ýòîì

èñïîëüçîâàòü âñå äîñòîèíñòâà ïîë-

íîñòüþ ýëåêòðîííîé èíôðàñòðóêòó-

ðû, îáõîäÿ íàèáîëåå ñëîæíûå ïðîá-

ëåìû àäàïòàöèè.

Ó÷èòûâàÿ îãðàíè÷åííîñòü ðåñóð-

ñîâ ÍÈÎÊÐ, R&DExpertTM ïîìîãàåò

êîìïàíèÿì ñôîêóñèðîâàòü ñâîè âîç-

ìîæíîñòè íà íàèáîëåå ñëîæíûõ

ïðîáëåìàõ è èñïîëüçîâàòü ðåñóðñû ñ

ìàêñèìàëüíîé ýôôåêòèâíîñòüþ. Ïî

îïðåäåëåíèþ, R&DExpertTM àâòîìà-

òèçèðóåò êëþ÷åâûå ïðîöåññû óïðàâ-

ëåíèÿ êîíòåíòîì, ñîçäàåò äîñòóïíûå

çàïèñè âûñîêîãî êà÷åñòâà, ïîçâîëÿÿ

òàêèì îáðàçîì èññëåäîâàòåëÿì ñêîí-

öåíòðèðîâàòüñÿ íà ðåøåíèè îñíîâ-

íûõ ïðîáëåì, óñêîðÿÿ ðàáîòû â ñôå-

ðå ÍÈÎÊÐ è ñîçäàâàÿ ïîëîæèòåëü-

íóþ îáðàòíóþ ñâÿçü. INFOTEHNA

ïîíèìàåò, ÷òî ñîçäàíèå ýëåêòðîí-

íûõ çàïèñåé âûñîêîãî êà÷åñòâà ïî-

çâîëÿåò ïîâûñèòü ýôôåêòèâíîñòü

óïðàâëåíèÿ èíòåëëåêòóàëüíûìè ðå-

ñóðñàìè ÍÈÎÊÐ.  

R&DExpertTM îáåñïå÷èâàåò íåïðå-

ðûâíóþ ïîääåðæêó ìåæäóíàðîäíûì

êîìïàíèÿì, ðàáîòàþùèì â ñôåðå

ÍÈÎÊÐ, ïîçâîëÿåò èì ñôîêóñèðîâàòü-

ñÿ íà èííîâàöèÿõ è ñîõðàíèòü ïðè

ýòîì ñîîòâåòñòâèå ñòàíäàðòàì è íîð-

ìàòèâàì. ßäðîì ðåøåíèÿ ÿâëÿåòñÿ èí-

òåãðèðîâàííàÿ ñèñòåìà óïðàâëåíèÿ

êîíòåíòîì, êîòîðàÿ ïîçâîëÿåò ñîçäà-

âàòü íàó÷íî-èññëåäîâàòåëüñêóþ èí-

ôîðìàöèþ, óïðàâëÿòü ýòèìè äàííûìè

è íàäåæíî èõ àðõèâèðîâàòü â ñîîòâåò-

ñòâèè ñ ïðàâîâûìè íîðìàòèâàìè. Ðå-

øåíèå R&DExpertTM ïîñòðîåíî íà îñ-

íîâå êîðïîðàòèâíîé ñèñòåìû

myProcessTM îò INFOTEHNA, êîòîðàÿ

ïîçâîëÿåò îñóùåñòâëÿòü óïðàâëåíèå

ðàáî÷èìè ïðîöåññàìè è êîíôèãóðàöè-

åé ïðîñòûì êëèêîì ìûøè.

Â äîïîëíåíèå ê ñâîèì øèðîêèì âîç-

ìîæíîñòÿì ðåøåíèå R&DExpertTM

îáåñïå÷èâàåò íåïðåâçîéäåííûé óðî-

âåíü ïîääåðæêè äëÿ ðàçðàáîòêè è ïîäà-

÷è èíôîðìàöèè â ñîîòâåòñòâèè ñ ìåæ-

äóíàðîäíûìè íîðìàòèâàìè êàê â ôîð-

ìàòå eCTD, òàê è â ëþáîì äðóãîì íàöè-

îíàëüíîì ôîðìàòå. Åñëè Âàì íåîáõîäè-

ìî íàäåæíîå ðåøåíèå, ðàçðàáîòàííîå

ñïåöèàëüíî äëÿ ñôåðû íàóê î æèçíè è

íå òðåáóþùåå êàñòîìèçàöèè,

R&DExpertTM -ýòî ïðàâèëüíûé âûáîð.
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Ñòðàòåãèÿ - 2020. Ôàðìèíæèíèðèíã. 
Ïðîåêòèðîâàíèå, ñòðîèòåëüñòâî è îñíàùåíèå
ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðîèçâîäñòâ
Ãðóïïà êîìïàíèé «ÔàðÌåäèêà»

7766..  ÓÓêêððååïïëëååííèèþþ  ííààööèèîîííààëëüüííîîéé  ááååçç--
îîïïààññííîîññòòèè  ââ  ññôôååððåå  ççääððààââîîîîõõððààííååííèèÿÿ  èè
ççääîîððîîââüüÿÿ  ííààööèèèè  ááóóääóóòò  ññïïîîññîîááññòòââîî--
ââààòòüü  ïïîîââûûøøååííèèåå  êêàà÷÷ååññòòââàà  èè  ääîîññòòóóïï--
ííîîññòòèè  ììååääèèööèèííññêêîîããîî  îîááññëëóóææèèââààííèèÿÿ  ççàà
ññ÷÷ååòò  èèññïïîîëëüüççîîââààííèèÿÿ  ïïååððññïïååêêòòèèââííûûõõ
èèííôôîîððììààööèèîîííííûûõõ  èè  òòååëëååêêîîììììóóííèèêêàà--
ööèèîîííííûûõõ  òòååõõííîîëëîîããèèéé,,  ããîîññóóääààððññòòââååíí--
ííààÿÿ  ïïîîääääååððææêêàà  ïïååððññïïååêêòòèèââííûûõõ  ððààççððàà--
ááîîòòîîêê  ââ  îîááëëààññòòèè  ôôààððììààööååââòòèèêêèè,,  ááèèîî--
òòååõõííîîëëîîããèèéé  èè  ííààííîîòòååõõííîîëëîîããèèéé,,  àà  òòààêê--
ææåå  ììîîääååððííèèççààööèèÿÿ  ýýêêîîííîîììèè÷÷ååññêêèèõõ  ììåå--
õõààííèèççììîîââ  ôôóóííêêööèèîîííèèððîîââààííèèÿÿ  ççääððààââîî--
îîõõððààííååííèèÿÿ  èè  ððààççââèèòòèèåå  ììààòòååððèèààëëüüííîî--
òòååõõííèè÷÷ååññêêîîéé  ááààççûû  ããîîññóóääààððññòòââååííííîîéé  èè
ììóóííèèööèèïïààëëüüííîîéé  ññèèññòòååìì  ççääððààââîîîîõõððààííåå--
ííèèÿÿ  ññ  óó÷÷ååòòîîìì  ððååããèèîîííààëëüüííûûõõ  îîññîîááååííííîîññ--
òòååéé..  

Óêàç Ïðåçèäåíòà Ðîññèéñêîé Ôå-

äåðàöèè îò 12.05.2009ã. "Î ñòðàòåãèè

íàöèîíàëüíîé áåçîïàñíîñòè Ðîññèé-

ñêîé Ôåäåðàöèè äî 2020 ãîäà"

Êîìïàíèÿ ÔàðÌåäèêà ñîçäàíà äëÿ

ðåàëèçàöèè ñîâìåñòíûõ ôàðìàöå-

âòè÷åñêèõ è ìåäèöèíñêèõ ïðîåê-

òîâ. Ñîãëàøåíèå î ñòðàòåãè÷åñêîì

ïàðòíåðñòâå áûëî ïîäïèñàíî

ìåæäó ÇÀÎ "ÔàðÌåäèêà" è ðîñ-

ñèéñêîé èíâåñòèöèîííîé êîìïà-

íèåé "Ïðîìèíâåñò" (äî÷åðíåå

ïðåäïðèÿòèå ÃÊ ÐÒ). 

Êîíñîðöèóì ÔàðÌåäèêà îáúåäè-

íèë ðàçëè÷íûå êîìïàíèè: àðõè-

òåêòóðíî-ïðîåêòíûå è ñòðîèòåëü-

íî-ìîíòàæíûå, ïðîåêòèðîâùèêîâ

è ïîñòàâùèêîâ èíæåíåðíîãî îáî-

ðóäîâàíèÿ, âêëþ÷àÿ ïðîèçâîäèòå-

ëåé è ïîñòàâùèêîâ "÷èñòûõ" êîì-

íàò, òåõíîëîãè÷åñêîãî è ëàáîðà-

òîðíîãî îáîðóäîâàíèÿ. 

Îñíîâíûì íàïðàâëåíèåì äåÿòåëü-

íîñòè ãðóïïû êîìïàíèé

"ÔàðÌåäèêà" ÿâëÿåòñÿ ïðîåêòèðî-

âàíèå è ñòðîèòåëüñòâî îáúåêòîâ

çäðàâîîõðàíåíèÿ è ôàðìàöåâòè-

êè, âèðóñîëîãè÷åñêèõ, òîêñèêîëî-

ãè÷åñêèõ è áèîëîãè÷åñêèõ ëàáîðà-

òîðèé è ïðîèçâîäñòâ, ñîçäàíèå

ôàðìàöåâòè÷åñêèõ çàâîäîâ, âêëþ-

÷àÿ ïðîèçâîäÿùèå âàêöèíû è öè-

òîñòàòèêè, ïðåäïðèÿòèé äëÿ ïðî-

èçâîäñòâà ìèêðîýëåêòðîíèêè,

ñäà÷à îáúåêòîâ "ïîä êëþ÷".

Ñïåöèàëèñòû êîìïàíèé, âõîäÿ-

ùèõ â êîíñîðöèóì "ÔàðÌåäèêà"

èìåþò 15-òè ëåòíèé îïûò ðàáîòû

íà ôàðìàöåâòè÷åñêîì ðûíêå Ðîñ-

ñèè è ÑÍÃ. Â òå÷åíèå ýòîãî ïåðè-

îäà áûëî îñóùåñòâëåíî áîëåå 20

ïðîåêòîâ. Êîìïàíèè, âõîäÿùèå â

íàø êîíñîðöèóì, èìåþò îáøèð-

íûé ðåôåðåíñ-ëèñò.

Ìû ìîæåì ñîäåéñòâîâàòü íàøèì

êëèåíòàì â îôîðìëåíèè êðåäèò-

íûõ ëèíèé, èñïîëüçóÿ ïðè ýòîì

îïûò íàøèõ ôèíàíñèñòîâ â ïîëó-

÷åíèè êðåäèòíîãî ôèíàíñèðîâà-

íèÿ îò íåìåöêèõ êîìïàíèé.

Ïîñòàâêà è íàëàäêà íîâåéøåãî

òåõíîëîãè÷åñêîãî îáîðóäîâàíèÿ â

ñîîòâåòñòâèè ñ GMP, îáåñïå÷åíèå

çàâîäîâ SCADA-ñèñòåìîé è

TRACKandTRACING êîíòðîëåì,

êîòîðûå ãàðàíòèðóþò êà÷åñòâî

ïðîäóêöèè, âûïóñêàåìîé çàâî-

äîì.
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Äîêóìåíòàöèÿ ðàçðàáàòûâàåòñÿ íà

áàçå óíèâåðñàëüíûõ ðåøåíèé â ñî-

îòâåòñòâèè ñî ñòàíäàðòàìè GMP

äëÿ ðàçëè÷íûõ ó÷àñòêîâ: ïðîèç-

âîäñòâî ñóáñòàíöèé, ïðîèçâîä-

ñòâî ãîòîâûõ ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ (òàáëåòêè, êàïñóëû, ìàçè),

ïðèãîòîâëåíèå è ðîçëèâ èíúåêöè-

îííûõ è èíôóçèîííûõ ðàñòâîðîâ.

Ìû ïðåäëàãàåì ïîëíûé öèêë ëà-

áîðàòîðíûõ èññëåäîâàíèé, íà÷è-

íàÿ îò êîíòðîëÿ ñûðüÿ, îñóùåñòâ-

ëåíèÿ òåõíîëîãè÷åñêîãî êîíòðîëÿ

íà ñòàäèÿõ ïðîèçâîäñòâà, êîíò-

ðîëü óïàêîâî÷íûõ ìàòåðèàëîâ è

âûõîäíîé êîíòðîëü ãîòîâîé ïðî-

äóêöèè â ñîîòâåòñòâèè ñ òðåáîâà-

íèÿìè GLP. 

Ãðóïïà êîìïàíèé ÔàðÌåäèêà

ïðåäëàãàåò ñëåäóþùèé êîìïëåêñ óñ-

ëóã:

ðàçðàáîòêà ñòðàòåãèè ïðåäïðèÿòèé 

êîíñóëüòàöèîííûå óñëóãè ïî GõP

(GMP, GLP, GCP è ò.ä.) 

êîíñóëüòàöèîííûå óñëóãè ïî èíâåñ-

òèöèÿì â òåõíè÷åñêîé îáëàñòè 

ïðîåêòèðîâàíèå ôàðìàöåâòè÷åñêèõ

òåõíîëîãè÷åñêèõ ñèñòåì è êîìïëåê-

ñîâ 

èíæåíåðíàÿ, ñòðîèòåëüíàÿ äåÿòåëü-

íîñòü äëÿ òåõíîëîãè÷åñêèõ ñèñòåì è

êîìïëåêñîâ  êâàëèôèêàöèÿ îáîðóäî-

âàíèÿ, âñïîìîãàòåëüíûõ ñèñòåì è

÷èñòûõ ïîìåùåíèé    

Ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ ïðîìûøëåí-

íîñòü ÿâëÿåòñÿ ãëàâíîé îáëàñòüþ äåÿ-

òåëüíîñòè êîìïàíèè ÔàðÌåäèêà 

Àêòèâíîñòü êîìïàíèè ðàçâèâàåòñÿ è

â äðóãèõ ñìåæíûõ ñïåöèàëüíîñòÿõ,

ãäå òðåáóþòñÿ íàäëåæàùàÿ ïðîèç-

âîäñòâåííàÿ ïðàêòèêà (GõP): 

ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ ïðîìûøëåííîñòü 

õèìèÿ 

áèîòåõíîëîãèÿ 

çäðàâîîõðàíåíèå 

Ìèêðîýëåêòðîíèêà

ÃÃëëààââííîîéé  ññòòððààòòååããèè÷÷ååññêêîîéé  ööååëëüüþþ  ÿÿââëëÿÿ--

ååòòññÿÿ  ññèèññòòååììààòòèè÷÷ååññêêîîåå  èèññïïîîëëüüççîîââààííèèåå

ïïîîññëëååääííèèõõ    òòååõõííèè÷÷ååññêêèèõõ  èè  èèííææååííååððííûûõõ

ääîîññòòèèææååííèèéé  ââ  ññââîîååéé  ïïððîîôôååññññèèîîííààëëüüííîîéé

ääååÿÿòòååëëüüííîîññòòèè..

""ÔÔààððÌÌååääèèêêàà""  --  ííààääååææííûûéé  ïïààððòòííååðð  ââ

ððååààëëèèççààööèèèè  ÂÂààøøèèõõ  èèääååéé  èè  ïïððîîååêêòòîîââ::  îîòò

ððààççððààááîîòòêêèè  êêîîííööååïïòòàà  ääîî  îîòòêêððûûòòèèÿÿ  ""ïïîîää

êêëëþþ÷÷""..
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ÓÓââààææààååììààÿÿ  ððååääààêêööèèÿÿ!!

Ñ èíòåðåñîì ïðî÷èòàë â âûïóñêå

Âàøåãî æóðíàëà çà íîÿáðü-äåêàáðü

2010 ã. ñòàòüþ ïðîô. Â.Ë. Äîðîôååâà î

ñîâðåìåííûõ ñòàíäàðòàõ êà÷åñòâà ëå-

êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ (ñ. 26-33). Õîòå-

ëîñü áû  ïðîäîëæèòü îáñóæäåíèå ýòîé

âàæíîé äëÿ îòðàñëè ïðîáëåìû, ïîä-

äåðæàòü îñíîâíûå ïîëîæåíèÿ ñòàòüè,

äîïîëíèòü íåêîòîðûå èç íèõ.  Âìåñòå ñ

òåì îòäåëüíûå ìîìåíòû ñòàòüè äàþò

îñíîâàíèå  âûñêàçàòü íåêîòîðûå ñîá-

ñòâåííûå ñîîáðàæåíèÿ, íå âïîëíå ñî-

âïàäàþùèå ñ ìíåíèåì åå àâòîðà.

ÇÇààììåå÷÷ààííèèÿÿ  ââ  ïïîîääääååððææêêóó

Ïðåæäå âñåãî, õîòåëîñü áû îòìå-

òèòü, ÷òî ïðîô. Â.Ë. Äîðîôååâ - ñïåöè-

àëèñò âûñîêîãî êëàññà, êîòîðîãî õîðî-

øî çíàþò çà ðóáåæîì. Îí àêòèâíî ñî-

òðóäíè÷àåò ñ àìåðèêàíñêîé ôàðìàêî-

ïåéíîé ïðîãðàììîé, ïîääåðæèâàåò

êîíòàêòû ñ ñåêðåòàðèàòîì ICH. Ê ñî-

æàëåíèþ, òàêèõ ñïåöèàëèñòîâ â îòå÷å-

ñòâåííîì ôàðìñåêòîðå î÷åíü íåìíîãî.

Çàñëóæèâàåò ïîääåðæêè àêòóàëüíàÿ

îðèåíòàöèÿ àâòîðà íà ó÷åò ìåæäóíà-

ðîäíûõ íîðì è ïðàâèë. Ñ ñàìîãî íà÷à-

ëà ñòàòüè óïîìèíàþòñÿ âàæíûå äëÿ

ôàðìñåêòîðà  ìåæäóíàðîäíûå îðãàíè-

çàöèè: FIP è IFPMA, çàòåì ICH, ÂÎÇ,

EFPIA, äàþòñÿ ññûëêè íà èõ äîêóìåí-

òû. Ïðèâîäÿòñÿ äàííûå î âåäóùèõ

ôàðìàêîïåÿõ ìèðà. Ïîä÷åðêíóòà íå-

îáõîäèìîñòü ñáëèæåíèÿ òðåáîâàíèé ê

ËÑ â íàøó ýïîõó ãëîáàëèçàöèè.

Âàæíûìè ïðåäñòàâëÿþòñÿ òåçèñû î

âåäóùåé ðîëè ïðîèçâîäèòåëåé ëåêñ-

ðåäñòâ â ðàçðàáîòêå îòðàñëåâûõ ñòàí-

äàðòîâ êà÷åñòâà. Äëÿ ñòóäåíòîâ, êîòî-

ðûì, ïî ñëîâàì àâòîðà, àäðåñîâàíà ñòà-

òüÿ, è ìîëîäûõ ñïåöèàëèñòîâ ïîëåçíî

åùå ðàç ðàçúÿñíèòü ðàçëè÷èÿ ìåæäó

ôàðìàêîïåéíûìè òðåáîâàíèÿìè è âíó-

òðåííèìè äîêóìåíòàìè ïðîèçâîäèòå-

ëåé. Âîçìîæíî, íå âñå èç íèõ ïîíèìà-

þò, ÷òî "êîíòðîëü êà÷åñòâà â Ðîññèè (è

çà ðóáåæîì) â îñíîâíîì ïðîâîäèòñÿ íå

ïî ÔÑ, âêëþ÷åííûì â ôàðìàêîïåþ".

Íåëüçÿ íå ñîãëàñèòüñÿ ñ ðàçúÿñíåíè-

ÿìè îòíîñèòåëüíî ñâÿçè  ôàðìàêîïåé-

íîãî àíàëèçà è êîíòðîëÿ ïðîöåññîâ â

ðàìêàõ ïðàâèë GMP, âêëþ÷àÿ òàêèå

ýëåìåíòû ïðàâèë, êàê ôóíêöèè Óïîë-

íîìî÷åííûõ ëèö è ïðèâëå÷åíèå ê ïðî-

èçâîäñòâó òîëüêî êâàëèôèöèðîâàííîãî

ïåðñîíàëà. Âåñüìà íå ëèøíå íàïîìíèòü

î òîì, ÷òî "â ôàðìàêîïåå îêàçûâàþòñÿ

íå âñå ñðåäñòâà, èìåþùèåñÿ íà ëîêàëü-

íîì ðûíêå", à òàêæå î êîíôèäåíöèàëü-

íîì õàðàêòåðå ÔÑÏ (îá ýòîì ÷óòü íè-

æå).

ÄÄîîïïîîëëííèèòòååëëüüííûûåå  ññîîîîááððààææååííèèÿÿ

Âî âñòóïèòåëüíîé ÷àñòè ñòàòüè

ñïðàâåäëèâî îòìå÷åíî, ÷òî ïðåäñòàâ-

ëåííàÿ â íåé èíôîðìàöèÿ ìîæåò áûòü

õîðîøî èçâåñòíà ñïåöèàëèñòàì ôàðìî-

òðàñëè. Ïðåäñòàâëÿåòñÿ, îäíàêî, ÷òî

èçâåñòíà îíà íå ñòîëüêî èç îôèöèàëü-

íûõ äîêóìåíòîâ, ïåðå÷èñëåííûõ â ðàç-

äåëå "Ëèòåðàòóðà", ñêîëüêî èç ïóáëèêà-

öèé ðîññèéñêèõ è óêðàèíñêèõ àâòîðîâ.

Ê ñîæàëåíèþ, íè îäíà èç íèõ íå óäîñòî-

èëàñü âêëþ÷åíèÿ â ñïèñîê  ëèòåðàòóðû.

Îñòàâèâ â ñòîðîíå äåñÿòêè æóðíàëüíûõ

ñòàòåé, âûøåäøèõ â îáåèõ ñòðàíàõ, îò-

ìåòèì äëÿ ñâåäåíèÿ ñòóäåíòîâ, êîòî-

ðûì è àäðåñîâàíà ñòàòüÿ, âñåãî äâå

êíèæêè: Â. Áåðåãîâûõ ñ ñîàâò.  Íîðìè-

ðîâàíèå ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ïðîèçâîä-

ñòâà. Îáåñïå÷åíèå êà÷åñòâà ïðîäóêöèè.

Ì. 2001 ã. è È. Ëåâàøîâ ñ ñîàâò.  Íàäëå-

æàùèå ïðàêòèêè â ôàðìàöèè. Êèåâ,

2006 ã.   

Â ðàçäåëå ñòàòüè "Çà÷åì íóæíû ôàð-

ìàêîïåè è çà÷åì íóæíû ñòàíäàðòû

ïðåäïðèÿòèé" ñïðàâåäëèâî óêàçàíî,

÷òî ðîëü ÔÑ: óíèôèêàöèÿ òðåáîâàíèé

è îáîçíà÷åíèå èõ ìèíèìàëüíîãî óðîâ-

íÿ. Çäåñü ìîæíî ïîÿñíèòü ñëåäóþùåå.

Âûïîëíåíèå óêàçàííîé ôóíêöèè  (äî-

áàâèì îò ñåáÿ - âìåñòå ñ óíèôèêàöèåé

ìåòîäîâ èñïûòàíèé) äåëàåò ôàðìàêî-

ïåþ   âàæíûì ñïðàâî÷íûì ìàòåðèà-

ëîì äëÿ ðàçðàáîò÷èêîâ íîðìàòèâíûõ

äîêóìåíòîâ ïî êîíòðîëþ êà÷åñòâà íî-

âûõ ïðåïàðàòîâ. Îäíîâðåìåííî   ôàð-

ìàêîïåÿ ñëóæèò ìåòîäè÷åñêèì ðóêî-

âîäñòâîì äëÿ "ðåãóëÿòîðîâ1"  ïðè ðàñ-

ñìîòðåíèè ïðîåêòîâ ñïåöèôèêàöèé,

ïðåäëîæåííûõ ðàçðàáîò÷èêàìè íîâûõ

ïðåïàðàòîâ.

Íàðÿäó ñ ýòèì ôàðìàêîïåÿ èãðàåò è

äðóãóþ, íå ìåíåå âàæíóþ ðîëü. Îíà ÿâ-

ëÿåòñÿ åäèíñòâåííûì èñòî÷íèêîì îá-

ùåñòâåííûõ äîêóìåíòîâ, îïðåäåëÿþ-

ùèõ  êà÷åñòâî ËÑ. Äåéñòâèòåëüíî, äðó-

ãèõ, ïîìèìî ôàðìàêîïåéíûõ, îáùå-

äîñòóïíûõ ñïåöèôèêàöèé ïî ôàðìà-

öåâòè÷åñêîìó àíàëèçó íåò. 

Íàïîìíèì â ýòîé ñâÿçè, ÷òî ÔÑÏ -

äîêóìåíòû êîíôèäåíöèàëüíûå è ïî-

òîìó íå ìîãóò èñïîëüçîâàòüñÿ â ñåòè

ðàñïðåäåëåíèÿ ìåäèêàìåíòîâ äëÿ êîí-

òðîëÿ èõ êà÷åñòâà.   Ïðàâäà, ýòî ñòàëî

ïîíÿòíî òîëüêî ñåé÷àñ. Óïîìÿíóòûé â

ñòàòüå ÎÑÒ 91500.001.00 óìàë÷èâàåò î

êîíôèäåíöèàëüíîñòè ÔÑÏ. Â òåêñòå

ñòàíäàðòà ãîâîðèòñÿ  ëèøü î òîì, ÷òî

ýòè äîêóìåíòû ÿâëÿþòñÿ îáúåêòîì àâ-

òîðñêîãî ïðàâà ïðåäïðèÿòèé. Êàê èç-

âåñòíî, àâòîðñêîå ïðàâî è êîíôèäåí-
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öèàëüíîñòü - íå îäíî è òî æå. Ìóçûêà

è òåêñò øëÿãåðà - òàêæå îáúåêòû àâ-

òîðñêîãî ïðàâà, îäíàêî çâóêè åãî âðå-

ìåíàìè ìîãóò íåñòèñü èç êàæäîãî îê-

íà.  

Îòìåòèì ïîïóòíî, ÷òî ñ ó÷åòîì ïî-

ëîæåíèÿ î êîíôèäåíöèàëüíîñòè ôàð-

ìàêîïåéíûõ ñòàòåé  ïðåäïðèÿòèÿ íà-

çâàíèå ýòîé êàòåãîðèè äîêóìåíòîâ

ïðåäñòàâëÿåòñÿ ñîâåðøåííî àáñóðä-

íûì2. Ýòî âñå ðàâíî, ÷òî ñêàçàòü "ñåê-

ðåòíûé îïóáëèêîâàííûé äîêóìåíò".

Îí ìîæåò áûòü ëèáî ñåêðåòíûì, ëèáî

îïóáëèêîâàííûì, íî íå òåì è äðóãèì

îäíîâðåìåííî. Àíàëîãè÷íûì îáðàçîì

íîðìàòèâ ìîæåò áûòü èëè ôàðìàêî-

ïåéíûì èëè ñîäåðæàùèì íîó-õàó êîì-

ïàíèè (â ÎÑÒå óêàçàíî, ÷òî â ÔÑÏ

"ó÷èòûâàåòñÿ òåõíîëîãèÿ êîíêðåòíîãî

ïðåäïðèÿòèÿ"). Â ïåðâîì ñëó÷àå îí

ïðèíàäëåæèò âñåì; âî âòîðîì  îí äîë-

æåí õðàíèòüñÿ â ñåéôå ýòîé ñàìîé

êîìïàíèè.

Â ñòàòüå çàòðîíóò èñêëþ÷èòåëüíî

âàæíûé äëÿ îòðàñëè âîïðîñ î òîì, ÷òî

òàêîå êà÷åñòâî ËÑ?  Ìîæíî ñêàçàòü,

÷òî îí ñòîèò â öåíòðå âñåé ïóáëèêà-

öèè.  Îòâå÷àÿ íà ýòîò âîïðîñ, àâòîð

ïðèâîäèò íàèáîëåå ðàñïðîñòðàíåííóþ

â ìèðå òðàêòîâêó äàííîãî òåðìèíà,

ñâÿçûâàþùóþ  êà÷åñòâî ñ ïîòðåáèòå-

ëåì.  Ðå÷ü èäåò î Ðóêîâîäñòâå ICH Q6A

(1999 ã.), ïîñâÿùåííîì ìåòîäèêàì

àíàëèçà è êðèòåðèÿì ïðèåìëåìîñòè â

ñïåöèôèêàöèÿõ äëÿ íîâûõ ëåêàðñòâåí-

íûõ ñóáñòàíöèé è ïðåïàðàòîâ. Äîêó-

ìåíò îïðåäåëÿåò êà÷åñòâî ËÑ êàê ïðè-

ãîäíîñòü (suitability) ê èñïîëüçîâàíèþ

ïî íàçíà÷åíèþ.  

Àâòîð ïðèâîäèò è äðóãîå îïðåäåëå-

íèå äàííîãî òåðìèíà, ñîäåðæàùååñÿ â

ðîññèéñêîì çàêîíå îá îáðàùåíèè ëå-

êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ (61-ÔÇ). Ýòî ñî-

îòâåòñòâèå ôàðìàêîïåéíîé ñòàòüå.

Çäåñü ïðåäñòàâëÿåòñÿ óìåñòíûì ïîÿñ-

íèòü, ÷òî ìû èìååì äåëî íå ïðîñòî ñ

ðàçíûìè äåôèíèöèÿìè îäíîãî òåõíè-

÷åñêîãî òåðìèíà, íî ñ ðàçëè÷íûìè

âçãëÿäàìè íà òî, "êòî â äîìå õîçÿèí".

Èíà÷å ãîâîðÿ, ðàçëè÷èÿ çäåñü íîñÿò

ñîöèàëüíî-ïîëèòè÷åñêèé õàðàêòåð.

Äåéñòâèòåëüíî, åñëè êà÷åñòâî ËÑ -

ïðèãîäíîñòü ê èñïîëüçîâàíèþ, òî

ãëàâíûé â äîìå - ïîòðåáèòåëü (ïàöè-

åíò), èíà÷å ãîâîðÿ, ìû ñ âàìè.  Îïåðà-

òîðû ðûíêà ðàáîòàþò íà íàñ, à ãîñó-

äàðñòâî óñòàíàâëèâàåò "ïðàâèëà èãðû"

(àíàëîãè÷íî ïðàâèëàì äîðîæíîãî

äâèæåíèÿ), ÷òîáû îí (ïîòðåáèòåëü) íå

ïîñòðàäàë, à çàîäíî, ÷òîáû è  ó÷àñòíè-

êè îáîðîòà ËÑ íå ïîâðåäèëè ñåáå â ðå-

çóëüòàòå óùåðáà, íàíåñåííîãî ïîòðå-

áèòåëþ. Ñì. ðèñóíîê íà îáëîæêå   óïî-

ìÿíóòîé âûøå óêðàèíñêîé ïóáëèêà-

öèè.

Åñëè æå êà÷åñòâî - ñîîòâåòñòâèå

ñòàòüå ÃÔ, ò.å. áóìàãå, óòâåðæäåííîé

÷èíîâíèêîì, òî ãëàâíûé - èìåííî îí

è åñòü. Â ýòîì ñëó÷àå âñÿ öåïî÷êà ôàð-

ìàöåâòè÷åñêîãî ñíàáæåíèÿ ðàáîòàåò,

÷òîáû óäîâëåòâîðèòü åãî òðåáîâàíè-

ÿì, èçëîæåííûì â áóìàãå, óêðàøåííîé

àòðèáóòàìè åãî âëàñòè: ãåðáàìè è ïå-

÷àòÿìè. Ïîòðåáèòåëü â ýòîé ñõåìå êîí-

öåïòóàëüíî îòñóòñòâóåò; îí çäåñü íå

íóæåí.

Èç ýòîãî ìîæíî ñäåëàòü íå âïîëíå

îæèäàåìûé âûâîä. Ïî-âèäèìîìó,

ïðàâèëüíîå îïðåäåëåíèå  ïîíÿòèÿ "êà-

÷åñòâî ËÑ" âîçìîæíî ëèøü â äåìîêðà-

òè÷åñêîì îáùåñòâå, â êîòîðîì íå äî-

ìèíèðóåò èäåîëîãèÿ àâòîðèòàðíîãî

ïðàâëåíèÿ.

Â ýòîé ñâÿçè âåñüìà èíôîðìàòèâ-

íûìè ïðåäñòàâëÿþòñÿ ðàçúÿñíåíèÿ,

ïðèâåäåííûå â äðóãîì äîêóìåíòå ICH:

â Ðóêîâîäñòâå Q9 îá óïðàâëåíèè ðèñ-

êàìè â ñôåðå êà÷åñòâà ôàðìàöåâòè÷åñ-

êîé ïðîäóêöèè. Äîêóìåíò âûïóùåí â

2005 ã., ò.å. ïîçæå, ÷åì öèòèðîâàííûé

âûøå ICH Q6A. Ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî

Ðóêîâîäñòâî ICH Q9 â öåëîì ïîñâÿùå-

íî ïåðåíîñó â ôàðìïðîèçâîäñòâî îïû-

òà äðóãèõ îòðàñëåé. Â ñâÿçè ñ ýòèì  íà

ïåðâîì ìåñòå ïðèâåäåíî ìåæîòðàñëå-

âîå îïðåäåëåíèå êà÷åñòâà, ïðèãîäíîå

äëÿ ëþáîãî ñåêòîðà.  Ðàçúÿñíåíèÿ  âû-

ãëÿäÿò ñëåäóþùèì îáðàçîì.

"Êà÷åñòâî: ñòåïåíü, â êîòîðîé ñîâî-

êóïíîñòü îñíîâîïîëàãàþùèõ

ñâîéñòâ ïðîäóêòà, ñèñòåìû èëè ïðî-

öåññà óäîâëåòâîðÿåò òðåáîâàíèÿì. 

Ïðèìåíèòåëüíî ê ëåêàðñòâåííûì

ñóáñòàíöèÿì è ãîòîâûì ïðåïàðàòàì

äàåòñÿ îòñûëêà ê óæå öèòèðîâàííî-

ìó îïðåäåëåíèþ  ICH Q6A. 

Äîïîëíèòåëüíî óòî÷íÿåòñÿ ïîíÿòèå

"Òðåáîâàíèÿ". Ýòî  âûðàæåííûå

èëè ïîäðàçóìåâàåìûå íóæäû èëè

îæèäàíèÿ ïàöèåíòîâ èëè èõ ñóððî-

ãàòîâ3 (ïðîôåññèîíàëîâ çäðàâîîõ-

ðàíåíèÿ, ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ).

(…) ïîä òðåáîâàíèÿìè ïîíèìàþòñÿ

íå òîëüêî íîðìàòèâíûå è ðåãóëÿ-

òîðíûå òðåáîâàíèÿ, íî è óêàçàííûå

íóæäû èëè îæèäàíèÿ. 

Âûäåëèì â ýòèõ âûäåðæêàõ íå-

ñêîëüêî îñîáî èíòåðåñíûõ äëÿ íàñ ìî-

ìåíòîâ. Ïåðâàÿ ïîçèöèÿ, êàçàëîñü áû,

ïðèáëèæàåò íàñ ê èäåîëîãèè 61-ÔÇ:

êà÷åñòâî ïðèâÿçàíî ê òðåáîâàíèÿì (â

íàøåì çàêîíå - ê ôàðìàêîïåéíûì).

Ó÷òåì, îäíàêî, ÷òî ýòà ôîðìóëèðîâêà

ðàñïðîñòðàíÿåòñÿ íå òîëüêî íà òîâàðû,

íî òàêæå íà ñèñòåìû è ïðîöåññû, ïîëü-

çîâàòåëÿìè êîòîðûõ ÿâëÿþòñÿ íå

ãðàæäàíå, íî ïðåäïðèÿòèÿ è äðóãèå îð-

ãàíèçàöèè. Îíà, ñëåäîâàòåëüíî, íå ìî-

æåò áûòü ïðèâÿçàíà íàïðÿìóþ ê çà-

ïðîñàì è ÷àÿíèÿì êîíå÷íîãî ïîòðåáè-

òåëÿ ïðîäóêöèè - ÷åëîâåêà. 

Íàïðèìåð, ïîäàâëÿþùåå áîëüøèí-

ñòâî ïîòðåáèòåëåé ËÑ ïîíÿòèÿ íå èìå-

þò î ñàìîì ñóùåñòâîâàíèè ñèñòåì âî-

äî- è âîçäóõîïîäãîòîâêè íà ôàðìçàâî-

äå, íå ãîâîðÿ óæå îá èõ êà÷åñòâå. Çäåñü,

ïîíåâîëå íà ïåðâîå ìåñòî âûäâèãàþò-

ñÿ òåõíè÷åñêèå òðåáîâàíèÿ ê ñèñòåìàì.

Èíîå äåëî ËÑ êàê òîâàð øèðîêîãî ïî-

òðåáëåíèÿ.  Â Ðóêîâîäñòâå Q9 ïîÿñíÿ-

åòñÿ, ÷òî â ýòîì ñëó÷àå íà ïåðâîì ìåñ-

òå âñå æå ïðèãîäíîñòü ê èñïîëüçîâà-

íèþ.

Â òðåòüåé ïîçèöèè ðåãóëÿòîðíûå

îðãàíû (íà íàøåì æàðãîíå ðåãóëÿòî-

ðû) òðàêòóþòñÿ íå êàê âåðõîâíûå âëà-

ñòèòåëè  (ê ÷åìó ìíîãèå ó íàñ ïðèâûê-

ëè), íî êàê ñïåöèàëèñòû, îáñëóæèâàþ-

ùèå èíòåðåñû ïàöèåíòîâ. Ïîñëåäíèå

ñòðîêè ýòîé ïîçèöèè íàãëÿäíî ïîêà-

çûâàþò, ÷åãî èìåííî íå õâàòàåò â îï-

ðåäåëåíèè  61-ÔÇ: ññûëêè íà íóæäû

ïîòðåáèòåëåé.

Èòàê, çà ðóáåæîì ïîä êà÷åñòâîì ËÑ

÷àùå âñåãî ïîíèìàþò èõ ïðèãîäíîñòü

ê èñïîëüçîâàíèþ, ò.å. äëÿ ëå÷åíèÿ èëè

ïðîôèëàêòèêè áîëåçíåé, à â Ðîññèè -

ñîîòâåòñòâèå ÔÑ. Äîáàâèì ê ýòîìó îò

ñåáÿ, ÷òî â ìèðîâîé ïðàêòèêå  ñîîòâåò-

*2 âî âñåì ìèðå àíàëîãè÷íûå äîêóìåíòû èìåíóþòñÿ ñïåöèôèêàöèÿìè ïðîèçâîäèòåëåé.
*3 ò.å. çàìåùàþùèõ
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ñòâèå îôèöèàëüíûì òðåáîâàíèÿì, îò-

äåëåííîå îò çàáîòû îá èíòåðåñàõ ïî-

òðåáèòåëÿ, îáîçíà÷àþò ñïåöèàëüíûì

òåðìèíîì compliance, ÷òî ìîæíî ïåðå-

âåñòè êàê "ñîáëþäåíèå" èëè "âûïîëíå-

íèå". Èíà÷å ãîâîðÿ, "ó íèõ" êà÷åñòâî

(quality) è ñîáëþäåíèå ðåãóëÿòîðíûõ

òðåáîâàíèé (compliance) - íå îäíî è òî

æå. Îäíàêî ýòè ïîíÿòèÿ íå ïðîòèâîïî-

ñòàâëÿþòñÿ.  Âñå ó÷àñòíèêè îáîðîòà ËÑ

äîëæíû îáåñïå÷èâàòü è òî è äðóãîå.

Â ýòîé ñâÿçè âîçíèêàåò âîïðîñ èñ-

êëþ÷èòåëüíîé ïðàêòè÷åñêîé âàæíîñ-

òè: êàêîâà ñâÿçü ìåæäó ÔÑ è ïðèãîä-

íîñòüþ ëåêñðåäñòâà ê ïðèìåíåíèþ â

ìåäèöèíå? Ê ñîæàëåíèþ, ìû äîëæíû

ïîÿñíèòü, ÷òî â íàèáîëåå îáùåì ñëó-

÷àå ýòà ñâÿçü òîëüêî îäíîñòîðîííÿÿ è

îòðèöàòåëüíàÿ. Èíà÷å ãîâîðÿ, äëÿ îä-

íîçíà÷íîé îöåíêè ôàðìïðîäóêöèè

ôàðìàêîïåéíûå ñïåöèôèêàöèè íå-

ïðèãîäíû.

Òàê, åñëè ñåðèÿ (ïàðòèÿ) ñóáñòàí-

öèè èëè ïðåïàðàòà íå îòâå÷àåò òðåáî-

âàíèÿì ÔÑ, åå ñìåëî ìîæíî áðàêîâàòü.

À åñëè îòâå÷àåò? Ëþáîé ñîòðóäíèê ñ

îïûòîì ðàáîòû â "ôàðìå" ïîäòâåðäèò,

÷òî åñëè ðå÷ü èäåò îá èçîëèðîâàííîé

ñåðèè (ïàðòèè),  ò.å. îòäåëåííîé îò âà-

ëèäèðîâàííîãî ïðîöåññà ïðîèçâîä-

ñòâà èëè îò íàäåæíîé ñèñòåìû ïîñòà-

âîê, ñîîòâåòñòâèå ÔÑ åùå íå äåëàåò åå

ïðèãîäíîé ê  ðåàëèçàöèè. 

Ïîìèìî ýòîãî ËÑ äîëæíî áûòü çà-

ðåãèñòðèðîâàíî â ÐÔ è íå äîëæíî

èìåòü ÿâíûõ ïðèçíàêîâ ôàëüñèôèêà-

öèè, íàïðèìåð òîãî, ÷òî îíî èçãîòîâ-

ëåíî íå òåì ïðîèçâîäèòåëåì, êîòîðûé

óêàçàí íà ýòèêåòêå. Ñðîê ãîäíîñòè íå

äîëæåí áûòü èñòåêøèì èëè èñòåêàòü.

Âåñüìà âàæíî òàêæå èìåòü èíôîðìà-

öèþ îá óñëîâèÿõ, â êîòîðûõ òîâàð õðà-

íèëñÿ è òðàíñïîðòèðîâàëñÿ ïîñëå åãî

âûïóñêà ñ ïðåäïðèÿòèÿ-ïðîèçâîäèòå-

ëÿ. Â ñòðàíàõ ñ ðàçâèòîé êîíòðîëüíî-

ðàçðåøèòåëüíîé ñèñòåìîé â äîïîëíå-

íèå ê ýòîìó óñëîâèÿ ïðîèçâîäñòâà

äîëæíû îòâå÷àòü ïðàâèëàì GMP.

Çäåñü ìû ñòàëêèâàåìñÿ ñ  îãðàíè-

÷åííîé âîçìîæíîñòüþ ôàðìàêîïåé-

íûõ ñïåöèôèêàöèé óâåðåííî âûÿâ-

ëÿòü íåêîòîðûå õàðàêòåðèñòèêè, ñïî-

ñîáíûå ïîâëèÿòü íà áåçîïàñíîñòü è

ýôôåêòèâíîñòü ïðåïàðàòîâ. Ñþäà îò-

íîñÿòñÿ ñòàáèëüíîñòü, áèîäîñòóï-

íîñòü, ñëó÷àéíîå è ïåðåêðåñòíîå çà-

ãðÿçíåíèå è äð. Ïðèìåíèòåëüíî ê áèî-

ëîãè÷åñêèì ïðåïàðàòàì ñëåäóåò äîáà-

âèòü ñòðîåíèå áîëüøèõ áåëêîâûõ ìî-

ëåêóë. 

Â ýòîé ñâÿçè ìîæíî ïðèâåñòè àíà-

ëîãèþ ñ ðåçóëüòàòàìè èñïîëüçîâàíèÿ

ìåäèöèíñêîãî òåðìîìåòðà (â ïðîñòî-

ðå÷èè - ãðàäóñíèêà). Îáùåèçâåñòíî,

÷òî çàôèêñèðîâàííîå èì ïîâûøåíèå

òåìïåðàòóðû òåëà ñâèäåòåëüñòâóåò î

íàëè÷èè áîëåçíåííîãî ñîñòîÿíèÿ è äà-

åò ïðàâî íà îñâîáîæäåíèå îò ðàáîòû,

ó÷åáû è ò.ï. Èç ýòîãî, îäíàêî, íå ñëåäó-

åò, ÷òî íîðìàëüíàÿ òåìïåðàòóðà òåëà -

ïðèçíàê ïîëíîãî çäîðîâüÿ, ïîñêîëüêó

ìíîãèå çàáîëåâàíèÿ ìîãóò ïðîòåêàòü â

îòñóòñòâèå ýòîãî ñèìïòîìà.

Ê ýòîìó ñëåäóåò äîáàâèòü âåðîÿò-

íîñòü îøèáîê âûáîðêè. Ãëàâà  Ìèí-

çäðàâñîöðàçâèòèÿ Ò.À. Ãîëèêîâà, âû-

ñòóïàÿ  íà êîíôåðåíöèè "GMP - áðåìÿ

èëè áëàãî?" (Ìîñêâà, 27 àïðåëÿ 2010 ã.)

íàïîìíèëà î òîì, ÷òî îöåíêà êà÷åñòâà

âñåé ñåðèè îñóùåñòâëÿåòñÿ íà îñíîâå

ðåçóëüòàòîâ èñïûòàíèé îãðàíè÷åííîé

âûáîðêè èç íåå. Èíöèäåíò ñ ìèëäðî-

íàòîì  (2009 ã.) ïîäòâåðäèë òî, ÷òî áû-

ëî õîðîøî èçâåñòíî: ñëó÷àéíûå äåôåê-

òû ïðîäóêöèè, ðàñïðåäåëåííûå â íåé â

ñîîòâåòñòâèè ñ çàêîíîì Ïóàññîíà4, êàê

ïðàâèëî, íå ìîãóò áûòü âûÿâëåíû ñ

ïîìîùüþ âûáîðî÷íîãî êîíòðîëÿ. 

Ïðèìåíèòåëüíî ê âàæíåéøåé êàòå-

ãîðèè ËÑ:  ê ãîòîâûì ïðåïàðàòàì ïðî-

ìûøëåííîãî ïðîèçâîäñòâà, ìîæíî

ïðåäëîæèòü ñëåäóþùåå îïðåäåëåíèå

êà÷åñòâà, ñîñòàâëåííîå ñ ó÷åòîì íå-

ñêîëüêèõ ìåæäóíàðîäíûõ äîêóìåíòîâ

è ïðàêòèêè ñåðòèôèêàöèè ôàðìïðå-

ïàðàòîâ â ñòðàíàõ Åâðîñîþçà:

Ïðèãîäíîñòü ê íàçíà÷åííîìó ïðè-

ìåíåíèþ è ñîîòâåòñòâèå âñåì óñëîâè-

ÿì ðåãèñòðàöèè.    

Âòîðàÿ ÷àñòü ýòîãî, âåñüìà åìêîãî

îïðåäåëåíèÿ îçíà÷àåò ñîîòâåòñòâèå

âñåì ïîëîæåíèÿì ðåãèñòðàöèîííîãî

äîñüå. Îíà âêëþ÷àåò â ñåáÿ ïðîèçâîä-

ñòâî ïî ïðàâèëàì GMP (ïîñêîëüêó óñ-

ëîâèÿ ðåãèñòðàöèè ïðåäóñìàòðèâàþò

ñîáëþäåíèå ïðàâèë GMP êàê ëèöåíçè-

îííûõ òðåáîâàíèé). Ðàâíûì îáðàçîì

ïðåäóñìîòðåíî ñîîòâåòñòâèå ãîòîâîé

ïðîäóêöèè òðåáîâàíèÿì ôàðìàêîïåé-

íûõ ñïåöèôèêàöèé ò.ê. çàëîæåííûå â

ðåãèñòðàöèîííîå äîñüå òåõíè÷åñêèå

òðåáîâàíèÿ ê ïðåïàðàòó íå ìîãóò áûòü

íèæå ôàðìàêîïåéíûõ (èëè èíûõ îôè-

öèàëüíûõ).

ÑÑîîááññòòââååííííîîåå  ììííååííèèåå

Ñ íåêîòîðûìè ïîëîæåíèÿìè ñòà-

òüè òðóäíî ñîãëàñèòüñÿ. Â ÷àñòíîñòè

ýòî êàñàåòñÿ òåðìèíîëîãèè. Òàê, íà÷è-

íàÿ ñ çàãëàâèÿ è äàëåå â òåêñòå, àâòîð

èìåíóåò ôàðìàêîïåéíûå ñòàòüè ñòàí-

äàðòàìè, îðèåíòèðóÿñü, î÷åâèäíî, íà

ìèðîâóþ ïðàêòèêó. Ïðîáëåìà, îäíàêî,

â òîì, ÷òî â Ðîññèè ñîãëàñíî äåéñòâóþ-

ùåìó çàêîíîäàòåëüñòâó (Çàêîí î òåõ-

íè÷åñêîì ðåãóëèðîâàíèè îò 2002 ã.)

ïîä ñòàíäàðòàìè ïîíèìàþòñÿ äîêó-

ìåíòû äëÿ äîáðîâîëüíîãî ïðèìåíå-

íèÿ. Ôàðìñòàòüè, êàê èçâåñòíî, ÿâëÿ-

þòñÿ íîðìàòèâàìè, ïîäëåæàùèìè

îáÿçàòåëüíîìó ñîáëþäåíèþ. Èíà÷å ãî-

âîðÿ, ñ ïðàâîâîé òî÷êè çðåíèÿ ñòàòüè

ÃÔ íå ÿâëÿþòñÿ ñòàíäàðòàìè.  

Áîëåå ñóùåñòâåííîå âîçðàæåíèå êà-

ñàåòñÿ çàâûøåííîãî ïðåäñòàâëåíèÿ àâ-

òîðà  î ðîëè è ìåñòå  ôàðìàêîïåé â ñè-

ñòåìå ðåãóëèðîâàíèÿ îáîðîòà ËÑ. Òàê,

â ðàññìàòðèâàåìîé ñòàòüå ïðåäëàãàåò-

ñÿ ñ÷èòàòü ôàðìàêîïåþ "ñèñòåìîîáðà-

çóþùèì ãâîçäåì" íåêîåé ìàøèíû ñ÷à-

ñòüÿ, ïðè âûäåðãèâàíèè êîòîðîãî íà-

ñòóïàåò çàñèëüå ëåêàðñòâ âòîðîé ñâå-

æåñòè5.

Ìåæäó òåì, îïûò ìíîãèõ ñòðàí ãî-

âîðèò î âîçìîæíîñòè ýôôåêòèâíî ðå-

ãóëèðîâàòü ëåêàðñòâåííûé ðûíîê â îò-

ñóòñòâèå íàöèîíàëüíîé ôàðìàêîïåè.

Çäåñü ìîæíî íàçâàòü Àâñòðàëèþ, Êà-

íàäó, Ñêàíäèíàâñêèå ñòðàíû

(Pharmacopoeia Nordica äàâíî ïðåêðà-

òèëà ñóùåñòâîâàíèå), ãîñóäàðñòâà Ëà-

òèíñêîé Àìåðèêè, ÞÀÐ. Ñþäà òàêæå

ìîæíî îòíåñòè è Ðîññèþ, èìåþùóþ

ôóíêöèîíàëüíóþ êîíòðîëüíî-ðàçðå-

øèòåëüíóþ ñèñòåìó áåç ñîâðåìåííîé

ôàðìàêîïåéíîé ïðîãðàììû. 

Â ýòó æå ñòîðîíó óêàçûâàþò è ðåêî-

ìåíäàöèè ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðî-

ãðàììû ÂÎÇ, ñîãëàñíî êîòîðûì öåíò-

ðàëüíîé ôóíêöèåé íàöèîíàëüíîãî ðå-

ãóëÿòîðíîãî îðãàíà ÿâëÿåòñÿ ðåãèñòðà-
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öèÿ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ. Íå

âèäíî ôàðìàêîïåè ñðåäè ðåãóëÿòîð-

íûõ èíñòðóìåíòîâ è íà ðèñóíêå óêðà-

èíñêèõ àâòîðîâ. 

Ê ñîæàëåíèþ, òàêîé âçãëÿä íà âå-

ùè,  êîòîðûé óñëîâíî ìîæíî íàçâàòü

"ôàðìàêîïåéíûì ìûøëåíèåì", ïîëó-

÷èë îïðåäåëåííîå ðàñïðîñòðàíåíèå  â

îòå÷åñòâåííîì ôàðìñåêòîðå.   Îí ïðè-

íîñèò ðåàëüíûé âðåä îòðàñëè, ïðåïÿò-

ñòâóÿ, â ÷àñòíîñòè âíåäðåíèþ ïðàâèë

GMP. Íàïîìíèì, ÷òî ýòè ïðàâèëà ïî-

ÿâèëèñü íà ñâåò ïîñëå òîãî, êàê â ÑØÀ

â 1962 ã. áûëè ïðèíÿòû ïîïðàâêè (ò.í.

"çàêîí Êåôîâåðà")  ê çàêîíó î ïèùå-

âûõ ïðîäóêòàõ, ëåêàðñòâàõ è êîñìåòè-

÷åñêèõ òîâàðàõ îò 1938 ã. Â ýòîì ïðàâî-

âîì àêòå ëåêàðñòâà òðàêòîâàëèñü êàê

íåäîáðîêà÷åñòâåííûå (adulterated), åñ-

ëè îíè  âûðàáîòàíû íå â ñîîòâåòñòâèè

ñ òåêóùåé íàäëåæàùåé  ïðîèçâîä-

ñòâåííîé ïðàêòèêîé (cGMP).  

Íàø çàêîí òðåáóåò,  ÷òîáû ËÑ âû-

ðàáàòûâàëèñü ïî "ïðàâèëàì îðãàíèçà-

öèè  ïðîèçâîäñòâà è êîíòðîëÿ êà÷åñò-

âà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ" (ñò. 45). Äëÿ

âñåõ î÷åâèäíî, ÷òî èìåþòñÿ â âèäó

èìåííî ïðàâèëà GMP. Ïðè ýòîì, îäíà-

êî, â òîì æå çàêîíå ïîä êà÷åñòâîì ëå-

êàðñòâ, êàê îòìå÷åíî âûøå, ïîíèìàåò-

ñÿ ñîîòâåòñòâèå ôàðìàêîïåå (ñò.4).

Ýòî äàåò îñíîâàíèå íåêîòîðûì ïðîèç-

âîäñòâåííèêàì ðàññóæäàòü ñëåäóþ-

ùèì îáðàçîì: "íà íàøåì çàâîäå êà÷åñ-

òâî ñîîòâåòñòâóåò ÃÔ; çà÷åì òðàòèòü

áîëüøèå ñðåäñòâà íà ââåäåíèå GMP"?

Ñòîèò ëè óäèâëÿòüñÿ òîìó, ÷òî â ýòèõ

óñëîâèÿõ áîëüøèíñòâî îòå÷åñòâåííûõ

ïðîèçâîäèòåëåé  íå ñïåøàò ïåðåõî-

äèòü íà ðàáîòó ïî ýòèì ïðàâèëàì?

Èíà÷å ãîâîðÿ - êàê îòðàñëü ïîíèìàåò

êà÷åñòâî ËÑ (èëè åãî îòñóòñòâèå), òà-

êîâî è îòíîøåíèå ê  ïðàâèëàì GMP.

Åñëè â ýòîì ïëàíå ôàðìàêîïåÿ - "íàøå

âñ¸", çíà÷èò ìîæíî îáîéòèñü áåç GMP. 

Â öåëîì æå ñòàòüÿ ïðåäñòàâëÿåòñÿ

ïîëåçíûì ó÷åáíî-ìåòîäè÷åñêèì ïîñî-

áèåì äëÿ ñòóäåíòîâ è íà÷èíàþùèõ

ñïåöèàëèñòîâ ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ñåê-

òîðà.

À. Ìåøêîâñêèé

Ïðîâèçîð, äîöåíò Ïåðâîãî 

ÌÃÌÓ èì. Ñå÷åíîâà. Âåäóùèé ýêñïåðò ÑÏÔÎ.

Ýêñïåðò ÂÎÇ ïî ïðîáëåìå "Ìåæäóíàðîäíàÿ

ôàðìàêîïåÿ è ôàðìàöåâòè÷åñêèå ïðåïàðàòû"

ÂÂîîïïððîîññûû  êêàà÷÷ååññòòââàà
ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÀß ÏÐÎÌÛØËÅÍÍÎÑÒÜ
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Â I ïîëóãîäèè 2011 ã. Ìèíçäðàâñîö-

ðàçâèòèÿ âûäàëî 200 ðàçðåøåíèé íà ïðî-

âåäåíèå êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé. Ïî

ñðàâíåíèþ ñ àíàëîãè÷íûì ïåðèîäîì 2010

ã. ýòîò ïîêàçàòåëü óïàë íà 35,9%. Ïî ÷èñëó

âûäàííûõ ðàçðåøåíèé ÌÌÊÈ â I ïîëó-

ãîäèè 2011 ã. âûøëè íà óðîâåíü 2010 ã. - çà

ýòîò ïåðèîä Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ îäîá-

ðèëî 163 ìåæäóíàðîäíûõ èññëåäîâàíèÿ.

Çà îò÷åòíûé ïåðèîä áûëî çàôèêñèðîâàíî

ïàäåíèå ÷èñëà ëîêàëüíûõ èññëåäîâàíèé

èíîñòðàííûõ ñïîíñîðîâ - íà 43,8% äëÿ

èññëåäîâàíèé ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñ-

íîñòè è íà 33,3% äëÿ èññëåäîâàíèé áèîýê-

âèâàëåíòíîñòè (òàáë.1).

Íî íàèáîëåå çíà÷èòåëüíîå ïàäåíèå

ïîêàçàë ñåêòîð ëîêàëüíûõ èññëåäîâàíèé

ðîññèéñêèõ ñïîíñîðîâ: â I ïîëóãîäèè áû-

ëî îäîáðåíî íà 78,4% ìåíüøå èññëåäîâà-

íèé ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè è íà

84,4% ìåíüøå èññëåäîâàíèé áèîýêâèâà-

ëåíòíîñòè. Ïðèìå÷àòåëüíî, ÷òî ðåàëèçà-

öèÿ çàêîíà îñîáåííî ñèëüíî óäàðèëà ïî

èííîâàöèîííîé àêòèâíîñòè èìåííî ðîñ-

ñèéñêèõ êîìïàíèé, ÷òî ÿâíî ïðîòèâîðå-

÷èò ïðàâèòåëüñòâåííîìó êóðñó íà èìïîð-

òîçàìåùåíèå â ôàðìàöåâòèêå.

Îáâàë èññëåäîâàíèé, ïðîâîäèìûõ

ðîññèéñêèìè êîìïàíèÿìè, ñêîðåå âñåãî,

òàê èëè èíà÷å, ñâÿçàí ñ èçìåíåíèÿìè â ñè-

ñòåìå ðåãèñòðàöèè. Ïî çàêîíó "Îá îáðà-

ùåíèè ËÑ" ëîêàëüíûå èññëåäîâàíèÿ ýô-

ôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè îêàçàëèñü

âñòðîåíû â ïðîöåññ ðåãèñòðàöèè, ïðàêòè-

÷åñêèé ìåõàíèçì ïðîâåäåíèÿ ýòèõ èññëå-

äîâàíèé âíå ðàìîê ðåãèñòðàöèè îòñóò-

ñòâóåò. 

Íà ïàäåíèå ÷èñëà èññëåäîâàíèé áèî-

ýêâèâàëåíòíîñòè ïîâëèÿëî, ñêîðåå âñåãî,

íåñêîëüêî ôàêòîðîâ. Âî-ïåðâûõ, îòñóò-

ñòâóþò óòâåðæäåííûå òðåáîâàíèÿ ê òà-

êèì èññëåäîâàíèÿì. Âî-âòîðûõ, ïðîèç-

âîäèòåëè äæåíåðèêîâ òåïåðü âûíóæäå-

íû ïðîâîäèòü ñîáñòâåííûå äîêëèíè÷åñ-

êèå èññëåäîâàíèÿ ïåðåä òåì, êàê ïåðåéòè

ê êëèíè÷åñêîìó ýòàïó.

Îäíàêî, íåñìîòðÿ íà âèäèìîñòü ïî-

ëîæèòåëüíîé äèíàìèêè ïî ñðàâíåíèþ ñ

êîíöîì 2010 ã., ðûíîê ÌÌÊÈ â I ïîëóãî-

äèè 2011 ã. ïî-ïðåæíåìó íàõîäèëñÿ â

êðèçèñå, îáóñëîâëåííîì ðàçëè÷íûìè ðå-

ãóëÿòîðíûìè ïðîáëåìàìè. Ïîëó÷åíèå

ðàçðåøåíèÿ íà èññëåäîâàíèå â ýòî âðåìÿ

äàëåêî íå âñåãäà îçíà÷àëî âîçìîæíîñòü

åãî íà÷àòü. Ìíîãèì êîìïàíèÿì ïðèõî-

äèëîñü îòêëàäûâàòü ðåàëüíûé ñòàðò èñ-

ñëåäîâàíèé èç-çà íåðåøåííîé ïðîáëåìû

ñ ââîçîì çàðåãèñòðèðîâàííûõ ïðåïàðà-

òîâ è îòñóòñòâèÿ íîâûõ ïðàâèë ñòðàõîâà-

íèÿ. Òàê, íå áûëî íèêàêîãî ñìûñëà íà÷è-

íàòü íàáîð ïàöèåíòîâ, ïîñêîëüêó áûëî

ïîíÿòíî, ÷òî ÷åðåç êàêîå-òî âðåìÿ èõ

ïðèäåòñÿ ïåðåñòðàõîâûâàòü ïî íîâûì

ïðàâèëàì. À èç-çà îñòàíîâêè ââîçà íå-

âîçìîæíî áûëî îáåñïå÷èòü ó÷àñòíèêîâ

èññëåäîâàíèé íåîáõîäèìîé òåðàïèåé,

åñëè îíà âêëþ÷àëà çàðåãèñòðèðîâàííûå

ïðåïàðàòû.

Íîâàÿ ñèñòåìà óæåñòî÷èëà òðåáîâà-

íèÿ è ê ðåãèñòðàöèè äæåíåðèêîâ. Äëÿ èõ

ðåãèñòðàöèè óæå áûâàåò íåäîñòàòî÷íî

ññûëîê íà äàííûå äîêëèíè÷åñêèõ èññëå-

äîâàíèé îðèãèíàëüíûõ ïðåïàðàòîâ -

íóæíî ïðåäñòàâèòü ñîáñòâåííûå ðåçóëü-

òàòû. Ïîëó÷àåòñÿ, ÷òî ÷àñòü ãåíåðè÷åñ-

êèõ ïðîèçâîäèòåëåé åùå íå äîøëà äî

êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé, çàñòðÿâ íà

äîêëèíè÷åñêîì ýòàïå. Êðîìå òîãî, äî ñèõ

ïîð îòñóòñòâóþò òðåáîâàíèÿ ê èññëåäî-

âàíèÿì áèîýêâèâàëåíòíîñòè. Âîçìîæíî,

ñîâîêóïíîñòü ýòèõ ïðè÷èí è îáóñëîâèëà

äðàìàòè÷åñêîå ñíèæåíèå êîëè÷åñòâà âû-

äàííûõ ðàçðåøåíèé íà èññëåäîâàíèÿ

áèîýêâèâàëåíòíîñòè.

Îäíàêî ïîêà ôàêòû ñâèäåòåëüñòâóþò

î òîì, ÷òî èìåííî ðîññèéñêèå ðàçðàáîò-

÷èêè îêàçàëèñü íàèáîëåå ÷óâñòâèòåëü-

íûìè ê ðåãóëÿòîðíîé ïåðåñòðîéêå. Ìåæ-

4/2011

Summary èç èíôîðìàöèîííî-àíàëèòè÷åñêîãî 
áþëëåòåíÿ ¹1 ÀÎÊÈ

Âûäàííûå ðàçðåøåíèÿ íà êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ - I ïîëóãîäèå 2011ã. vs I ïîëóãîäèå 2010 ã.

Âñåãî ÌÌÊÈ Ëîêàëüíûå ÊÈ
(èíîñòðàííûå
ñïîíñîðû) 

Áèîýêâèâà-
ëåíòíîñòü
(èíîñòðàííûå
ñïîíñîðû)

Ëîêàëüíûå ÊÈ
(ðîññèéñêèå
ñïîíñîðû) 

Áèîýêâèâà-
ëåíòíîñòü (ðîñ-
ñèéñêèå ñïîí-
ñîðû) 

I ïîëóãîäèå, 2011 ã. 200 163 9 2 19 7

I ïîëóãîäèå, 2010 ã. 312 160 16 3 88 45

I ïîëóãîäèå 2010 ã. vs. I
ïîëóãîäèå 2011 ã., %

-35,9% 1,9% -43,8% -33,3% -78,4% -84,4%

ÒÒààááëëèèööàà  11..

Èñòî÷íèê: www.grls.rosminzdrav.ru, www.roszdravnadzor.ru

 

ÐÐèèññ..11..  ÂÂûûääààííííûûåå  ððààççððååøøååííèèÿÿ  ííàà  êêëëèèííèè÷÷ååññêêèèåå  èèññññëëååääîîââààííèèÿÿ::  II  ïïîîëëóóããîîääèèåå  22001111  ãã..  vvss..
II  ïïîîëëóóããîîääèèåå  22001100  ãã..
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äó òåì, Ìèíïðîìòîðã êàê ðàç ïðèñòóïèë ê

ðåàëèçàöèè ôåäåðàëüíîé öåëåâîé ïðî-

ãðàììû ïî ðàçâèòèþ îòå÷åñòâåííîé ôàð-

ìàöåâòè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè, óæå

îáúÿâëåíû êîíêóðñû íà ðàçðàáîòêó ìíî-

æåñòâà êàê ãåíåðè÷åñêèõ, òàê è èííîâàöè-

îííûõ ïðåïàðàòîâ. Êàê â êîíå÷íîì èòîãå

ñîãëàñóþòñÿ çíà÷èòåëüíîå óñëîæíåíèå

ñèñòåìû ðåãèñòðàöèè è ïîëó÷åíèÿ ðàçðå-

øåíèé íà êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ è

ðàçâèòèå îòå÷åñòâåííîãî ôàðìïðîìà -

íàì åùå òîëüêî ïðåäñòîèò óâèäåòü.

Â íîâîé ñèñòåìå îáîñòðèëàñü è âñåãäà

àêòóàëüíàÿ ïðîáëåìà ñðîêîâ âûäà÷è ðàç-

ðåøåíèé. Çàêîí "Îá îáðàùåíèè ËÑ" óñòà-

íîâèë ñîïîñòàâèìûå ñ åâðîïåéñêèìè

ïðåäåëüíî äîïóñòèìûå ñðîêè íà âûäà÷ó

ðàçðåøåíèé ïî êëèíè÷åñêèì èññëåäîâà-

íèÿì. Îäíàêî íà ïðàêòèêå ýòè ñðîêè íå

ñîáëþäàþòñÿ.

Ñîãëàñíî äàííûì ìîíèòîðèíãà çà ÿí-

âàðü-èþíü 2011 ã., ñðåäíèé ñðîê ïîëó÷å-

íèÿ ðàçðåøåíèÿ íà ïðîâåäåíèå èññëåäî-

âàíèÿ ñîñòàâèë 126 êàëåíäàðíûõ äíåé, òî-

ãäà êàê ïî çàêîíó îí íå äîëæåí ïðåâû-

øàòü 57 êàëåíäàðíûõ äíåé (òàáë. 2). Ðàç-

ðåøåíèå íà âûâîç áèîîáðàçöîâ äîëæíî

âûäàâàòüñÿ çà 19 äíåé, à âûäàåòñÿ çà 34

äíÿ. Íà âûäà÷ó ðàçðåøåíèé íà ââîç ïðå-

ïàðàòîâ óõîäèò 28 äíåé, òîãäà êàê ñðîê, óñ-

òàíîâëåííûé çàêîíîì, - 12 äíåé. Âûäà÷à

ðàçðåøåíèé íà âíåñåíèå èçìåíåíèé â

ïðîòîêîë çàíèìàåò â ñðåäíåì 91 äåíü âìå-

ñòî îòâåäåííûõ çàêîíîì 48, âûäà÷à âñåõ

îñòàëüíûõ ðàçðåøåíèé (íà ïðîäëåíèå èñ-

ñëåäîâàíèé, íà âêëþ÷åíèå äîïîëíèòåëü-

íûõ ïàöèåíòîâ è ïð.) - 71 äåíü âìåñòî 35.

Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ äåêëàðèðîâà-

ëî, ÷òî ôèêñàöèÿ ñðîêîâ ïî âñåì ïðîöå-

äóðàì ïîçâîëèò ïîâûñèòü ñêîðîñòü ðà-

áîòû ðàçðåøèòåëüíîé ñèñòåìû. Äåé-

ñòâèòåëüíî, ñêîðîñòü ðàáîòû Ðîñçäðàâ-

íàäçîðà îñòàâëÿëà æåëàòü ëó÷øåãî. Ñ

2005 ïî 2010 ãã. ñóììàðíûé ñðîê ïîëó÷å-

íèÿ ðàçðåøåíèÿ íà èññëåäîâàíèå è ðàç-

ðåøåíèÿ íà ââîç/âûâîç êîëåáàëñÿ îò 81,2

äî 122,6 äíåé, ÷òî, êîíå÷íî, äàëåêî îò åâ-

ðîïåéñêèõ 60 äíåé. Îäíàêî, Ìèíçäðàâ-

ñîöðàçâèòèÿ ðàáîòàåò åùå ìåäëåííåå

Ðîñçäðàâíàäçîðà. Â ïåðâîì ïîëóãîäèè

2011 ã. ñóììàðíûé ñðîê ïîëó÷åíèÿ ðàç-

ðåøåíèÿ íà ïðîâåäåíèå èññëåäîâàíèÿ è

íà ââîç/âûâîç äîñòèã ìàêñèìóìà çà âñþ

èñòîðèþ ìîíèòîðèíãà ðàáîòû ðàçðåøè-

òåëüíîé ñèñòåìû - 160 äíåé. Ýòî íà

30,5% áîëüøå ìàêñèìàëüíîãî ñðîêà, çà-

ôèêñèðîâàííîãî ïðè Ðîñçäðàâíàäçîðå â

2007 ã. (122,6 äíåé), è íà 42,8% áîëüøå,

÷åì â ÿíâàðå-àâãóñòå 2010 ã.

Ñíèæåíèå ñêîðîñòè ðàáîòû ðàçðå-

øèòåëüíîé ñèñòåìû îáóñëîâëåíî íå

òîëüêî îáúåêòèâíûìè ôàêòîðàìè, ñâÿ-

çàííûìè ñ åå ïåðåñòðîéêîé, íî è èñêóñ-

ñòâåííûì óñëîæíåíèåì ïðîöåññà. Â ÷à-

ñòíîñòè, îò çàÿâèòåëåé òðåáóþò ïîâòîð-

íî ïîäàâàòü çàÿâëåíèÿ íà ïðîâåäåíèå èñ-

ñëåäîâàíèé, ïîñëå òîãî êàê çàâåðøåíà

ýêñïåðòèçà äîñüå. Åäèíûé è ëîãè÷íûé

ïðîöåññ òàêèì îáðàçîì ðàçáèâàåòñÿ íà

äâà ýòàïà áåç âñÿêîé íà òî íåîáõîäèìîñ-

òè. Åùå îäíà ïðîáëåìà - îòïðàâêà íåêî-

òîðûõ ðàçðåøèòåëüíûõ äîêóìåíòîâ (íà

ïðîäëåíèå èññëåäîâàíèé, âêëþ÷åíèå äî-

ïîëíèòåëüíûõ öåíòðîâ è ïàöèåíòîâ è

ïð.) ïî÷òîé. Îòïðàâêà ïî÷òîé çàòÿãèâàåò

ïîëó÷åíèå çàÿâèòåëåì äîêóìåíòîâ â

ñðåäíåì íà 2 íåäåëè. Ïðîñüáû êîìïàíèé

íàëàäèòü âûäà÷ó âñåõ ðàçðåøèòåëüíûõ

äîêóìåíòîâ íà ðóêè ïîêà îñòàþòñÿ áåç

îòâåòà - Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ ññûëàåò-

ñÿ íà "òåõíè÷åñêóþ íåâîçìîæíîñòü".

Â òàáëèöå 3 ïðåäñòàâëåíà èíôîðìà-

öèÿ ïî íàðóøåíèþ ñðîêîâ âûäà÷è ðàç-

ðåøåíèé â I ïîëóãîäèè 2011 ã. Ïî äàí-

íûì ÀÎÊÈ, çà I ïîëóãîäèå â ñðîê íå áû-

ëî âûäàíî íè îäíîãî ðàçðåøåíèÿ íà

ïðîâåäåíèå êëèíè÷åñêîãî èññëåäîâàíèÿ,

à ïîäàâëÿþùåå áîëüøèíñòâî ðàçðåøå-

íèé âûäàåòñÿ ñ íàðóøåíèåì óñòàíîâëåí-

íûõ ñðîêîâ â 1,5-3 ðàçà.

Îäíàêî íàèáîëåå áîëåçíåííîé äëÿ

ðûíêà êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé ê ñåðå-

äèíå ëåòà ñòàëà ïðîáëåìà àêêðåäèòàöèè

ìåäèöèíñêèõ îðãàíèçàöèé. Íåñîáëþäå-

íèå ñðîêîâ íàðÿäó ñ ãðîìîçäêîé ïðîöå-

äóðîé ïðèíÿòèÿ ðåøåíèé óæå ïðåâðàòè-

ëî ïðîöåäóðó àêêðåäèòàöèè â òðóäíîï-

ðåîäîëèìûé áàðüåð. 

Íîâûå ïðàâèëà àêêðåäèòàöèè ìåäè-

öèíñêèõ îðãàíèçàöèé íà ïðàâî ïðîâåäå-

íèÿ êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé óòâåð-

æäåíû ïîñòàíîâëåíèåì Ïðàâèòåëüñòâà

ÐÔ îò 3 ñåíòÿáðÿ 2010 ã. ¹683. Êëèíèêè,

íå ïðîøåäøèå àêêðåäèòàöèþ ïî íîâîé

ñèñòåìå, âïðàâå ïðîâîäèòü èññëåäîâàíèÿ

äî 1 ñåíòÿáðÿ 2011 ã. Ñòîèò îòìåòèòü, ÷òî

ôîðìà çàÿâëåíèÿ íà ïîëó÷åíèå àêêðåäè-

òàöèè áûëà óòâåðæäåíà òîëüêî 3 äåêàáðÿ

2010 ã.

Äî ñåðåäèíû èþëÿ 2011 ã. Ìèíçäðàâ-

ñîöðàçâèòèÿ óñïåëî àêêðåäèòîâàòü âñåãî

152 ìåäèöèíñêèå îðãàíèçàöèè. Â ïóá-

Çàêîíîäàòåëüñòâî:
ñðîê (ðàáî-
÷èå/êàëåíä. äíè)

Ïðàêòèêà: ñðåäíèé
ñðîê (êàëåíä. äíè)

Ïðàêòèêà:
ìèíèìàëüíûé ñðîê
(êàëåíä. äíè)

Ïðàêòèêà:
ìàêñèìàëüíûé
ñðîê (êàëåíä. äíè)

Âåëè÷èíà âûáîðêè

Íà ïðîâåäåíèå ÊÈ 41/57 126 70 236 74

Íà ââîç ïðåïàðàòîâ 8/12 28 10 60 99

Íà ââîç/âûâîç
áèîîáðàçöîâ

13/19 34 9 68 222

Íà âíåñåíèå
èçìåíåíèé â
ïðîòîêîë

34/48 91 13 13 135

Èíûå ïîäà÷è
(ïðîäëåíèå ÊÈ,
äîï. öåíòðû, äîï.
ïàöèåíòû, ïðî÷.)

25/35 71 16 273 194

Íà ïðîâåäåíèå
ÊÈ+ íà ââîç/âûâîç

54/76 160 - ~ ~

ÒÒààááëëèèööàà  22..  
ÑÑððîîêêèè  ââûûääàà÷÷èè  îîññííîîââííûûõõ  ððààççððååøøååííèèéé,,  II  ïïîîëëóóããîîääèèåå  22001111  ãã..

ÂÂîîïïððîîññûû  êêàà÷÷ååññòòââàà
ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÀß ÏÐÎÌÛØËÅÍÍÎÑÒÜ
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ëè÷íûõ âûñòóïëåíèÿõ è îôèöèàëüíûõ

ïèñüìàõ ïðåäñòàâèòåëè âåäîìñòâà íåîä-

íîêðàòíî çàâûøàëè ðåàëüíîå êîëè÷åñò-

âî àêêðåäèòîâàííûõ êëèíèê. Òàê, 20

ìàÿ, âûñòóïàÿ íà ïðåññ-êîíôåðåíöèè,

äèðåêòîð Äåïàðòàìåíòà ãîñðåãóëèðîâà-

íèÿ îáðàùåíèÿ ËÑ Ìèíçäðàâñîöðàçâè-

òèÿ Ìàðàò Ñàêàåâ çàÿâèë, ÷òî ñâèäå-

òåëüñòâà îá àêêðåäèòàöèè âûäàíû 179

ìåäèöèíñêèì îðãàíèçàöèÿì. Îäíàêî

óæå 2 èþíÿ, âûñòóïàÿ íà êîíôåðåíöèè

ïî êëèíè÷åñêèì èññëåäîâàíèÿì, îí æå

ñîîáùèë, ÷òî àêêðåäèòîâàíî 230 êëè-

íèê. Â îôèöèàëüíûõ ïèñüìàõ îò 22 è 28

èþíÿ 2011 ã., íàïðàâëåííûõ â àäðåñ

ÀÎÊÈ, Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ èíôîð-

ìèðîâàëî, ÷òî àêêðåäèòîâàíî 327 êëè-

íèê, à âñåãî â àäðåñ ìèíèñòåðñòâà íà òîò

ìîìåíò îáðàòèëàñü ñ çàÿâëåíèåì 481

ìåäèöèíñêàÿ îðãàíèçàöèÿ. Îäíàêî èí-

ôîðìàöèÿ, ðàçìåùåííàÿ íà îôèöèàëü-

íîì ñàéòå ìèíèñòåðñòâà www.grls.ros-

minzdrav.ru, íèêàê íå ïîäòâåðæäàëà ýòè

öèôðû. Ñ íà÷àëà ãîäà äî ñåðåäèíû èþ-

ëÿ íà ñàéòå áûëè îïóáëèêîâàíû ëèøü

òðè ïðèêàçà - îò 23 ìàðòà (11 êëèíèê),

îò 4 ìàÿ (40 êëèíèê) è îò 17 èþíÿ (43

êëèíèêè). 

Òîãäà æå Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ çà-

ÿâèëî, ÷òî êëèíèêè ÿêîáû íå ñïåøàò

ïîäàâàòü çàÿâëåíèÿ, à òå, êòî õîòåë àê-

êðåäèòîâàòüñÿ, âîâðåìÿ ïîäàëè äîêó-

ìåíòû è óæå ïîëó÷èëè ñâèäåòåëüñòâà.

Îäíàêî, ñîãëàñíî èìåþùèìñÿ äàííûì,

íà êîíåö èþíÿ íà ðàññìîòðåíèè íàõî-

äèòñÿ íå ìåíåå 250 çàÿâëåíèé. Î÷åâèä-

íî, ÷òî çàÿâèòåëåé íà ñàìîì äåëå ãîðàç-

äî áîëüøå - â áàçå äàííûõ ïðåäñòàâëåíà

èíôîðìàöèÿ, ïîëó÷åííàÿ òîëüêî îò

êîìïàíèé-÷ëåíîâ ÀÎÊÈ. Ìíîãèå êëè-

íèêè æäóò ðåøåíèÿ ñ àïðåëÿ-ìàÿ 2011 ã.

(ðèñ.2). Èìåííî íà ýòè ìåñÿöû ïðè-

øëîñü íàèáîëüøåå êîëè÷åñòâî ïîäàí-

íûõ çàÿâëåíèé.

Î÷åâèäíî, ÷òî ðåàëüíàÿ ïðè÷èíà

íèçêèõ òåìïîâ ïåðåàêêðåäèòàöèè - íå

îòñóòñòâèå çàèíòåðåñîâàííîñòè ñî ñòî-

ðîíû ìåäîðãàíèçàöèé, à íåñîáëþäåíèå

ìèíèñòåðñòâîì ñðîêîâ âûäà÷è ñâèäå-

òåëüñòâ. Íà ïðàêòèêå ïðîöåññ çàíèìàåò

â ñðåäíåì 70 äíåé, â òî âðåìÿ êàê ïî çà-

êîíó ñâèäåòåëüñòâà äîëæíû âûäàâàòüñÿ

çà 30 äíåé.

Ïðèõîäèòñÿ êîíñòàòèðîâàòü, ÷òî

Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ â î÷åðåäíîé ðàç

ñîçäàëî ïðîáëåìó íà ðîâíîì ìåñòå. Àê-

êðåäèòàöèÿ ìåäèöèíñêèõ îðãàíèçàöèé

íà ïðàâî ïðîâåäåíèÿ èññëåäîâàíèé ñàìà

ïî ñåáå ÿâëÿåòñÿ èçáûòî÷íûì àäìèíèñ-

òðàòèâíûì áàðüåðîì è íå èñïîëüçóåòñÿ

â ìåæäóíàðîäíîé ïðàêòèêå. Â òî æå âðå-

ìÿ â òîì âèäå, êàê îíà ïðîïèñàíà â ïî-

ñòàíîâëåíèè Ïðàâèòåëüñòâà ÐÔ, àêêðå-

äèòàöèÿ íå ïðåäñòàâëÿëàñü òðóäíîïðåî-

äîëèìûì ïðåïÿòñòâèåì. Îäíàêî îíà

ñòàëà òàêîâûì çà ïðîøåäøèé ãîä - èç-

çà íåñâîåâðåìåííîé ïîäãîòîâêè íåîá-

õîäèìûõ íîðìàòèâíûõ àêòîâ, óñëîæ-

íåííîé è çàïóòàííîé ïðîöåäóðû ïðè-

íÿòèÿ ðåøåíèé î âûäà÷å ñâèäåòåëüñòâ,

îòñóòñòâèÿ îïðåäåëåííûõ çàðàíåå ÷åò-

êèõ òðåáîâàíèé ê äîêóìåíòàì, êîòîðûå

äîëæíû ïðåäñòàâèòü çàÿâèòåëè, è íàðó-

øåíèÿ ñðîêîâ. Êàê ðàçðåøèòñÿ ñèòóà-

öèÿ - äåéñòâèòåëüíî áîëüøîìó êîëè÷å-

ñòâó òåêóùèõ èññëåäîâàíèé ãðîçèò îñòà-

íîâêà èëè â ïîñëåäíèé ìîìåíò Ìèí-

çäðàâñîöðàçâèòèÿ âñå æå íàéäåò âûõîä -

áóäåò ÿñíî óæå ñîâñåì ñêîðî.

4/2011

Ðàçðåøåíèÿ,
âûäàííûå â
ñðîê

Ðàçðåøåíèÿ, âûäàííûå ñ íàðóøåíèåì ñðîêîâ

âñåãî ìåíåå ÷åì â
1,5 ðàçà

â 1,5 - 1,9 ðàç â 2-2,9 ðàç â 3-3,9 ðàç â 4 ðàçà è
áîëåå

Íà ïðîâåäåíèå ÊÈ 0% 100% 2,7% 39,2% 44,6% 12,2% 1,4%
Íà ââîç
ïðåïàðàòîâ

5,1% 94,9% 10,1% 22,2% 42,4% 13,1% 7,1%

Íà ââîç/âûâîç
áèîîáðàçöîâ

7,2% 92,8% 24,8% 36,9% 26,6% 4,5% 0%

Íà âíåñåíèå
èçìåíåíèé â
ïðîòîêîë

13,3% 86,7% 6,7% 34,1% 40,7% 5,2% 0%

Èíûå ïîäà÷è
(ïðîäëåíèå ÊÈ,
äîï. öåíòðû, äîï.
ïàöèåíòû, ïðî÷.)

15,5% 84,5% 18,6% 21,1% 28,3% 10,8% 5,7%

ÒÒààááëëèèööàà  33..
ÍÍààððóóøøååííèèÿÿ  ññððîîêêîîââ  ââûûääàà÷÷èè  ððààççððååøøååííèèéé,,  II  ïïîîëëóóããîîääèèåå  22001111  ãã..

 

ÐÐèèññ..  22..  ÄÄèèííààììèèêêàà  ïïîîääàà÷÷èè  ççààÿÿââëëååííèèéé  ííàà  ààêêêêððååääèèòòààööèèþþ..  ÈÈññòòîî÷÷ííèèêê::  ááààççàà  ääààííííûûõõ
ÀÀÎÎÊÊÈÈ  ïïîî  ààêêêêððååääèèòòààööèèèè  ììååääèèööèèííññêêèèõõ  îîððããààííèèççààööèèéé
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ÈÈëëããèèççààððàà  ÀÀëëååêêññààííääððîîââèè÷÷àà  ÊÊààññààêêèèííàà

2211  èèþþííÿÿ    22001111  ããîîääàà  ââîî  ââððååììÿÿ  ððààááîî÷÷ååéé  êêîîììààíí--
ääèèððîîââêêèè  òòððààããèè÷÷ååññêêèè  ïïîîããèèáá  ääèèððååêêòòîîðð  ÄÄååïïààððòòàà--
ììååííòòàà  êêàà÷÷ååññòòââàà  õõîîëëääèèííããàà  SSTTAADDAA  CCIISS  ÈÈëëããèèççààðð
ÀÀëëååêêññààííääððîîââèè÷÷  ÊÊààññààêêèèíí..  

ÈÈëëããèèççààðð  ÊÊààññààêêèèíí  ððîîääèèëëññÿÿ  ââ  ÍÍîîââîîêêóóççííååööêêåå  1122
ääååêêààááððÿÿ  11996633ãã..  ÂÂ  11998866  ããîîääóó  îîêêîîíí÷÷èèëë  ÊÊóóççááààññññêêèèéé
ïïîîëëèèòòååõõííèè÷÷ååññêêèèéé  èèííññòòèèòòóóòò,,  ïïîîëëóó÷÷èèââ  êêââààëëèèôôèè--
êêààööèèþþ    èèííææååííååðð  õõèèììèèêê--òòååõõííîîëëîîãã  èè  ïïîîññëëååääóóþþ--
ùùèèåå  1111  ëëååòò  ïïððîîððààááîîòòààëë  ââ  ïïððîîèèççââîîääññòòââååííííîîìì

îîááúúååääèèííååííèèèè  ""ÎÎððããààííèèêêàà""  ââ  ÍÍîîââîîêêóóççííååööêêåå..  ÇÇääååññüü  ÈÈëëããèèççààðð  ÊÊààññàà--
êêèèíí  ïïððîîøøååëë  ïïóóòòüü  îîòò  ììààññòòååððàà  ääîî  ííàà÷÷ààëëüüííèèêêàà  ööååõõàà  ïïîî  ïïððîîèèççââîîääññòòââóó
èèííúúååêêööèèîîííííûûõõ  ïïððååïïààððààòòîîââ..  ÂÂ  ííîîÿÿááððåå  11999977  ããîîääàà  îîíí  ïïððèèøøååëë  ââ
ÎÎÀÀÎÎ  ""ÍÍèèææôôààððìì""  ííàà  ääîîëëææííîîññòòüü  ââååääóóùùååããîî  èèííææååííååððàà--êêîîííññòòððóóêêòòîî--
ððàà  ïïððîîååêêòòííîî--êêîîííññòòððóóêêòòîîððññêêîîããîî  ááþþððîî,,  ÷÷ååððååçç  ääââàà  ããîîääàà  ççààííÿÿëë  ääîîëëææ--
ííîîññòòüü  ííàà÷÷ààëëüüííèèêêàà  îîòòääååëëàà  ââààëëèèääààööèèèè  èè  ààóóääèèòòàà  ÏÏððîîèèççââîîääññòòââååííííîî--
òòååõõííèè÷÷ååññêêîîããîî  ääååïïààððòòààììååííòòàà,,  àà  ññ  22000033  ããîîääàà  --  ääèèððååêêòòîîððàà  ÄÄååïïààððòòàà--
ììååííòòàà  êêàà÷÷ååññòòââàà  ((ÎÎÀÀÎÎ  ""ÍÍèèææôôààððìì"",,  õõîîëëääèèííãã  SSTTAADDAA  CCIISS))..  ÈÈëëããèèççààðð
ÊÊààññààêêèèíí  ááûûëë  îîääííèèìì  èèçç  òòååõõ  ëëþþääååéé,,  ÷÷üüèèììèè  ððóóêêààììèè  ññîîççääààââààëëààññüü  èè
ððààççââèèââààëëààññüü  îîòòåå÷÷ååññòòââååííííààÿÿ  ôôààððììààööååââòòèè÷÷ååññêêààÿÿ  îîòòððààññëëüü,,  îîíí  ïïååðð--
ââûûìì  ïïððîîøøååëë  ïïóóòòüü  ññîîççääààííèèÿÿ  ââ  ððîîññññèèééññêêîîéé  ôôààððììààööååââòòèèêêåå  ññèèññòòååììûû
êêàà÷÷ååññòòââàà,,  ññîîîîòòââååòòññòòââóóþþùùååéé  ììååææääóóííààððîîääííûûìì  ññòòààííääààððòòààìì..  ßßââëëÿÿëë--
ññÿÿ  ààââòòîîððîîìì  èè  ññîîààââòòîîððîîìì  ííååññêêîîëëüüêêèèõõ  ääååññÿÿòòêêîîââ  ííààóó÷÷ííîî--ïïððààêêòòèè÷÷ååññ--
êêèèõõ  ññòòààòòååéé  èè  ììååòòîîääèè÷÷ååññêêèèõõ  ððååêêîîììååííääààööèèéé  ââ  îîááëëààññòòèè  îîááååññïïåå÷÷ååííèèÿÿ
êêàà÷÷ååññòòââàà  ïïððîîèèççââîîääññòòââàà  èè  êêîîííòòððîîëëÿÿ  êêàà÷÷ååññòòââàà  ëëååêêààððññòòââååííííûûõõ
ññððååääññòòââ..  

ÀÀññññîîööèèààööèèÿÿ  ÐÐîîññññèèééññêêèèõõ  ôôààððììààööååââòòèè÷÷ååññêêèèõõ  ïïððîîèèççââîîääèèòòååëëååéé
ââûûððààææààååòò  ããëëóóááîîêêèèåå  ññîîááîîëëååççííîîââààííèèÿÿ  ððîîääííûûìì  èè  ááëëèèççêêèèìì  ÈÈëëããèèççààððàà
ÊÊààññààêêèèííàà..
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ÍÍîîââîîññòòèè

27 èþíÿ â Ñî÷è â ðàìêàõ Ìåæðåãè-

îíàëüíîé êîíôåðåíöèè "Àêòóàëüíûå

ïðîáëåìû îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà ëåêàð-

ñòâåííîé è ìåäèöèíñêîé ïîìîùè" ñî-

ñòîÿëàñü ïàíåëüíàÿ äèñêóññèÿ Àññîöè-

àöèè Ðîññèéñêèõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ

ïðîèçâîäèòåëåé. Â ñåññèè, ïîñâÿùåí-

íîé ìåõàíèçìàì ðåàëèçàöèè ñòðàòåãèè

Ôàðìà-2020, ïðèíÿëè ó÷àñòèå êîìïà-

íèè-÷ëåíû ÀÐÔÏ, Àãåíòñòâî Ñåðáèè

ïî ëåêàðñòâåííûì ïðåïàðàòàì è ìåäè-

öèíñêîé òåõíèêå, ïðåäñòàâèòåëè áàí-

êîâñêîãî ñåêòîðà, þðèäè÷åñêèå êîìïà-

íèè. Îòêðûâàÿ äèñêóññèþ,  Ãåíåðàëü-

íûé äèðåêòîð ÎÎÎ "Ôàðìàöåâòè÷åñ-

êàÿ ïðîìûøëåííîñòü" Ëèëèÿ Òèòîâà,

îáîçíà÷èëà îäíî èç íàïðàâëåíèé äåÿ-

òåëüíîñòè Àññîöèàöèè, â ÷àñòíîñòè,

ïðîâåäåíèå ðåãèîíàëüíûõ êîíôåðåí-

öèé äëÿ îðãàíèçàòîðîâ çäðàâîîõðàíå-

íèÿ. "Ñòðàòåãèÿ Ôàðìà-2020 ïðåäïîëà-

ãàåò ðåàëèçàöèþ ïðîãðàììû èìïîðòî-

çàìåùåíèÿ. Ìû ïîêàçûâàåì â ðåãèî-

íàõ, ÷òî åñòü õîðîøèå îòå÷åñòâåííûå

çàâîäû, êîòîðûå ïðîèçâîäÿò ïðîäóê-

öèþ â ñîîòâåòñòâèè ñî ñòàíäàðòàìè êà-

÷åñòâà GMP. Âåäü íåäîâåðèå âðà÷åé è

ïàöèåíòîâ ïðîèñõîäèò èç-çà îïàñåíèé,

÷òî ïðåïàðàòû â Ðîññèè ïðîèçâîäÿòñÿ

íå òàêèå êà÷åñòâåííûå, êàê, ñêàæåì â

Åâðîïå. È íàøà çàäà÷à ïîêàçàòü, ÷òî

ëîêàëüíûå ïðîèçâîäèòåëè, êîòîðûå

âõîäÿò â ñîñòàâ ÀÐÔÏ, ðàáîòàþò ïî

ñòàíäàðòàì GMP. Òàêæå ìû íà ïðèìå-

ðàõ èíôîðìèðóåì, êàêèì îáðàçîì èõ

ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû ïîìîãàþò â

ðåàëèçàöèè ïðîãðàììû êà÷åñòâåííîãî

ëåêàðñòâåííîãî îáåñïå÷åíèÿ íàñåëå-

íèÿ", - ñêàçàëà ã-æà Òèòîâà. Îíà òàêæå

îòìåòèëà, ÷òî, çàòðàãèâàÿ òåìó ðåàëè-

çàöèè ñòðàòåãèè Ôàðìà-2020, íåîáõî-

äèìî ãîâîðèòü êàê î ìåõàíèçìàõ ðåà-

ëèçàöèè, òàê è î ðèñêàõ, ñâÿçàííûõ ñ

ýòèì.

Ê äèñêóññèè ïðèñîåäèíèëàñü ãëàâà

ñåðáñêîãî Àãåíòñòâà ïî ëåêàðñòâåí-

íûì ïðåïàðàòàì è ìåäèöèíñêîé òåõ-

íèêå Òàòüÿíà Øèïåòè÷, êîòîðàÿ ïîäå-

ëèëàñü îïûòîì â ñôåðå ðåãèñòðàöèè

ïðåïàðàòîâ, àêòóàëüíîé äëÿ ôàðìêîì-

ïàíèé â Ðîññèè. "Â Àãåíòñòâå îñíîâíû-

ìè ñòðóêòóðàìè ÿâëÿþòñÿ íàöèîíàëü-

íàÿ ëàáîðàòîðèÿ êà÷åñòâà, ãäå ïðîõî-

äÿò ïðîâåðêó âñå ëåêàðñòâåííûå ñðåä-

ñòâà, êîòîðûå âûõîäÿò íà ðûíîê ñòðà-

íû. Òàêæå íàöèîíàëüíûé öåíòð, êóäà

ñòåêàåòñÿ âñÿ èíôîðìàöèÿ ïî ËÑ, íà-

õîäÿùèõñÿ â îáðàùåíèè íà òåððèòî-

ðèè Ñåðáèè. Àãåíòñòâî òàêæå çàíèìà-

åòñÿ ðåãèñòðàöèé è êîíòðîëåì êà÷åñò-

âà ïî âåòåðèíàðíûì ïðåïàðàòàì,

ÁÀÄàì, ãîìåîïàòè÷åñêèìè ïðåïàðàòà-

ìè, ðàáîòîé ñ âðà÷àìè, íàó÷íîé ðàáî-

òîé", - íà÷àëà âûñòóïëåíèå Òàòüÿíà

Øèïåòè÷. Ïî åå ñëîâàì, â Àãåíòñòâå çà-

íÿòû 165 ÷åëîâåê, ÷òî ïîçâîëÿåò ðàáî-

òàòü â íåïðåðûâíîì ðåæèìå áåç êàêèõ-

ëèáî ïðîâîëî÷åê. Òàê â òå÷åíèå 30

äíåé ñîòðóäíèêè âåäîìñòâà ðàññìàò-

ðèâàþò, ïðèíÿòü ëè âñå äîêóìåíòû íà

äàëüíåéøèé àíàëèç. Ïîñëå ýòîãî 210

äíåé èäåò ïðîöåäóðà àíàëèçà äîêóìåí-

òàöèè è âûäà÷à ðåãèñòðàöèîííîãî ñåð-

òèôèêàòà. "Åñëè ìû âèäèì, ÷òî íå õâà-

òàåò íåêîòîðûõ áóìàã èëè ñâåäåíèé,

ìû "çàìîðàæèâàåì" ïðîöåäóðó íà 180

äíåé, â òå÷åíèå êîòîðûõ ó çàÿâèòåëÿ

åñòü âîçìîæíîñòü óñòðàíèòü íåòî÷íîñ-

òè. Òàêæå ó íàñ ðåøàþòñÿ âîïðîñû ïî

ââîçó íåçàðåãèñòðèðîâàííûõ ïðåïàðà-

òîâ, åñëè ýòî íåîáõîäèìî äëÿ îïðåäå-

ëåííûõ ãðóïï ïàöèåíòîâ", - îòìåòèëà

ã-æà Øèïåòè÷. Ñåðòèôèêàò âûäàåòñÿ

íà 5 ëåò, à â òå÷åíèå 8 ëåò äåéñòâóåò ïà-

òåíòíàÿ çàùèòà íà èíòåëëåêòóàëüíóþ

ñîáñòâåííîñòü.

Íà÷àëüíèê óïðàâëåíèÿ Ôåäåðàëü-

íîé ñëóæáû ÐÔ ïî êîíòðîëþ çà îáîðî-

òîì íàðêîòèêîâ Åëåíà Ìàñëîâñêàÿ ðàñ-

ÀÐÔÏ îáñóäèëà ðåàëèçàöèþ ñòðàòåãèè 
Ôàðìà-2020

ÍÎÂÎÑÒÈ ÀÐÔÏ

ÂÂ..ÀÀ..  ÄÄììèèòòððèèååââ,,  ÀÀÐÐÔÔÏÏ

ÊÊ..ÊÊ..  ÅÅííèèêêîîââ,,  ""ÃÃååððîîôôààððìì""

ÒÒ..  ØØèèïïååòòèè÷÷,,  ÑÑååððááññêêîîåå  ÀÀããååííòòññòòââîî  ïïîî
ëëååêêààððññòòââååííííûûìì  ïïððååïïààððààòòààìì  èè
ììååääèèööèèííññêêîîéé  òòååõõííèèêêåå
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ñêàçàëà î ïîñëåäíèõ ïðàâîâûõ èíèöèà-

òèâàõ âåäîìñòâà. Â ÷àñòíîñòè, î ââîäå

ðåöåïòóðíîãî îòïóñêà êîäåèíîñîäåð-

æàùèõ ïðåïàðàòîâ ñ èþíÿ 2012 ãîäà.

"Ðîñò ïîäðîñòêîâîé íàðêîìàíèè, ñâÿ-

çàííîé ñ ïîëó÷åíèåì äåçîìîðôèíà èç

êîäåèíîñîäåðæàùèõ ïðåïàðàòîâ, ïðè-

âåëà ê òîìó, ÷òî ìû âûñòóïèëè ñ èíè-

öèàòèâîé îá èõ ðåöåïòóðíîì îòïóñêå.

Ìû áóäåì íàñòàèâàòü íà òîì, ÷òîáû

åùå áîëåå ïðèáëèçèòü ýòó  äàòó",  - îò-

ìåòèëà ã-æà Ìàñëîâñêàÿ. Îíà òàêæå

ïîä÷åðêíóëà, ÷òî ðàçðåøåíèå íà ââîç

íàðêîòè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ íåîáõîäè-

ìî ïîëó÷àòü äàæå äëÿ òðàíñïîðòèðîâ-

êè â ïðåäåëàõ Òàìîæåííîãî ñîþçà.

Ïðåäñòàâèòåëè þðèäè÷åñêîé îò-

ðàñëè ïðèçâàëè ôàðìêîìïàíèè áûòü

àêòèâíåå â îáñóæäåíèè çàêîíîäàòåëü-

íûõ èçìåíåíèé. "Ïîêà íå áóäóò ðåøå-

íû ïðàâîâûå âîïðîñû, ñâÿçàííûå ñ

âûðàáîòêîé ïîíÿòèéíîãî àïïàðàòà, â

÷àñòíîñòè, îïðåäåëåíèÿ "ëîêàëüíîãî

ïðîèçâîäèòåëÿ", êðèòåðèåâ è ïðåôå-

ðåíöèé, îòå÷åñòâåííàÿ ôàðìïðîìûø-

ëåííîñòü áóäåò íàòûêàòüñÿ íà ïðàâî-

âûå áàðüåðû", - îòìåòèëà ãëàâíûé

þðèñò "Âåãàñ Ëåêñ" Þëèÿ Òîðìàãîâà. 

Ïðåññ-ñëóæáà ÀÐÔÏ
ÞÞ..ÀÀ..  ÒÒîîððììààããîîââàà,,  VVEEGGAASS  LLEEXX

ßß..  ××ååääîî,,  ""ÈÈííôôîîòòååõõííàà""  

ÑÑ..ÀÀ..  ÑÑóóððææååííêêîî,,  ÈÈÊÊÁÁ  ""ËËèèççèèííãã""

(495)9213563, (499)1530051
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Â ðàìêàõ Ïèòåðñêîãî ìåæäóíàðîä-

íîãî ýêîíîìè÷åñêîãî ôîðóìà 2011 ñî-

ñòîÿëñÿ áèçíåñ-äèàëîã Ðîññèÿ-ÅÑ "Àê-

òóàëüíàÿ ïîâåñòêà äíÿ: ðàçóìíàÿ èíòå-

ãðàöèÿ" ñ ó÷àñòèåì ïðåäñòàâèòåëåé

ðîññèéñêîãî è åâðîïåéñêîãî áèçíåñà,

ðåãèîíàëüíûõ âëàñòåé, îáùåñòâåííûõ

îðãàíèçàöèé. Ìîäåðàòîð êðóãëîãî ñòî-

ëà Ïðåçèäåíò Óíèâåðñèòåòà Áîêêîíè,

ýêñ-åâðîêîìèññàð ïî âîïðîñàì êîíêó-

ðåíöèè Ìàðèî Ìîíòè îòìåòèë, ÷òî

ïîñòêðèçèñíûå èçìåíåíèÿ â ãëîáàëü-

íîé ýêîíîìèêå è ñîâðåìåííûå èíòåã-

ðàöèîííûå òåíäåíöèè íå ìîãóò íå

âëèÿòü íà ñîäåðæàíèå, ôîðìàò è

ñòðóêòóðó òîðãîâî-ýêîíîìè÷åñêèõ âçà-

èìîîòíîøåíèé ìåæäó Ðîññèåé è Åâðî-

ñîþçîì. Ñòðàòåãè÷åñêîå ïàðòíåðñòâî

Ðîññèÿ-ÅÑ ñòàíîâèòñÿ âñå áîëåå êîì-

ïëåêñíûì, ðàñòåò óðîâåíü âçàèìîçàâè-

ñèìîñòè íàøèõ ýêîíîìèê.

Âïåðâûå íà ñòîëü âûñîêèé óðîâåíü

áûëà âûíåñåíî îáñóæäåíèå íå òîëüêî

ôàðìàöåâòè÷åñêîé îòðàñëè, íî è âî-

ïðîñû ïîäãîòîâêè íîâûõ êàäðîâ. "Ó

îðàòîðîâ ïîÿâèëàñü íîâàÿ òåìà - êóëü-

òóðà è îáó÷åíèå êàäðîâ. Ýòî çíàê íîâî-

ãî êà÷åñòâà âçàèìîäåéñòâèÿ ðîññèé-

ñêîé è åâðîïåéñêîé ýêîíîìèê", - çà-

ÿâèë Ãåíåðàëüíûé äèðåêòîð

ÐÎÑÍÀÍÎ Àíàòîëèé ×óáàéñ. Ñòàð-

øèé èñïîëíèòåëüíûé äèðåêòîð "Astra

Zeneca" Äåâèä Áðåííàí ðàññêàçàë î âçà-

èìîäåéñòâèè êîìïàíèè ñ èííîâàöèîí-

íûì öåíòðîì "Ñêîëêîâî" è "Ðîññèé-

ñêîé âåí÷óðíîé êîìïàíèåé" ñ öåëüþ

ïåðåäà÷è ñîáñòâåííîãî îïûòà â îáëàñ-

òè íàóêè è ðàçðàáîòîê  ñ ïîìîùüþ îá-

ðàçîâàòåëüíûõ ïðîåêòîâ.

"Ñåãîäíÿ íà ïåðâûé ïëàí âûõîäÿò

íå òîëüêî èíâåñòèöèè, íîâûå òåõíîëî-

ãèè è ðàçðàáîòêè, íî è ïîäãîòîâêà êà-

äðîâ íà íîâîì óðîâíå ñ íîâûìè êîì-

ïåòåíöèÿìè è íîâîé êóëüòóðîé. Ýòî

êëþ÷åâàÿ ñîñòàâëÿþùàÿ, è áåç íåå ìû

íå ñìîæåì ðåàëèçîâàòü òå ïëàíû, êîòî-

ðûå çàëîæåíû â "Ôàðìà-2020" è ÔÖÏ

ïî ðàçâèòèþ îòå÷åñòâåííîãî ôàðì-

ïðîìà. Îïûò åâðîïåéñêèõ ñòðàí íå

òîëüêî èíòåðåñåí, íî è êðàéíå âîñòðå-

áîâàí. È çäåñü ìû íàéäåì îáùèå òî÷-

êè âçàèìîäåéñòâèÿ, êîòîðûå ïîçâîëÿò

äîñòè÷ü íàìå÷åííûõ öåëåé", - îáðà-

òèëñÿ ê ó÷àñòíèêàì êðóãëîãî ñòîëà Ãå-

íåðàëüíûé äèðåêòîð Àññîöèàöèè Ðîñ-

ñèéñêèõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðîèçâî-

äèòåëåé Âèêòîð Äìèòðèåâ.      

Ïðåññ-ñëóæáà ÀÐÔÏ

ÀÐÔÏ îáñóäèëà êàäðîâûå ïåðñïåêòèâû Ðîññèè è ÅÑ

Òàêèå ïðîãíîçû ñäåëàë Äèðåêòîð äå-

ïàðòàìåíòà õèìèêî-òåõíîëîãè÷åñêîãî

êîìïëåêñà è áèîèíæåíåðíûõ òåõíîëî-

ãèé Ìèíïðîìòîðãà ÐÔ Ñåðãåé Öûá íà

ïðåññ-êîíôåðåíöèè 12 èþëÿ 2011 ãîäà.

Ïî åãî ñëîâàì, ïåðåä îòðàñëüþ ñòîèò çà-

äà÷à - ïåðåéòè íà èííîâàöèîííûé ïóòü

ðàçâèòèÿ. Â ÷àñòíîñòè, äëÿ ýòîãî â 6 ðå-

ãèîíàõ íà áàçå ïðîôèëüíûõ âóçîâ áóäóò

ñîçäàíû öåíòðû ïî ïîäãîòîâêå êàäðîâ, â

òîì ÷èñëå òåõíîëîãîâ ôàðìïðîèçâîä-

ñòâà. Êðîìå òîãî, óæå ñåãîäíÿ çàïàäíûå

êîìïàíèè èíâåñòèðîâàëè â R&D íà òåð-

ðèòîðèè Ðîññèè áîëåå 50 ìëðä. ðóáëåé.

"Ïî íàøèì äàííûì, â 2010 ãîäó 200

ÌÍÍ èç ñïèñêà ÆÍÂËÏ áûëè èíîñò-

ðàííîãî ïðîèçâîäñòâà. Ê 2015 ãîäó ìû

äîëæíû ïðîèçâîäèòü â Ðîññèè áîëåå

80% íåîáõîäèìûõ ëåêàðñòâ. Èç 266

ìëðä. ðóáëåé, ïîòðà÷åííûõ íà çàêóïêó

ÆÍÂËÏ, áîëåå 100 ìëðä ñîñòàâèëè ãîñ-

çàêóïêè. Ìû ïîñ÷èòàëè, ÷òî ýêîíîìèÿ

ïðè çàêóïêå ðîññèéñêèõ ïðåïàðàòîâ ìî-

æåò ñîñòàâèòü äî 30%", - îòìåòèë Ñåðãåé

Öûá. Òàêæå îí îáúÿâèë, ÷òî â ñåíòÿáðå-

îêòÿáðå áóäóò ãîòîâ äîêóìåíò ïî GMP è

äî 2014 ãîäà âñå êîìïàíèè áóäóò ïîýòàï-

íî ïåðåâåäåíû íà ìèðîâûå ñòàíäàðòû.

Ïî åãî ñëîâàì, ÔÖÏ "Ðàçâèòèå

ôàðìàöåâòè÷åñêîé è ìåäèöèíñêîé

ïðîìûøëåííîñòè äî 2020 ãîäà" îáåñ-

ïå÷åíà 188 ìëðä. ðóáëåé, èç íèõ 120

ìëðä áóäóò ïðåäîñòàâëåíû èç ãîñáþä-

æåòà. Çà ñ÷åò ÔÖÏ ïëàíèðóåòñÿ âîñ-

ïðîèçâåñòè îêîëî 50 ÌÍÍ, êîòîðûå

ïîêà íå ïðîèçâîäÿòñÿ íà òåððèòîðèè

Ðîññèè. ×òî êàñàåòñÿ ïðîèçâîäñòâà

ñîáñòâåííûõ ñóáñòàíöèé, òî, ïî ìíå-

íèþ Ñåðãåÿ Öûáà, ê ýòîìó ïðîöåññó

íàäî ïîäõîäèòü èçáèðàòåëüíî. Â ÷àñò-

íîñòè, ñîçäàâàòü òîëüêî êðèòè÷åñêè

âàæíûå äëÿ ñòðàíû ñóáñòàíöèè, îñ-

òàëüíûå, êàê ïðèíÿòî âî âñåì ìèðå, çà-

êóïàòü â Êèòàå, Èíäèè è äðóãèõ ñòðà-

íàõ.

"Ìû ïëàíèðóåì âñëåä çà íàøåé ñî-

ñåäêîé Óêðàèíîé ïðèñîåäèíåíèå ê

Ìåæäóíàðîäíîé ñèñòåìå ñîòðóäíè÷åñ-

òâà ôàðìàöåâòè÷åñêèõ èíñïåêöèé

(PIC/S). Ïîýòîìó ðàçðàáàòûâàåì è

ñòàíäàðòû GXP", - ðàññêàçàë ã-í Öûá.

Òàêæå îí îáðàòèë âíèìàíèå, ÷òî â

êîíöå èþíÿ áûë ïðîäëåí ïðèêàç Ìè-

íýêîíîìðàçâèòèÿ î 15% ïðåôåðåíöè-

ÿõ äëÿ ðîññèéñêèõ ïðîèçâîäèòåëåé ïðè

ó÷àñòèè â ãîñçàêóïêàõ, ÷òî ïîçâîëèò íà-

èáîëåå ïðîäóêòèâíî ðåàëèçîâàòü ñòðà-

òåãèþ èìïîðòîçàìåùåíèÿ.

"Ñåãîäíÿ îäíîé èç ïðèîðèòåòíûõ çà-

äà÷ ôàðìïðîìà ÿâëÿåòñÿ ïåðåõîä îòðàñ-

ëè íà ñòàíäàðòû GMP. Áåç ýòîãî ìû áåç-

íàäåæíî îòñòàíåì îò íàøèõ êîíêóðåí-

òîâ. Ïîýòîìó íåîáõîäèìî íå òîëüêî äåê-

ëàðèðîâàòü ñòðåìëåíèÿ, íî è äåëàòü ðå-

àëüíûå øàãè: ïðèíÿòü íà çàêîíîäàòåëü-

íîì óðîâíå ñòàíäàðò GMP, ñîçäàòü èí-

ñïåêòîðàò, ïðîâåñòè îáó÷åíèå êàäðîâ,

ïðîâåñòè ðåêîíñòðóêöèþ ïðåäïðèÿòèé.

Âðåìåíè äî îáúÿâëåííîé äàòû 1 ÿíâàðÿ

2014 ãîäà îñòàåòñÿ ìàëî, à ñäåëàòü ïðåä-

ñòîèò åùå î÷åíü ìíîãî. Ëèøü ïîñëå ýòî-

ãî ìû ñìîæåì ñòàòü ïîëíîïðàâíûìè

÷ëåíàìè PIC/S. Âñòóïëåíèå Ðîññèè â ýòó

ñòðóêòóðó ïîçâîëèò ñóùåñòâåííî ñíè-

çèòü áàðüåðû äëÿ ýêñïîðòà è ðàñøèðèòü

ðûíêè ñáûòà ïðîäóêöèè ðîññèéñêèõ

ïðîèçâîäèòåëåé", ïðîêîììåíòèðîâàë

Ãåíåðàëüíûé äèðåêòîð ÀÐÔÏ Âèêòîð

Äìèòðèåâ.

Ïðåññ-ñëóæáà ÀÐÔÏ

Ê 2020 ãîäó îáúåì ðîññèéñêîãî ôàðìðûíêà ñîñòàâèò 
50 ìëðä. äîëëàðîâ
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ÀÐÔÏ íàïðàâèëà ïðåäëîæåíèÿ ïî âíåñåíèþ èçìåíåíèé
â çàêîí "Îá îáðàùåíèè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ"

ÀÐÔÏ ïðèñîåäèíèëàñü ê Íàðîäíîìó ôðîíòó 

Àññîöèàöèÿ Ðîññèéñêèõ ôàðìàöåâ-

òè÷åñêèõ ïðîèçâîäèòåëåé (ÀÐÔÏ) íà-

ïðàâèëà Ìèíèñòðó çäðàâîîõðàíåíèÿ è

ñîöèàëüíîãî ðàçâèòèÿ Ðîññèè Òàòüÿíå

Ãîëèêîâîé ïðåäëîæåíèÿ ïî âíåñåíèþ

èçìåíåíèé â ¹61-ÔÇ "Îá îáðàùåíèè ëå-

êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ".

Ïðåäëàãàåìûå èçìåíåíèÿ êàñàþòñÿ

ïîíÿòèéíîãî àïïàðàòà, ïðîâåäåíèÿ äî-

êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé, ðåãèñòðàöèè

ïðåïàðàòà, â òîì ÷èñëå, èçìåíåíèé â ïå-

ðå÷åíü äîêóìåíòîâ, âõîäÿùèõ â  ðåãèñò-

ðàöèîííîå äîñüå.

Â Çàêîíå èñïîëüçóþòñÿ ïîíÿòèÿ "îá-

ðàùåíèå ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ" è

"ãðàæäàíñêèé îáîðîò", ÷òî ïðèâîäèò ê

íåîäíîçíà÷íîìó òîëêîâàíèþ ñî ñòîðî-

íû ðåãóëèðóþùèõ îðãàíîâ. ÀÐÔÏ ïðåä-

ëàãàåò ïîíèìàòü ïîä ãðàæäàíñêèì îáî-

ðîòîì ïðîèçâîäñòâî, èçãîòîâëåíèå, õðà-

íåíèå, ïåðåâîçêó, ââîç â Ðîññèþ è âûâîç

ñ òåððèòîðèè ÐÔ, ðåêëàìó, îòïóñê, ðåà-

ëèçàöèþ, ïåðåäà÷ó è ïðèìåíåíèå ëåêàð-

ñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ.

Öåëåñîîáðàçíî, ïî ìíåíèþ ÀÐÔÏ,

èñêëþ÷èòü ïðîâåäåíèå äîêëèíè÷åñêèõ

èññëåäîâàíèé âîñïðîèçâåäåííûõ ëåêàð-

ñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ (äæåíåðèêîâ).

Âàæíà ïðåäëàãàåìàÿ ïîïðàâêà â ñò.18

"Ïîäà÷à è ðàññìîòðåíèå çàÿâëåíèé î ãî-

ñóäàðñòâåííîé ðåãèñòðàöèè ëåêàðñòâåí-

íûõ ïðåïàðàòîâ è ïðåäñòàâëåíèå íåîá-

õîäèìûõ äîêóìåíòîâ". Ïî ìíåíèþ Àññî-

öèàöèè, íåîáõîäèìî èñêëþ÷èòü ãîñó-

äàðñòâåííîå ðåãóëèðîâàíèå öåí íà ïðå-

ïàðàòû, âêëþ÷åííûå â ïåðå÷åíü

ÆÍÂËÏ, òàê êàê öåíû íà äàííûå ïðåïà-

ðàòû ðåãóëèðóþòñÿ ãëàâîé 12 íàñòîÿùå-

ãî Ôåäåðàëüíîãî çàêîíà. Ýêñïåðòû Ìèí-

çäðàâñîöðàçâèòèÿ Ðîññèè è ÔÃÁÓ

ÍÖÝÑÌÏ Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ Ðîñ-

ñèè òðåáóþò ïðåäîñòàâëåíèÿ ñåðòèôèêà-

òà GMP, â òî âðåìÿ êàê âî ìíîãèõ ñòðà-

íàõ äëÿ ïðîèçâîäñòâà ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ (â òîì ÷èñëå è â Ðîññèéñêîé Ôå-

äåðàöèè) óñòàíîâëåíû äðóãèå äîêóìåí-

òû, ïîäòâåðæäàþùèå ñîîòâåòñòâèå ïðà-

âèëàì îðãàíèçàöèè ïðîèçâîäñòâà è êîí-

òðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Â

ñâÿçè ñ ýòèì, ÀÐÔÏ ïðåäëàãàåò âíåñòè

óòî÷íÿþùèå êîððåêòèðîâêè.

×òî êàñàåòñÿ ñò. 26 ïî óñêîðåííîé

ïðîöåäóðå ýêñïåðòèçû ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ, ÀÐÔÏ ïðåäëàãàåò óïîëíîìî÷åí-

íîìó ôåäåðàëüíîìó îðãàíó (Ìèíçäðàâ-

ñîöðàçâèòèÿ Ðîññèè) ïðîïèñàòü ïîðÿäîê

è ñëó÷àè, ïðè êîòîðûõ âîçìîæíà óñêî-

ðåííàÿ ïðîöåäóðà ðåãèñòðàöèè.

Òàêæå ïî ìíåíèþ Àññîöèàöèè, íåîá-

õîäèìî îòìåíèòü ýêñïåðòèçó êà÷åñòâà,

ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè ËÑ, â

ñëó÷àå âíåñåíèÿ èçìåíåíèé, êàñàþùèõñÿ

íàèìåíîâàíèÿ, àäðåñà, èëè îðãàíèçàöè-

îííî-ïðàâîâîé ôîðìû çàÿâèòåëÿ èëè

ïåðåäà÷è ïðàâ íà ëåêàðñòâåííîå ñðåä-

ñòâî ïðè óñëîâèè ñîõðàíåíèè íåèçìåí-

íîñòè ìåñòà åãî ïðîèçâîäñòâà è äàííûõ î

íîâûõ ïîáî÷íûõ äåéñòâèÿõ èëè îãðàíè-

÷åíèè ê ïðèìåíåíèþ, èçìåíåíèÿ òîðãî-

âîãî íàçâàíèÿ èëè óïàêîâêè.

Êðîìå òîãî, âàæíûì ÀÐÔÏ ñ÷èòàåò

âíåñåíèå ïîïðàâêè, ðàçðåøàþùåé

ãðàæäàíñêèé îáîðîò ËÑ â òå÷åíèå 180

äíåé, â ñëó÷àå, åñëè âíîñÿòñÿ èçìåíåíèÿ

â ðåãèñòðàöèîííîå äîñüå äîïóùåííîãî

ðàíåå íà ðûíîê ïðåïàðàòà. Òàêîé

ïåðåõîäíûé ïåðèîä ñóùåñòâîâàë äî

ñåíòÿáðÿ 2010 ãîäà: îí óñòàíàâëèâàëñÿ

ïèñüìîì Ðîñçäðàâíàäçîðà îò 11 äåêàáðÿ

2009.

"Íàèáîëåå àêòóàëåí âîïðîñ

ãîñóäàðñòâåííîé ðåãèñòðàöèè ËÑ. Ñ

ñåíòÿáðÿ ïðîøëîãî ãîäà íà ðåãèñòðàöèè

è ïåðåðåãèñòðàöèè çàâèñëî ïðåïàðàòîâ

íà 2 ìëðä. äîëëàðîâ ïðè îáùåì îáúåìå

ðîññèéñêîãî ôàðìðûíêà â 17-19 ìëðä.

äîëëàðîâ. Ìû âûðàæàåì íàäåæäó, ÷òî

íàøè ïðåäëîæåíèÿ áóäóò óñëûøàíû",-

ðåçþìèðîâàë Ãåíåðàëüíûé äèðåêòîð

ÀÐÔÏ Âèêòîð Äìèòðèåâ.

Ïðåññ-ñëóæáà ÀÐÔÏ

Àññîöèàöèÿ Ðîññèéñêèõ ôàðìàöå-

âòè÷åñêèõ ïðîèçâîäèòåëåé (ÀÐÔÏ)

ïðèñîåäèíèëàñü ê Îáùåðîññèéñêîìó

íàðîäíîìó ôðîíòó (ÎÍÔ). Ó÷àñòèå â

ÎÍÔ ñòàíîâèòñÿ äîïîëíèòåëüíûì

ðåñóðñîì íà ïóòè ðåøåíèÿ îñòðûõ

ïðîáëåì, ñòîÿùèõ ïåðåä ôàðìàöåâ-

òè÷åñêîé îòðàñëüþ. Â ÷àñòíîñòè, ñå-

ãîäíÿ ïåðâîî÷åðåäíîé çàäà÷åé ó

ôàðìêîìïàíèé ñòàë âîïðîñ ïðåîäî-

ëåíèÿ êîëëàïñà â ñèñòåìå ðåãèñòðà-

öèè ëåêàðñòâ, êîòîðûé òðåáóåò ñèñ-

òåìíîãî ðåøåíèÿ. Èç-çà îáðàçîâàâ-

øèõñÿ ïðîáëåì áèçíåñ òåðïèò èç-

äåðæêè, ñòðàäàåò ïàöèåíò, ïàäàåò àâ-

òîðèòåò âëàñòíûõ ñòðóêòóð.   

Íåäàâíî ïðåçèäåíò Íàöèîíàëü-

íîé ìåäèöèíñêîé ïàëàòû Ëåîíèä Ðî-

øàëü çàÿâèë, ÷òî òîëüêî áëàãîäàðÿ

ñîâìåñòíîé ðàáîòå ñ ó÷àñòíèêàìè îá-

ùåðîññèéñêîãî äâèæåíèÿ, óäàëîñü

ïåðåíåñòè ïðèíÿòèå çàêîíà "Îá îõðà-

íå çäîðîâüÿ ãðàæäàí", êîòîðûé, ïî

ìíåíèþ ìåäèöèíñêîãî ñîîáùåñòâà,

íóæäàåòñÿ â ñåðüåçíîé äîðàáîòêå.

ÀÐÔÏ íàìåðåíà ïðèíèìàòü ó÷àñòèå â

ïðåäñòîÿùèõ îáñóæäåíèÿõ âîïðîñîâ,

êàñàþùèõñÿ ðàçâèòèÿ ìåäèöèíû è

ôàðìàöåâòèêè.

"Âñòóïëåíèå Àññîöèàöèè â Îáùå-

ðîññèéñêèé íàðîäíûé ôðîíò íå íåñåò

â ñåáå ïîëèòè÷åñêîãî ïîäòåêñòà. Ïðî-

ôèëüíûå âåäîìñòâà è ïðàâèòåëüñòâî

ñòðàíû íå ðàç ïðèçûâàëè áèçíåñ áûòü

àêòèâíåå, ñîîáùàòü î ñâîèõ òðóäíîñ-

òÿõ è ïðåäëàãàòü ïóòè ðåøåíèÿ ñëîæ-

íûõ çàäà÷. Ñîâìåñòíàÿ ðàáîòà ñ ÒÏÏ,

ÐÑÏÏ, Íàöèîíàëüíîé ìåäèöèíñêîé

ïàëàòîé è äðóãèìè îòðàñëåâûìè îð-

ãàíèçàöèÿìè, âõîäÿùèìè â ÎÍÔ, ïî-

çâîëèò ýôôåêòèâíî âçàèìîäåéñòâî-

âàòü ñ ãîñóäàðñòâåííûìè ñòðóêòóðà-

ìè è âëèÿòü íà ïðèíÿòèå âàæíûõ çà-

êîíîäàòåëüíûõ èíèöèàòèâ",- ïðî-

êîììåíòèðîâàë Ãåíåðàëüíûé äèðåê-

òîð ÀÐÔÏ Âèêòîð Äìèòðèåâ.

Ïðåññ-ñëóæáà ÀÐÔÏ

4_11.qxd  23.08.2011  14:37  Page 49  



4/2011

50
ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÀß ÏÐÎÌÛØËÅÍÍÎÑÒÜ

ÍÍîîââîîññòòèè

ÏÏîîððòòôôååëëüü  ïïððîîòòèèââîîääèèààááååòòèè÷÷ååññêêèèõõ
ññððååääññòòââ  êêîîììïïààííèèèè  ""ÀÀÊÊÐÐÈÈÕÕÈÈÍÍ""  ïïîîïïîîëë--
ííèèëëññÿÿ  ííîîââûûìì  ïïððååïïààððààòòîîìì  ääëëÿÿ  ëëåå÷÷ååííèèÿÿ  ññàà--
õõààððííîîããîî  ääèèààááååòòàà  22  òòèèïïàà..  ÂÂ  ññèèòòóóààööèèèè,,  êêîî--
ããääàà  ììååííåååå  1100%%  ññååããììååííòòàà  ññààõõààððîîññííèèææààþþ--
ùùèèõõ  ïïððååïïààððààòòîîââ  ððîîññññèèééññêêîîããîî  ôôààððììààööååââ--
òòèè÷÷ååññêêîîããîî  ððûûííêêàà  ((ááååçç  óó÷÷ååòòàà  èèííññóóëëèèííîîââ))
ççààííèèììààþþòò  ððîîññññèèééññêêèèåå  ëëååêêààððññòòââååííííûûåå
ññððååääññòòââàà,,  ïïîîÿÿââëëååííèèåå  ääîîññòòóóïïííîîããîî  èè  ýýôô--
ôôååêêòòèèââííîîããîî  ïïððîîòòèèââîîääèèààááååòòèè÷÷ååññêêîîããîî
ïïððååïïààððààòòàà  ððîîññññèèééññêêîîããîî  ïïððîîèèççââîîääèèòòååëëÿÿ
ððààññøøèèððÿÿååòò  ââîîççììîîææííîîññòòèè  òòååððààïïèèèè  ññàà--
õõààððííîîããîî  ääèèààááååòòàà  22  òòèèïïàà..

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ ñàõàðíûé äèàáåò

(ÑÄ) è åãî îñëîæíåíèÿ - â ÷èñëå ïåðâûõ

òðåõ ïðè÷èí ñìåðòíîñòè ïîñëå ñåðäå÷-

íî-ñîñóäèñòûõ è îíêîëîãè÷åñêèõ çàáî-

ëåâàíèé. Ïðè÷åì â íàñòîÿùåå âðåìÿ ñà-

õàðíûé äèàáåò âûõîäèò íà âòîðîå ìåñ-

òî, ïîñêîëüêó èíôàðêò ìèîêàðäà, îñ-

ëîæíåííûé ñåðäå÷íîé íåäîñòàòî÷íîñ-

òüþ, ÷àñòî ÿâëÿåòñÿ îñëîæíåíèåì ñàõàð-

íîãî äèàáåòà. Ïî äàííûì ãîñóäàðñòâåí-

íîãî ðåãèñòðà ñàõàðíîãî äèàáåòà ÐÔ â

2010 ãîäó çàðåãèñòðèðîâàíî 3,1 ìëí

áîëüíûõ, èç êîòîðûõ 2,8 ìëí ïàöèåí-

òîâ ñòðàäàþò îò ÑÄ 2 òèïà. Ìíîãî÷èñ-

ëåííûå èññëåäîâàíèÿ, ïðîâîäèìûå â

òîì ÷èñëå è ÂÎÇ, ïîêàçûâàþò åùå

áîëüøóþ ñåðüåçíîñòü ïðîáëåìû: ðå-

àëüíîå ÷èñëî áîëüíûõ ñàõàðíûì äèà-

áåòîì â Ðîññèè 9,6 ìëí ÷åëîâåê, èç êî-

òîðûõ ïîðÿäêà 8,5 ìëí áîëüíû ÑÄ 2

òèïà. Íå âñå èç ýòèõ ëþäåé çíàþò î

ñâîåì äèàãíîçå è âñòàëè íà îôèöèàëü-

íûé ó÷åò.

Îðèåíòèðóÿñü íà ïîòðåáíîñòè âðà-

÷åé è ïàöèåíòîâ, îäèí èç âåäóùèõ ðîñ-

ñèéñêèõ ïðîèçâîäèòåëåé "ÀÊÐÈÕÈÍ"

âûâåë íà ðûíîê íîâîå ñðåäñòâî äëÿ ëå-

÷åíèÿ ñàõàðíîãî äèàáåòà 2 òèïà - ïðå-

ïàðàò Äèàìåðèä ñ àêòèâíûì äåéñòâóþ-

ùèì âåùåñòâîì ãëèìåïèðèä. Èìåííî

ãëèìåïèðèä ÿâëÿåòñÿ ïðåïàðàòîì âû-

áîðà ó ïàöèåíòîâ ñ èøåìè÷åñêîé áî-

ëåçíüþ ñåðäöà, íà÷àëüíûìè íàðóøå-

íèÿìè ôóíêöèè

ïî÷åê è ïàöèåí-

òîâ, ñêëîííûõ ê

ñíèæåíèþ óðîâíÿ

ãëþêîçû êðîâè íà

ôîíå ïðèåìà äðó-

ãèõ ïðåïàðàòîâ,

ñòèìóëèðóþùèõ

âûðàáîòêó èíñó-

ëèíà. Âåñü öèêë

ñîçäàíèÿ ëåêàðñòâà - îò ðàçðàáîòêè äî

ïðîèçâîäñòâà - îñóùåñòâëåí

"ÀÊÐÈÕÈÍîì". 

Äèàìåðèä - åäèíñòâåííûé ïðåïàðàò

ñðåäè èìåþùèõñÿ íà ðûíêå äæåíåðè-

êîâ ãëèìåïèðèäà, âûïóñêàþùèéñÿ âî

âñåõ âîçìîæíûõ äîçèðîâêàõ (1 ìã, 2 ìã,

3 ìã, 4 ìã) è, êàê ñëåäñòâèå, ïîçâîëÿþ-

ùèé âðà÷ó íàçíà÷èòü ïàöèåíòó íàèáî-

ëåå ïàòîãåíåòè÷åñêè îïðàâäàííîå, ýô-

ôåêòèâíîå è áåçîïàñíîå ëå÷åíèå. Èñ-

ïîëüçîâàíèå ðîññèéñêîãî ïðåïàðàòà áî-

ëåå ÷åì ýêîíîìè÷åñêè îáîñíîâàíî: ïðè

àáñîëþòíîé áèîýêâèâàëåíòíîñòè îðè-

ãèíàëüíîìó ïðîäóêòó äæåíåðèê ðîññèé-

ñêîãî ïðîèçâîäñòâà - ãîðàçäî äîñòóïíåå. 

Ïî äàííûì àíàëèòè÷åñêîãî àãåíò-

ñòâà "Ôàðìýêñïåðò", ïî èòîãàì 2010 ãîäà

äîëÿ êîìïàíèè "ÀÊÐÈÕÈÍ" âî âñåõ ñåã-

ìåíòàõ ðåàëèçàöèè ñàõàðîñíèæàþùèõ

ñðåäñòâ ñîñòàâëÿåò 4% ðûíêà, òîãäà êàê

äîëÿ âñåõ ðîññèéñêèõ ïðîèçâîäèòåëåé

íå ïðåâûøàåò 6% (â äåíåæíîì âûðàæå-

íèè (USD), áåç ó÷åòà èíñóëèíîâ). 94%

ñåãìåíòà ñàõàðîñíèæàþùèõ ïðåïàðàòîâ

çàíèìàþò èìïîðòíûå ïðåïàðàòû. Ïî-

ÿâëåíèå äîñòóïíîãî è ýôôåêòèâíîãî

ïðîòèâîäèàáåòè÷åñêîãî ïðåïàðàòà ðîñ-

ñèéñêîãî ïðîèçâîäèòåëÿ ðàñøèðÿåò

âîçìîæíîñòè òåðàïèè ñàõàðíîãî äèàáå-

òà 2 òèïà.

"ÀÊÐÈÕÈÍ" ðàñøèðÿåò âîçìîæíîñòè 
òåðàïèè ñàõàðíîãî äèàáåòà 2-ãî òèïà

Èíôîðìàöèÿ î êîìïàíèè "ÀÊÐÈÕÈÍ":

"ÀÊÐÈÕÈÍ" - îäíà èç âåäóùèõ ðîññèéñêèõ ôàðìêîìïàíèé ïî âûïóñêó âûñîêîêà÷åñòâåííûõ ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ, âõîäèò â ÒÎÏ 5 êðóïíåéøèõ ëîêàëüíûõ ôàðìïðîèçâîäèòåëåé ïî îáúåìó ïðîäàæ íà ðîññèéñêîì

ôàðìàöåâòè÷åñêîì ðûíêå. 

"ÀÊÐÈÕÈÍ" îñíîâàí â 1936 ãîäó. Â ïðîäóêòîâîì ïîðòôåëå êîìïàíèè íàñ÷èòûâàåòñÿ áîëåå 150 ïðåïàðàòîâ

îñíîâíûõ ôàðìàêî-òåðàïåâòè÷åñêèõ íàïðàâëåíèé: êàðäèîëîãèÿ, íåâðîëîãèÿ, ïåäèàòðèÿ, ãèíåêîëîãèÿ,

äåðìàòîëîãèÿ è äð. 

"ÀÊÐÈÕÈÍ" âûïóñêàåò øèðîêèé ñïåêòð ñîöèàëüíî çíà÷èìûõ ëåêàðñòâ, ÿâëÿÿñü îäíèì èç êðóïíåéøèõ

ðîññèéñêèõ ïðîèçâîäèòåëåé ïðåïàðàòîâ ïåðå÷íÿ ÆÍÂËÏ, à òàêæå ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ äëÿ ëå÷åíèÿ òóáåðêóëåçà

è äèàáåòà.

Ñ 2007 ãîäà ñòðàòåãè÷åñêèì ïàðòíåðîì "ÀÊÐÈÕÈÍÀ" íà ðîññèéñêîì ôàðìàöåâòè÷åñêîì ðûíêå ÿâëÿåòñÿ

êîìïàíèÿ "Ïîëüôàðìà". Ñòðàòåãè÷åñêîå ïàðòíåðñòâî ïðåäïîëàãàåò òåñíîå ñîòðóäíè÷åñòâî êîìïàíèé â îáëàñòè

èññëåäîâàíèé è ðàçðàáîòîê, ïðîèçâîäñòâà è ïðîäâèæåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

Ïî èòîãàì 2010 ãîäà "ÀÊÐÈÕÈÍ" âîøåë â ÒÎÏ 3 íàèáîëåå àâòîðèòåòíûõ è âëèÿòåëüíûõ ðîññèéñêèõ

ïðîèçâîäñòâåííûõ ôàðìêîìïàíèé â "Ðåéòèíãå âëèÿòåëüíîñòè ñóáúåêòîâ ðîññèéñêîãî ôàðìðûíêà" (ïî äàííûì

"Ôàðìêñýïåðò"). 

ÍÎÂÎÑÒÈ ÊÎÌÏÀÍÈÉ
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Íîâûå 100 ãðàììîâûå óïàêîâêè Áûñòðóìãåëÿ è
Âåíîëàéôà äëÿ ïîñòîÿííûõ ïîòðåáèòåëåé

ÊÊîîììïïààííèèÿÿ  ""ÀÀÊÊÐÐÈÈÕÕÈÈÍÍ""  ââûûïïóóññòòèèëëàà
ïïððååïïààððààòòûû  ÂÂååííîîëëààééôô  èè  ÁÁûûññòòððóóììããååëëüü  ââ
ííîîââîîéé  110000--ããððààììììîîââîîéé  ôôààññîîââêêåå..  ÍÍîîââààÿÿ
ôôààññîîââêêàà  ððààññññ÷÷èèòòààííàà  ââ  ïïååððââóóþþ  îî÷÷ååððååääüü
ííàà  ïïîîññòòîîÿÿííííûûõõ  ïïîîêêóóïïààòòååëëååéé,,  èèññïïîîëëüüççóó--
þþùùèèõõ  ïïððååïïààððààòòûû  ððååããóóëëÿÿððííîî..  ÄÄîî  ííààññòòîî--
ÿÿùùååããîî  ââððååììååííèè  ÂÂååííîîëëààééôô  ââûûïïóóññêêààëëññÿÿ  ââ
òòóóááààõõ  ïïîî  4400  ãã,,  àà  ÁÁûûññòòððóóììããååëëüü  --  ïïîî  4400  èè
5500  ãã..  

Âûïóñê 100-ãðàììîâîé óïàêîâêè -

ýòî âîçìîæíîñòü â ïîëíîé ìåðå óäîâ-

ëåòâîðèòü ïîòðåáíîñòè ïàöèåíòà. Â çà-

âèñèìîñòè îò íåîáõîäèìîãî êóðñà òå-

ðàïèè ïîòðåáèòåëü ìîæåò âûáðàòü íà-

èáîëåå óäîáíóþ óïàêîâêó, ÷òî â ñâîþ

î÷åðåäü ñäåëàåò ïðèîáðåòåíèå è èñ-

ïîëüçîâàíèå ïðåïàðàòà áîëåå âûãîä-

íûì. 

Âåíîëàéô - ïðåïàðàò, ïðåäíàçíà-

÷åííûé äëÿ áîðüáû ñ îò¸êàìè íîã, òÿ-

æåñòüþ, áîëüþ â íîãàõ ïðè âàðèêîçå.

Ïðåèìóùåñòâî ïðåïàðàòà îáñóëîâëåíî

íàëè÷èåì òð¸õ êîìïîíåíòîâ: ãåïàðèíà

(îêàçûâàåò ïðîòèâîâîñïàëèòåëüíîå

äåéñòâèå, ñïîñîáñòâóåò ðåãåíåðàöèè

ñîåäèíèòåëüíîé òêàíè, ïðåïÿòñòâóåò

òðîìáîîáðàçîâàíèþ, è óëó÷øàåò ìåñò-

íûé êðîâîòîê), äåêñïàíòåíîëà (ýòî

ïðîâèòàìèí Â5, óëó÷øàþùèé îáìåí-

íûå ïðîöåññû è ñïîñîáñòâóþùèé ðå-

ãåíåðàöèè ïîâðåæäåííûõ òêàíåé),

òðîêñåðóòèí (ñíèæàåò ñîñóäèñòî-òêà-

íåâóþ ïðîíèöàåìîñòü è ëîìêîñòü êà-

ïèëëÿðîâ, óìåíüøàåò çàñòîéíûå ÿâëå-

íèÿ â âåíàõ, îêàçûâàåò ïðîòèâîîòå÷-

íîå è ïðîòèâîâîñïàëèòåëüíîå äåé-

ñòâèå). 

Áûñòðóìãåëü ïðèìåíÿåòñÿ ïðè áî-

ëåçíåííûõ ïîðàæåíèÿõ ñóñòàâîâ, ñóõî-

æèëèé, ñâÿçîê è ìûøö, ïðè ôëåáèòå,

ïåðèôëåáèòå. Âûñîêàÿ ýôôåêòèâíîñòü

Áûñòðóìãåëÿ äîñòèãàåòñÿ áëàãîäàðÿ

áûñòðîìó è ãëóáîêîìó ïðîíèêíîâå-

íèþ àêòèâíîãî âåùåñòâà êåòîïðîôåíà

âãëóáü êîæíûõ ïîêðîâîâ. 

Â êîíöå èþëÿ 100-ãðàììîâûå óïà-

êîâêè Âåíîëàéô è Áûñòðóìãåëü ïî-

ÿâÿòñÿ â ïðîäàæå. 

"ÀÊÐÈÕÈÍ" àêòèâíî ðàçâèâàåò ïðî-

òèâîäèàáåòè÷åñêèé ïîðòôåëü ïðåïàðà-

òîâ: Äèàìåðèä ñòàë øåñòûì ïðîäóêòîì â

ëèíåéêå ñàõàðîñíèæàþùèõ ëåêàðñòâåí-

íûõ ñðåäñòâ êîìïàíèè. Âñå ïðîòèâîäèà-

áåòè÷åñêèå ïðåïàðàòû "ÀÊÐÈÕÈÍà" -

ñîáñòâåííûå ðàçðàáîòêè Öåíòðà íàó÷-

íûõ èññëåäîâàíèé è ðàçðàáîòîê êîìïà-

íèè. 

Äèàìåðèä ñòàë 8-ûì ïðîäóêòîì, êî-

òîðûé "ÀÊÐÈÕÈÍ" âûâåë â 2011 ãîäó

íà ðûíîê íàðÿäó ñ ïðîòèâîòóáåðêóëåç-

íûì è äåðìàòîëîãè÷åñêèìè ñðåäñòâà-

ìè. Âñå íîâûå ïðîäóêòû êîìïàíèè îò-

íîñÿòñÿ ê êëþ÷åâûì ôàðìàêîòåðàïåâ-

òè÷åñêèì êëàññàì, íà êîòîðûõ êîíöåíò-

ðèðóåòñÿ êîìïàíèÿ.

Ñîãëàøåíèå î ñîòðóäíè÷åñòâå ìåæäó "ÀÊÐÈÕÈÍîì" 
è Biocon ðàñøèðèò ðûíîê ëåêàðñòâ â ñåãìåíòå
òðàíñïëàíòîëîãèè

ÎÎääèèíí  èèçç  ââååääóóùùèèõõ  ððîîññññèèééññêêèèõõ  ïïððîîèèççââîî--
ääèèòòååëëååéé  ññîîööèèààëëüüííîî  ççííàà÷÷èèììûûõõ  ëëååêêààðð--
ññòòââååííííûûõõ  ïïððååïïààððààòòîîââ  ""ÀÀÊÊÐÐÈÈÕÕÈÈÍÍ""  ççàà--
êêëëþþ÷÷èèëë  ññîîããëëààøøååííèèåå  ññ  îîääííèèìì  èèçç  êêððóóïïííååéé--
øøèèõõ  èèííääèèééññêêèèõõ  ôôààððììààööååââòòèè÷÷ååññêêèèõõ  ððààçç--
ððààááîîòò÷÷èèêêîîââ  èè  ïïððîîèèççââîîääèèòòååëëååéé  êêîîììïïààííèèååéé
BBiiooccoonn..  ÐÐååççóóëëüüòòààòòîîìì  ññîîòòððóóääííèè÷÷ååññòòââàà
ññòòààííååòò  ââûûââîîää  ííàà  ððîîññññèèééññêêèèéé  ððûûííîîêê  ïïððåå--
ïïààððààòòàà,,  èèññïïîîëëüüççóóååììîîããîî  ââ  òòððààííññïïëëààííòòîîëëîî--
ããèèèè  èè  ââõõîîääÿÿùùååããîî  ââ  ããîîññóóääààððññòòââååííííóóþþ  ïïððîî--
ããððààììììóó  ""77  ââûûññîîêêîîççààòòððààòòííûûõõ  ííîîççîîëëîîããèèéé""..  

Ïî óñëîâèÿì ñîãëàøåíèÿ Biocon ïå-

ðåäàåò "ÀÊÐÈÕÈÍó" ïðàâà íà ðåàëèçà-

öèþ ëåêàðñòâà íà ðîññèéñêîì ðûíêå ïîä

ñâîèì òîâàðíûì çíàêîì. Íà ïåðâûõ ýòà-

ïàõ ñîòðóäíè÷åñòâà ñîãëàñíî ñîãëàøå-

íèþ "ÀÊÐÈÕÈÍ" áóäåò îñóùåñòâëÿòü

êîíå÷íûå ñòàäèè ïðîèçâîäñòâà, äèñòðè-

áüþöèþ è ïðîäâèæåíèå ïðåïàðàòà. 

Ëåêàðñòâåííûé ïðåïàðàò, êîòîðûé â

ðåçóëüòàòå ñîòðóäíè÷åñòâà ïðîèçâîäèòå-

ëåé ïîÿâèòñÿ íà ðîññèéñêîì ðûíêå ê

2013 ãîäó, îòíîñèòñÿ ê êàòåãîðèè èììó-

íîäåïðåññàíòîâ è èñïîëüçóåòñÿ äëÿ ïðî-

ôèëàêòèêè è ëå÷åíèÿ îòòîðæåíèÿ òðàíñ-

ïëàíòèðîâàííûõ îðãàíîâ ïå÷åíè, ïî÷åê

è ñåðäöà. Âûâîäèìûé ïðåïàðàò âõîäèò â

ãîñóäàðñòâåííóþ ïðîãðàììó "7 âûñîêî-

çàòðàòíûõ íîçîëîãèé", ñîãëàñíî êîòîðîé

ïàöèåíòû ñ îñîáî òÿæåëûìè çàáîëåâà-

íèÿìè ïîëó÷àþò öåíòðàëèçîâàííîå

ëüãîòíîå îáåñïå÷åíèå äîðîãîñòîÿùè-

ÍÍîîââîîññòòèè
ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÀß ÏÐÎÌÛØËÅÍÍÎÑÒÜ
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ìè ëåêàðñòâåííûìè ïðåïàðàòàìè. Â

äàííûé ìîìåíò â Ðîññèþ â ðàìêàõ ãîñ-

ïðîãðàììû "7 âûñîêîçàòðàòíûõ íîçî-

ëîãèé" ïîñòàâëÿåòñÿ èííîâàöèîííûé

ïðîäóêò çàðóáåæíîãî ïðîèçâîäèòåëÿ.

Ïîÿâëåíèå äæåíåðèêà îò ðîññèéñêîãî

ïðîèçâîäèòåëÿ ðàñøèðèò âîçìîæíîñ-

òè òåðàïèè è ëåêàðñòâåííîãî îáåñïå÷å-

íèÿ ïàöèåíòîâ, ïåðåíåñøèõ òðàíñ-

ïëàíòàöèþ îðãàíîâ è òêàíåé. 

"ÀÊÐÈÕÈÍ", îïðåäåëÿÿ âåêòîð

ñâîåãî áóäóùåãî ðàçâèòèÿ, îðèåíòèðó-

åòñÿ íà ñîöèàëüíî çíà÷èìûå íàïðàâëå-

íèÿ. Òàê, íàêîïëåííûé îïûò â ñôåðå

äèàáåòè÷åñêèõ, òóáåðêóëåçíûõ, êàðäè-

äîëîãè÷åñêèõ è äðóãèõ ïðåïàðàòîâ ïî-

çâîëèë êîìïàíèè â 2010 ãîäó çàêëþ-

÷èòü öåëûé ðÿä ñîãëàøåíèé ïî âûâîäó

íà ðîññèéñêèé ðûíîê ïðåïàðàòîâ äëÿ

ëå÷åíèÿ îíêîëîãè÷åñêèõ çàáîëåâàíèé

è ÂÈ×/ÑÏÈÄ.

Ïîìèìî ýòîãî â íàñòîÿùåå âðåìÿ

"ÀÊÐÈÕÈÍ" âûïóñêàåò äâà ïðåïàðàòà

âûñîêîé ñîöèàëüíîé çíà÷èìîñòè äëÿ ëå-

÷åíèÿ ðåäêèõ çàáîëåâàíèé. Ýòî ïðîòèâî-

ýïèëåïòè÷åñêèé ïðåïàðàò "Ïðèìèäîí",

ýôôåêòèâíûé ïðè îïðåäåëåííûõ òèïàõ

ýïèëåïòè÷åñêèõ ïðèïàäêîâ, à òàêæå ýí-

äîêðèíîëîãè÷åñêèé ïðåïàðàò "Êîðòè-

çîí" - ñðåäñòâî äëÿ ëå÷åíèÿ õðîíè÷åñêîé

íàäïî÷å÷íèêîâîé íåäîñòàòî÷íîñòè (áî-

ëåçíü Àääèñîíà è äð.) è âðîæäåííîé äè-

ñôóíêöèè êîðû íàäïî÷å÷íèêîâ.

"ÀÊÐÈÕÈÍ" ÿâëÿåòñÿ åäèíñòâåííûì

ïðîèçâîäèòåëåì ýòèõ ïðåïàðàòîâ íà

ðîññèéñêîì ôàðìðûíêå. Ââèäó ðåäêîñ-

òè çàáîëåâàíèé, äëÿ êîòîðûõ ïðåäíà-

çíà÷åíû ïðåïàðàòû äàííîé êàòåãîðèè

(à çíà÷èò, íåçíà÷èòåëüíîé âîñòðåáîâàí-

íîñòè íà ðûíêå), âûïóñê ïîäîáíîé ïðî-

äóêöèè îáóñëîâëåí ñîöèàëüíîé îòâåò-

ñòâåííîñòüþ ïðîèçâîäèòåëÿ ïåðåä ðîñ-

ñèéñêèìè ïàöèåíòàìè.
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ÍÍîîââîîññòòèè

Î ãîñóäàðñòâåííîé ïðîãðàììå "7 âûñîêîçàòðàòíûõ íîçîëîãèé":

Ìèíèñòåðñòâî çäðàâîîõðàíåíèÿ è ñîöèàëüíîãî ðàçâèòèÿ ïåðåâåëî ñ 5 ÿíâàðÿ 2008 ã. èç ÄËÎ â îòäåëüíóþ

ïðîãðàììó, ôèíàíñèðóåìóþ èç ôåäåðàëüíîãî áþäæåòà, ãðóïïó ïàöèåíòîâ, ñòðàäàþùèõ 7 îñîáî òÿæåëûìè

çàáîëåâàíèÿìè: ãåìîôèëèåé, ìóêîâèñöèäîçîì, ãèïîôèçàðíûì íàíèçìîì, áîëåçíüþ Ãîøå, ìèåëîëåéêîçîì,

ðàññåÿííûì ñêëåðîçîì, à òàêæå íóæäàþùèõñÿ â èììóíîäåïðåññàíòàõ ïîñëå òðàíñïëàíòàöèè îðãàíîâ. 

Ïðîãðàììà "7 âûñîêîçàòðàòíûõ íîçîëîãèé" ïðåäïîëàãàåò öåíòðàëèçîâàííîå ëüãîòíîå îáåñïå÷åíèå áîëüíûõ

îñîáåííî òÿæåëûõ ãðóïï äîðîãîñòîÿùèìè ëåêàðñòâàìè. Äëÿ ëå÷åíèÿ 77 òûñ. ïàöèåíòîâ, çàðåãèñòðèðîâàííûõ â

ïðîãðàììå, ãîñóäàðñòâî çàêóïàåò 18 ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ. Â íàñòîÿùèé ìîìåíò ðàññìàòðèâàåòñÿ ðàñøèðåíèÿ

ïåðå÷íÿ íîçîëîãèé.

Â 2010 ãîäó ðàñõîäû ôåäåðàëüíîãî áþäæåòà íà çàêóïêó ËÑ ïî ïðîãðàììå "7 âûñîêîçàòðàòíûõ íîçîëîãèé"

ñîñòàâèëè 45,86 ìëðä. ðóá.
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ÍÍÏÏÎÎ  ÏÏååòòððîîââààêêññ  ÔÔààððìì  --  îîääííàà  èèçç  ííååììííîî--
ããèèõõ  ððîîññññèèééññêêèèõõ  êêîîììïïààííèèéé,,  êêîîòòîîððààÿÿ  èèììååååòò
ññîîááññòòââååííííûûåå  ððààççððààááîîòòêêèè  îîððèèããèèííààëëüüííûûõõ
ëëååêêààððññòòââååííííûûõõ  ïïððååïïààððààòòîîââ,,  ââîîññòòððååááîîââààíí--
ííûûõõ  ââ  ððààççëëèè÷÷ííûûõõ  îîááëëààññòòÿÿõõ  ììååääèèööèèííûû..  ÂÂ
ýýòòîîìì  ããîîääóó  êêîîììïïààííèèÿÿ  îîòòììåå÷÷ààååòò  ññââîîåå  1155--ëëåå--
òòèèåå..  ÂÂññåå  ýýòòîî  ââððååììÿÿ  ÍÍÏÏÎÎ  ÏÏååòòððîîââààêêññ  ÔÔààððìì
ññîîççääààååòò  èè  ïïððîîèèççââîîääèèòò  ááååççîîïïààññííûûåå  ññîîââððåå--
ììååííííûûåå  ïïððååïïààððààòòûû,,  ññïïîîññîîááííûûåå  ññîîõõððààííèèòòüü
ççääîîððîîââüüåå  èè  ïïððîîääëëèèòòüü  ææèèççííüü  ëëþþääååéé..

Ñ 1996 ã. ÍÏÎ Ïåòðîâàêñ Ôàðì íà-

ïðàâëÿåò ñâîè óñèëèÿ íà âíåäðåíèå â

ïðàêòèêó îòå÷åñòâåííîãî çäðàâîîõðàíå-

íèÿ äîñòóïíûõ, áåçîïàñíûõ èííîâàöèîí-

íûõ ïðåïàðàòîâ, íå èìåþùèõ àíàëîãîâ â

ìèðå, òåì ñàìûì îáåñïå÷èâàÿ ñîáñòâåí-

íûé âêëàä â ýêîíîìè÷åñêîå áëàãîïîëó÷èå

Ðîññèè. Â ïîñëàíèè Ôåäåðàëüíîìó ñîáðà-

íèþ Äìèòðèé Àíàòîëüåâè÷ Ìåäâåäåâ îò-

ìåòèë, ÷òî "çàáîòà î áóäóùèõ ïîêîëåíèÿõ

- ýòî ñàìûå íàä¸æíûå, óìíûå è áëàãîðîä-

íûå èíâåñòèöèè". ÍÏÎ Ïåòðîâàêñ Ôàðì

ñòîèò íà ñòðàæå çäîðîâüÿ íàöèè, ñîçäàâàÿ

èííîâàöèîííûå âûñîêîýôôåêòèâíûå

ïðåïàðàòû äëÿ ïðîôèëàêòèêè è ëå÷åíèÿ

ñîöèàëüíî çíà÷èìûõ çàáîëåâàíèé ó äåòåé

è âçðîñëûõ, ñïîñîáñòâóåò ðîæäåíèþ íî-

âûõ æèòåëåé ñòðàíû. 

Ñòðàòåãèÿ êîìïàíèè ñòðîèòñÿ íà ðàç-

ðàáîòêå, ïðîèçâîäñòâå è âíåäðåíèè â

ïðàêòèêó çäðàâîîõðàíåíèÿ îðèãèíàëü-

íûõ ïðåïàðàòîâ, ñîçäàííûõ íà îñíîâå

ôóíäàìåíòàëüíûõ íàó÷íûõ èññëåäîâà-

íèé ñïåöèàëèñòîâ êîìïàíèè â ñîòðóäíè-

÷åñòâå ñ âåäóùèìè íàó÷íî-èññëåäîâà-

òåëüñêèìè èíñòèòóòàìè ñòðàíû. Âñå ïðå-

ïàðàòû êîìïàíèè ïðîõîäÿò ïîëíûé æèç-

íåííûé öèêë, íà÷èíàÿ ñ âîçíèêíîâåíèÿ

èäåè è ñîçäàíèÿ óíèêàëüíîãî õèìè÷åñêî-

ãî ñîåäèíåíèÿ. Çàòåì ïðîâîäÿòñÿ äîêëè-

íè÷åñêèå è êëèíè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ,

ðàçðàáàòûâàþòñÿ è âíåäðÿþòñÿ òåõíîëî-

ãèè ïðîèçâîäñòâà, ïîñëå ÷åãî èííîâàöè-

îííûé ïðåïàðàò ðåãèñòðèðóåòñÿ è ïîñòó-

ïàåò â îáðàùåíèå íà ôàðìàöåâòè÷åñêèé

ðûíîê. 

Êîìïàíèÿ èìååò òðè ñîâðåìåííûå

ïðîèçâîäñòâåííûå ïëîùàäêè, ðàñïîëî-

æåííûå â Ìîñêâå è Ìîñêîâñêîé îáëàñòè,

è âûïóñêàåò ðàçëè÷íûå ôîðìû ëåêàð-

ñòâåííûõ ñðåäñòâ: òàáëåòêè, ñóïïîçèòî-

ðèè, èíúåêöèè. Òðóäíîñòè áîëüøèíñòâà

ôàðìàöåâòè÷åñêèõ êîìïàíèé, ñâÿçàííûå

ñ ïåðåõîäîì íà ïðîèçâîäñòâî ïðåïàðàòîâ

â ñîîòâåòñòâèè ñ ìèðîâûìè ñòàíäàðòàìè

GMP, íå êîñíóëèñü ÍÏÎ Ïåòðîâàêñ Ôàðì.

"Ìû èçíà÷àëüíî ñòðîèëè íàøå ïðîèçâîä-

ñòâî â ñîîòâåòñòâèè ñ ñîâðåìåííûìè ìåæ-

äóíàðîäíûìè òðåáîâàíèÿìè, îáó÷àëè ñî-

òðóäíèêîâ ðàáîòàòü ïî ñòàíäàðòàì ìèðî-

âîãî óðîâíÿ, ïîýòîìó è êà÷åñòâî ïðîèçâî-

äèìûõ íàìè ïðåïàðàòîâ âñåãäà áûëî è áó-

äåò äîñòîéíî íàèâûñøèõ îöåíîê", - îòìå-

òèë ãåíåðàëüíûé äèðåêòîð êîìïàíèè Àð-

êàäèé Âàñèëüåâè÷ Íåêðàñîâ. 

ÊÊàà÷÷ååññòòââîî  ììèèððîîââîîããîî  óóððîîââííÿÿ

Ïðîèçâîäñòâî ÍÏÎ Ïåòðîâàêñ Ôàðì

îñíàùåíî ñîâðåìåííûì, âûñîêîïðîèçâî-

äèòåëüíûì òåõíîëîãè÷åñêèì îáîðóäîâà-

íèåì, êîòîðîå àâòîìàòè÷åñêè îñóùåñòâ-

ëÿåò êîíòðîëü êà÷åñòâà íà êàæäîì òåõíî-

ëîãè÷åñêîì ýòàïå. Âíåäðåííàÿ íà ïðåä-

ïðèÿòèè ñèñòåìà ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà

ðàçðàáîòàíà íà îñíîâàíèè òðåáîâàíèé ñî-

âðåìåííûõ ñòàíäàðòîâ, òàêèõ êàê ISO

9001, GMP, GLP ÃÎÑÒ Ð 52249 - 2004.

Êà÷åñòâî èçãîòàâëèâàåìûõ ïðîäóêòîâ

îáåñïå÷èâàåòñÿ íà âñåõ ýòàïàõ ïðîèçâîä-

ñòâà, îò åãî ïëàíèðîâàíèÿ, îñíàùåíèÿ è

ïîääåðæàíèÿ íà çàäàííîì óðîâíå, äî äî-

ñòàâêè ãîòîâîãî ïðîäóêòà ïîòðåáèòåëþ, ê

íàì ñ Âàìè, à òàêæå îáðàòíîé ñâÿçüþ ïî-

òðåáèòåëÿ ñ ïðîèçâîäèòåëåì. Íà ïðåäïðè-

ÿòèè îñóùåñòâëÿåòñÿ îáÿçàòåëüíûé âõîä-

íîé êîíòðîëü âñåãî ñûðüÿ è ìàòåðèàëîâ,

èñïîëüçóåìûõ â ïðîèçâîäñòâå è åãî îáåñ-

ïå÷åíèè. Ïðîâîäèòñÿ êîíòðîëü âñåãî óïà-

êîâî÷íîãî ìàòåðèàëà.

Âàæíûì ýòàïîì êîíòðîëÿ êà÷åñòâà

ÿâëÿåòñÿ êîíòðîëü ãîòîâîãî ïðåïàðàòà,

êîòîðûé îñóùåñòâëÿåòñÿ ñïåöèàëèñòàìè

êîìïàíèè, à çàòåì è ñïåöèàëüíûìè ãîñó-

äàðñòâåííûìè îðãàíèçàöèÿìè. Âñå ýòî

ïîçâîëÿåò ÍÏÎ Ïåòðîâàêñ Ôàðì ïðîèç-

âîäèòü âûñîêîêà÷åñòâåííûå ëåêàðñòâåí-

íûå ñðåäñòâà, êîòîðûå çàðåãèñòðèðîâàíû

è óñïåøíî ïðèìåíÿþòñÿ â Ðîññèè è ñòðà-

íàõ ÑÍÃ è ÅÑ.

ÏÏððååïïààððààòòûû  ááóóääóóùùååããîî  --  ññååããîîääííÿÿ

Ïåðâîé ðàçðàáîòêîé êîìïàíèè, âíå-

äðåííîé â ïðîèçâîäñòâî, ñòàë ïðåïàðàò

êîìïëåêñíîãî äåéñòâèÿ Ïîëèîêñèäî-

íèé®: èììóíîìîäóëÿòîð, àíòèîêñèäàíò,

äåòîêñèêàíò. Åãî îòëè÷èòåëüíàÿ îñîáåí-

íîñòü - "ñïîñîáíîñòü âîçäåéñòâîâàòü íà

èììóíèòåò â çàâèñèìîñòè îò åãî èñõîäíî-

ãî ñîñòîÿíèÿ". Ïîëèîêñèäîíèé® - "óì-

íûé" èììóíîìîäóëÿòîð, ïîíèæàåò ïîâû-

øåííûå ïîêàçàòåëè èììóííîé ñèñòåìû,

ïîâûøàåò ïîíèæåííûå è íå âëèÿåò íà

íîðìàëüíûå. Îí åäèíñòâåííûé ïðåïàðàò,

êîòîðûé àêòèâèðóåò âñå çâåíüÿ èììóí-

íîé ñèñòåìû.

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ Ïîëèîêñèäîíèé®

øèðîêî ïðèìåíÿåòñÿ â èììóíîëîãèè, ãè-

íåêîëîãèè, óðîëîãèè, ïåäèàòðèè è äðóãèõ

îáëàñòÿõ ìåäèöèíû. Ìèëëèîíû ëþäåé

óæå óáåäèëèñü â âûñîêîé ýôôåêòèâíîñòè

ïðåïàðàòà.

Íî Ïîëèîêñèäîíèé® - ýòî íå òîëüêî

èììóíîìîäóëÿòîð, íî è "àäúþâàíò" (ëàò.

adiuvantis - ïîìîãàþùèé, ñïîñîáñòâóþ-

ùèé), òî åñòü ñîåäèíåíèå, ïîâûøàþùåå

àêòèâíîñòü äðóãîãî âåùåñòâà. Âêëþ÷åíèå

àäúþâàíòîâ â ñîñòàâ âàêöèí ïîçâîëÿåò

ñôîðìèðîâàòü áîëåå âûðàæåííûé èì-

ìóííûé îòâåò, ñíèçèòü âàêöèíèðóþùóþ

äîçó, à çíà÷èò, ïîâûñèòü áåçîïàñíîñòü

ïðèâèâêè è óâåëè÷èòü ÷èñëî çàùèùåí-

íûõ ëþäåé. 

Ãðèïïîçíàÿ âàêöèíà Ãðèïïîë®, ïðå-

ïàðàò íîâîãî ïîêîëåíèÿ, èìåþùàÿ â ñâî-

ÍÏÎ Ïåòðîâàêñ Ôàðì: 
15 ëåò èííîâàöèé

ÍÍîîââîîññòòèè
ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÀß ÏÐÎÌÛØËÅÍÍÎÑÒÜ

ÀÀððêêààääèèéé  ÍÍååêêððààññîîââ,,
ããååííååððààëëüüííûûéé  ääèèððååêêòòîîðð
êêîîììïïààííèèèè  ""ÏÏååòòððîîââààêêññ  ÔÔààððìì""
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ÍÍîîââîîññòòèè

åì ñîñòàâå "àäúþâàíò" Ïîëèîêñèäîíèé®,

áûëà ðàçðàáîòàíà 15 ëåò íàçàä è ïðîèçâî-

äèòñÿ ñ 1997 ã. Òåõíîëîãèè èíàêòèâàöèè

âèðóñà, âûäåëåíèÿ àíòèãåíîâ è èõ ñâÿçû-

âàíèÿ ñ Ïîëèîêñèäîíèåì ïðèíàäëåæàò

ÍÏÎ Ïåòðîâàêñ Ôàðì. Âêëþ÷åíèå àäúþ-

âàíòîâ â ñîñòàâ âàêöèí ñåãîäíÿ ÿâëÿåòñÿ

ñòðàòåãè÷åñêè âàæíîé çàäà÷åé äëÿ ìèðî-

âûõ ðàçðàáîò÷èêîâ ïðåïàðàòîâ, â òî âðå-

ìÿ êàê Ðîññèÿ óæå ïî÷òè 15 ëåò óñïåøíî

ïðèìåíÿåò äàííóþ òåõíîëîãèþ.

Â ÍÏÎ Ïåòðîâàêñ Ôàðì áûë ðàçðàáî-

òàí óñîâåðøåíñòâîâàííûé àíàëîã âàêöè-

íû Ãðèïïîë® - Ãðèïïîë® ïëþñ, êîòîðûé

âûãîäíî îòëè÷àåòñÿ îòñóòñòâèåì êîíñåð-

âàíòîâ â ñîñòàâå, ñîâðåìåííîé ôîðìîé

âûïóñêà â èíäèâèäóàëüíûõ øïðèöàõ è

âûñîêèì êà÷åñòâîì. Ñ 2008 ã. íîâûé ïðå-

ïàðàò èçãîòàâëèâàåòñÿ íà åäèíñòâåííîì â

Ðîññèè âàêöèíàëüíîì ïðîèçâîäñòâå, ïîë-

íîñòüþ ñîîòâåòñòâóþùåì ñòàíäàðòàì

GMP. Ñ 2009 ã. âàêöèíà Ãðèïïîë® ïëþñ

óñïåøíî ïðèìåíÿåòñÿ â ðàìêàõ íàöèî-

íàëüíîãî ïðîåêòà "Çäîðîâüå" äëÿ çàùèòû

ðîññèéñêèõ äåòåé îò ãðèïïà.

ÍÏÎ Ïåòðîâàêñ Ôàðì òàêæå ïðîèçâî-

äèò ñîâðåìåííûå ïðåïàðàòû ïðîëîíãèðî-

âàííîãî äåéñòâèÿ íà ðàçðàáîòàííîé ñïå-

öèàëèñòàìè êîìïàíèè òåõíîëîãè÷åñêîé

ïëàòôîðìå. Ïåðâûì òàêèì ïðåïàðàòîì

ñòàëà Ëîíãèäàçà®. Èíúåêöèè Ëîíãèäàçû®

ðàçãëàæèâàþò ðóáöû, âîññòàíàâëèâàþò

íîðìàëüíóþ îêðàñêó êîæíûõ ïîêðîâîâ.

Ïðîáëåìà ëå÷åíèÿ áåñïëîäèÿ, íà êîòîðóþ

òàêæå îáðàùàë âíèìàíèå Ä.À. Ìåäâåäåâ â

ñâîåì Ïîñëàíèè ê Ôåäåðàëüíîìó ñîáðà-

íèþ, ñ 2007 ã., â òîì ÷èñëå, ðåøàåòñÿ ñ ïî-

ìîùüþ ýòîãî ïðåïàðàòà. Áëàãîäàðÿ Ëîí-

ãèäàçå® ìíîãèå ðîññèéñêèå ñåìüè óæå

îùóòèëè ðàäîñòü áûòü ðîäèòåëÿìè. Ïðå-

ïàðàò óñïåøíî ñïîñîáñòâóåò ðåøåíèþ

ïðîáëåì áåñïëîäèÿ, êðàñîòû è çäîðîâüÿ.

ËËóó÷÷  ññââååòòàà  ââ  òòååììííîîìì  ööààððññòòââåå

ÍÏÎ Ïåòðîâàêñ Ôàðì íå îñòàíàâëè-

âàåòñÿ íà äîñòèãíóòîì. Â òî âðåìÿ, êîãäà

ìíîãèå ðîññèéñêèå

êîìïàíèè îñâàèâàþò

ïðîèçâîäñòâî àíàëî-

ãîâ èçâåñòíûõ èíîñò-

ðàííûõ ïðåïàðàòîâ,

ýòà êîìïàíèÿ ïðî-

äîëæàåò ðàçðàáàòû-

âàòü ñîáñòâåííûå

ïðåïàðàòû. Óæå â

ñëåäóþùåì ãîäó

ñòðàíà îáîãàòèòñÿ

óíèêàëüíûì ïðåïàðàòîì, êîòîðûé ðåøèò

ïðîáëåìû èíòîêñèêàöèè ó òÿæåëî áîëü-

íûõ ïàöèåíòîâ â îæîãîâûõ, õèðóðãè÷åñ-

êèõ, ðåàíèìàöèîííûõ è äðóãèõ îòäåëåíè-

ÿõ. Íîâûé ïðåïàðàò Âèòàîêñèìåð® îáëà-

äàåò áîëåå âûñîêèì ïðîôèëåì áåçîïàñíî-

ñòè ïî ñðàâíåíèþ ñ èìåþùèìèñÿ â àðñå-

íàëå âðà÷åé ñðåäñòâàìè.

Íà ñåãîäíÿøíèé äåíü â êîìïàíèè áî-

ëåå äåñÿòè èííîâàöèîííûõ ïðåïàðàòîâ

íàõîäÿòñÿ íà ðàçëè÷íûõ ýòàïàõ ðàçðàáîò-

êè. Îíè òàêæå áóäóò áîðîòüñÿ ñ ïðèîðè-

òåòíûìè äëÿ ãîñóäàðñòâà ñîöèàëüíî-çíà-

÷èìûìè çàáîëåâàíèÿìè, ïîâûñÿò êà÷åñò-

âî æèçíè íàñåëåíèÿ, ñîõðàíÿò çäîðîâüå

íàöèè. 

Èíâåñòèöèè â èññëåäîâàíèÿ è ðàçðà-

áîòêè ïîçâîëÿþò ÍÏÎ Ïåòðîâàêñ Ôàðì

îïåðàòèâíî ðåàãèðîâàòü íà èçìåíåíèÿ â

îáëàñòè ìåäèöèíû è ôàðìàöåâòè÷åñêîé

îòðàñëè, ïîçâîëÿÿ îñòàâàòüñÿ îäíîé èç ñà-

ìûõ áûñòðîðàçâèâàþùèõñÿ êîìïàíèé íà

ðîññèéñêîì ðûíêå. Çà âûäàþùèåñÿ äî-

ñòèæåíèÿ â îáëàñòè ñîçäàíèÿ íîâûõ âû-

ñîêîýôôåêòèâíûõ èììóíîìîäóëÿòîðîâ

è âàêöèí ãåíåðàëüíûé äèðåêòîð ÍÏÎ

"Ïåòðîâàêñ Ôàðì" ïðîôåññîð Àðêàäèé

Âàñèëüåâè÷ Íåêðàñîâ áûë óäîñòîåí Ãîñó-

äàðñòâåííîé Ïðåìèè Ðîññèéñêîé Ôåäåðà-

öèè.

ÌÌèèððîîââîîåå  ïïððèèççííààííèèåå

Â ìàðòå 2011 ã. ìåæäó ÍÏÎ Ïåòðîâàêñ

Ôàðì è ìèðîâûì ôàðìàöåâòè÷åñêèì ëè-

äåðîì, êîìïàíèåé Pfizer, áûëî çàêëþ÷åíî

ñîãëàøåíèå î ïðîèçâîä-

ñòâå èííîâàöèîííîé

ïíåâìîêîêêîâîé âàêöèíû

Ïðåâåíàð. Äàííîå ñîòðóä-

íè÷åñòâî áóäåò ñïîñîá-

ñòâîâàòü ïåðåäà÷å òåõíî-

ëîãèè ïðîèçâîäñòâà ïîë-

íîãî öèêëà, ñîîòâåòñòâóþ-

ùåãî ñòàíäàðòàì Íàäëå-

æàùåé ïðîèçâîäñòâåííîé

ïðàêòèêè (GMP), ÷òî îò-

âå÷àåò öåëÿì è çàäà÷àì, îáîçíà÷åííûì â

"Ñòðàòåãèè ðàçâèòèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé

ïðîìûøëåííîñòè Ðîññèéñêîé Ôåäåðà-

öèè íà ïåðèîä äî 2020 ãîäà". Ïî ñëîâàì

ãåíåðàëüíîãî äèðåêòîðà ÍÏÎ Ïåòðîâàêñ

Ôàðì À.Â. Íåêðàñîâà, äàííîå ïàðòíåðñòâî

"ðàñøèðèò íàøè çíàíèÿ â îáëàñòè òåõíî-

ëîãèé ñîçäàíèÿ âàêöèí è ïîçâîëèò óñè-

ëèòü âîçìîæíîñòè â ïðîèçâîäñòâå âàêöè-

íû äëÿ ïðîôèëàêòèêè ïîòåíöèàëüíî

ñìåðòåëüíûõ çàáîëåâàíèé ó äåòåé".

Èííîâàöèîííûé ïðåïàðàò ñîâìåñò-

íîãî ïðîèçâîäñòâà áóäåò ïðèìåíÿòüñÿ

äëÿ ïðîôèëàêòèêè ñåðüåçíûõ ïíåâìîêîê-

êîâûõ çàáîëåâàíèé (ìåíèíãèòà, ñåïñèñà,

áàêòåðèåìè÷åñêîé ïíåâìîíèè), à  òàêæå

ïíåâìîíèè, îñòðûõ îòèòîâ, âûçûâàåìûõ

áàêòåðèåé Streptococcus pneumoniae

(ïíåâìîêîêêîì). Ïî ìíåíèþ ýêñïåðòîâ, â

Ðîññèè åæåãîäíî îòìå÷àåòñÿ áîëåå 750 000

ñëó÷àåâ ïíåâìîêîêêîâûõ çàáîëåâàíèé.

Ó÷èòûâàÿ èõ ñåðüåçíîñòü è óñòîé÷èâîñòü

ïíåâìîêîêêîâîé èíôåêöèè ê àíòèáèîòè-

êàì, èììóíèçàöèÿ ÿâëÿåòñÿ íàèáîëåå äåé-

ñòâåííûì ðåøåíèåì ïðîáëåìû. Êðèñòè-

àí Õîëìåð, ãëàâà Ïðåäñòàâèòåëüñòâà êîì-

ïàíèè Pfizer â Ðîññèè, ñ÷èòàåò, ÷òî "ïàðò-

íåðñòâî ñ ÍÏÎ "Ïåòðîâàêñ Ôàðì" ïîìî-

æåò ñäåëàòü âàêöèíîïðîôèëàêòèêó îïàñ-

íûõ çàáîëåâàíèé áîëåå äîñòóïíîé äëÿ

ðîññèéñêèõ äåòåé".

Ñîâðåìåííîå îáîðóäîâàíèå, ïåðåäî-

âûå òåõíîëîãèè, èííîâàöèîííûå ðàçðà-

áîòêè - âñå ýòî ïîçâîëÿåò ÍÏÎ Ïåòðîâàêñ

Ôàðì íà ïðîòÿæåíèå áîëåå 15 ëåò îñòà-

âàòüñÿ îäíèì èç ëèäåðîâ ðîññèéñêîãî

ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ïðîèçâîäñòâà. Âûñî-

êèé íàó÷íûé ïîòåíöèàë, êâàëèôèöèðî-

âàííàÿ êîìàíäà ïðîôåññèîíàëîâ, íàëè-

÷èå ñîáñòâåííûõ ïðîèçâîäñòâåííûõ

ìîùíîñòåé - ãàðàíòèÿ äàëüíåéøåãî óñïå-

õà êîìïàíèè â ðàçðàáîòêå è âíåäðåíèè â

ïðàêòèêó çäðàâîîõðàíåíèÿ óíèêàëüíûõ

ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

Èñòî÷íèê:

"Ãóáåðíñêèé äåëîâîé æóðíàë"
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9 èþíÿ 2011 ãîäà  "ÔàðìÔèðìà

"Ñîòåêñ" ïðîâåëà ïðàçäíè÷íîå ìåðî-

ïðèÿòèå äëÿ âîñïèòàííèêîâ äåòñêîãî

ïðèþòà "Íàäåæäà", ïðèóðî÷åííîå êî

Äíþ ðåáåíêà.

Äëÿ äåòåé áûëà îðãàíèçîâàíà íà-

ñûùåííàÿ è áîãàòàÿ ÿðêèìè ñîáûòèÿ-

ìè ïðîãðàììà. Ðåáÿòà îòïðàâèëèñü â

óâëåêàòåëüíîå ïóòåøåñòâèå íà ïîèñêè

ñîêðîâèù, ðàçäåëèâøèñü íà òðè êî-

ìàíäû è ïåðåâîïëîòèâøèñü â ñêàçî÷-

íûõ ãåðîåâ: èíäåéöåâ, ïèðàòîâ è êîâ-

áîåâ. Â òåàòðàëèçîâàííîì ïðåäñòàâëå-

íèè ïðèíÿëè ó÷àñòèå 30 äåòåé îò 3 äî

17 ëåò.

Ìíîæåñòâî âåñåëûõ êîíêóðñîâ, çà-

õâàòûâàþùèõ èñïûòàíèé, ïðèêëþ÷å-

íèé  è ïðèÿòíûõ ñþðïðèçîâ îæèäàëî

ðåáÿò â ïóòè. Îíè ðàçãàäûâàëè ñëîæ-

íûå çàãàäêè, ó÷àñòâîâàëè â èãðàõ, ó÷è-

ëèñü òàíöåâàòü, ïðîáîâàëè ñâîè ñèëû

â ìàñòåð-êëàññàõ. Êîãäà âñå ýòàïû

êîíêóðñà áûëè ïðîéäåíû è çàâåòíàÿ

êàðòà ñîáðàíà, äåòè ñìîãëè íàéòè ñóí-

äóê ñ ñîêðîâèùàìè - ìÿãêèìè èãðóø-

êàìè ñî ñëàäêèìè ïîäàðêàìè. Ôèíà-

ëîì ìåðîïðèÿòèÿ ñòàë çàïóñê âîçäóø-

íûõ øàðèêîâ â íåáî ñ æåëàíèÿìè äå-

òèøåê.

Ðåáÿòà áûëè â âîñòîðãå îò èãð, çàíÿ-

òèé, ðàçâëå÷åíèé è ìíîæåñòâà äðóãèõ

ìåðîïðèÿòèé, ïðîõîäèâøèõ â òå÷åíèå

âñåãî ïðàçäíèêà. Ãåíåðàëüíûé äèðåêòîð

ÇÀÎ "ÔàðìÔèðìà "Ñîòåêñ" Âèòàëèé

Ñìåðäîâ îòìåòèë: "Ìû î÷åíü ðàäû, ÷òî

íàì óäàëîñü îð-

ãàíèçîâàòü òà-

êîå çàìå÷àòåëü-

íîå ìåðîïðè-

ÿòèå äëÿ âîñïè-

òàííèêîâ äåò-

ñêîãî ïðèþòà

" Í à ä å æ ä à " .

Ïðàçäíèê ïðè-

íåñ ìíîãî ðà-

äîñòè äåòÿì,

êîòîðûå ñ

áîëüøèì ýíòó-

çèàçìîì ó÷àñò-

âîâàëè âî âñåõ

ñîðåâíîâàíèÿõ, ìàñòåð-êëàññàõ è âåñåëûõ

òàíöàõ. Ìû âèäåëè èñêðåííþþ áëàãî-

äàðíîñòü â ãëàçàõ äåòåé. È îíà ÿâëÿåòñÿ

äëÿ íàñ ñàìîé âûñîêîé íàãðàäîé. Â ðàì-

êàõ áëàãîòâîðèòåëüíîé ïðîãðàììû "Ïî

ïóòè ìèëîñåðäèÿ" êîìïàíèÿ "Ñîòåêñ"

ïëàíèðóåò è â áóäóùåì àêòèâíî ïðîâî-

äèòü ïîäîáíûå ìåðîïðèÿòèÿ".

Âíèìàíèå è çàáîòà î ñîöèàëüíî

íåçàùèùåííûõ ãðóïïàõ íàñåëåíèÿ -

âàæíàÿ ñîñòàâëÿþùàÿ æèçíè êîìïà-

íèè "Ñîòåêñ". Ó÷àñòâóÿ â áëàãîòâîðè-

òåëüíûõ ïðîåêòàõ è îðãàíèçóÿ ïðàçä-

íè÷íûå ìåðîïðèÿòèÿ äëÿ äåòåé, ëè-

øåííûõ ðîäèòåëüñêîãî âíèìàíèÿ, ñî-

òðóäíèêè êîìïàíèè "Ñîòåêñ" ñòðå-

ìÿòñÿ ïîäàðèòü èì ÷óòî÷êó äîáðà,

òåïëà, õîðîøåãî íàñòðîåíèÿ, ÿðêèõ

ýìîöèé, êîòîðûå çàïîìíèëèñü áû ðå-

áÿòàì íàäîëãî.  

Êîìïàíèÿ "Ñîòåêñ" óñòðîèëà ïðàçäíèê äëÿ
âîñïèòàííèêîâ äåòñêîãî ïðèþòà "Íàäåæäà"

ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÀß ÏÐÎÌÛØËÅÍÍÎÑÒÜ

ÍÍîîââîîññòòèè
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ÍÍîîââîîññòòèè

Ãðóïïà êîìïàíèé "Ïðîòåê" ïîêóïàåò 
êîìïàíèþ "ÀíâèËàá" äëÿ óñèëåíèÿ ñâîåãî
ïðîèçâîäñòâåííîãî ñåãìåíòà 
è ÇÀÎ "ÔàðìÔèðìà "Ñîòåêñ"

Ãðóïïà êîìïàíèé "Ïðîòåê", îäèí

èç ëèäåðîâ ðîññèéñêîãî ôàðìàöåâ-

òè÷åñêîãî ðûíêà, îáúÿâëÿåò î ïîä-

ïèñàíèè ñîãëàøåíèÿ î ïðèîáðåòå-

íèè 100% áèçíåñà è àêòèâîâ ÎÎÎ

"ÀíâèËàá". Îáùèé îáúåì ñäåëêè ñî-

ñòàâëÿåò îêîëî 60 ìèëëèîíîâ äîëëà-

ðîâ. ÎÎÎ "ÀíâèËàá" âëàäååò ïðàâà-

ìè íà òàêèå èçâåñòíûå ôàðìàöåâòè-

÷åñêèå áðåíäû, êàê "Àíòèãðèïïèí-

Ìàêñèìóì", "Ãåïàãàðä", "Èíôëþíåò"

è ïð., à òàêæå ÿâëÿåòñÿ ïðàâîîáëàäà-

òåëåì òîâàðíîãî çíàêà "Ëàáîðàòîðèÿ

ÀÍÂÈ". Êîìïàíèÿ "ÀíâèËàá" âîéäåò

â ïðîèçâîäñòâåííûé ñåãìåíò ÃÊ

"Ïðîòåê". Ïðèîáðåòåííûå â ðàìêàõ

ñäåëêè àêòèâû ïåðåéäóò ïîä óïðàâ-

ëåíèå Ãðóïïû êîìïàíèé "Ïðîòåê",

êëþ÷åâóþ êîìïàíèþ êîòîðîé â ïðî-

èçâîäñòâåííîì ñåãìåíòå ïðåäñòàâëÿ-

åò ÇÀÎ "ÔàðìÔèðìà "Ñîòåêñ".

Ïîêóïêà êîìïàíèè "ÀíâèËàá"

ñòàëà ðåàëèçàöèåé ñòðàòåãèè Ãðóïïû

ïî óñèëåíèþ ïðîèçâîäñòâåííîãî ñåã-

ìåíòà, çàÿâëåííîé â ïåðèîä âûõîäà

íà IPO. Ñäåëêà çíà÷èòåëüíî ðàñøè-

ðèò ïðîäóêòîâûé ïîðòôåëü ïðîèç-

âîäñòâåííîãî ñåãìåíòà, êîòîðûé ïî-

ëó÷èò  âîçìîæíîñòü èíòåíñèâíîãî

ðàçâèòèÿ â íîâîì äëÿ ñåáÿ áåçðåöåï-

òóðíîì íàïðàâëåíèè (ÎÒÑ). 

Â ðàìêàõ ñäåëêè Ãðóïïà "Ïðîòåê"

ñòàíîâèòñÿ îáëàäàòåëåì ïðàâ íà 42

òîâàðíûõ çíàêà è îáîçíà÷åíèÿ, 13

èçîáðåòåíèé, 11 äîãîâîðîâ î ðàñïî-

ðÿæåíèè èñêëþ÷èòåëüíûìè ïðàâà-

ìè. Íàèáîëåå èçâåñòíûé ïðèîáðåòà-

åìûé áðåíä - áåçðåöåïòóðíûé ïðå-

ïàðàò "Àíòèãðèïïèí-Ìàêñèìóì" -

ïî èòîãàì ñåçîíà 2010-2011 ãã.  çàíè-

ìàåò 2-å ìåñòî ïî îáúåìó ïðîäàæ,

÷òî ñîîòâåòñòâóåò 14,6% äîëè ñåã-

ìåíòà êîìáèíèðîâàííûõ ïðîòèâî-

ïðîñòóäíûõ ïðåïàðàòîâ . Ñòðóêòóðà

ïðèîáðåòàåìûõ àêòèâîâ "ÀíâèËàá"

âêëþ÷àåò òàêæå ïåðñïåêòèâíûå

áðåíäû ðåöåïòóðíûõ ïðåïàðàòîâ

(Rx): "Àíâèôåí", "Ìåòàïðîò", "Èí-

ôëþíåò" è äð.

Âàæíûì àñïåêòîì ñäåëêè ÿâëÿåò-

ñÿ îáúåäèíåíèå óñèëèé ëó÷øèõ ñïå-

öèàëèñòîâ îáåèõ êîìïàíèé. Ïðîôåñ-

ñèîíàëüíàÿ êîìàíäà ñïåöèàëèñòîâ

êîìïàíèè "ÀíâèËàá" ïî-ïðåæíåìó

áóäåò ýôôåêòèâíî óïðàâëÿòü ÎÒÑ-

ïîðòôåëåì è ïîääåðæèâàòü ìàðêå-

òèíãîâóþ àêòèâíîñòü â îòíîøåíèè

èçâåñòíûõ íà ðûíêå áðåíäîâ. Â ñâîþ

î÷åðåäü "ÔàðìÔèðìà "Ñîòåêñ", èñ-

ïîëüçóÿ ñâîè ñèëüíûå êîìïåòåíöèè

â ñåãìåíòå Rx-ïðåïàðàòîâ, áóäåò çà-

íèìàòüñÿ ýôôåêòèâíûì ïðîäâèæå-

íèåì ïðèîáðåòåííûõ ðåöåïòóðíûõ

áðåíäîâ.

Êîììåíòàðèé ãåíåðàëüíîãî äè-

ðåêòîðà ÇÀÎ "ÔàðìÔèðìà "Ñîòåêñ"

Âèòàëèÿ Ñìåðäîâà: "Ðàñøèðÿÿ àññîð-

òèìåíòíûé ïîðòôåëü çà ñ÷åò ïîêóï-

êè êîìïàíèè "ÀíâèËàá", ïðîèçâîä-

ñòâåííûé ñåãìåíò Ãðóïïû, ïðåäñòàâ-

ëåííûé êëþ÷åâîé êîìïàíèåé

"ÔàðìÔèðìà "Ñîòåêñ", ïîëó÷èò âîç-

ìîæíîñòü óâåëè÷åíèÿ äîëè íà îòå÷å-

ñòâåííîì  ôàðìàöåâòè÷åñêîì ðûíêå

è äàëüíåéøåãî ðîñòà âûðó÷êè. Ðàñ-

øèðåíèå ïîðòôåëÿ ïóòåì ââîäà áåç-

ðåöåïòóðíûõ ïðåïàðàòîâ äàñò íîâûé

èìïóëüñ â ðàáîòå è ïîçâîëèò ïðîèç-

âîäñòâåííîìó ñåãìåíòó ÃÊ "Ïðîòåê"

çàíÿòü ïîçèöèþ â ÒÎÏ-3 îòå÷åñò-

âåííûõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðîèçâî-

äèòåëåé".
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23-24 èþíÿ 2011 ãîäà â Êîíãðåññ-

öåíòðå îñîáîé ýêîíîìè÷åñêîé çîíû

"Äóáíà" ñîñòîÿëàñü êîíôåðåíöèÿ

"Öåíòðàëüíûé ôåäåðàëüíûé îêðóã:

èííîâàöèîííûå êîìïàíèè - ñèñòåìå

çäðàâîîõðàíåíèÿ". Â íåé ïðèíÿëè ó÷à-

ñòèå ñâûøå 400 ðàçðàáîò÷èêîâ, ìåäè-

öèíñêèõ ðàáîòíèêîâ, îðãàíèçàòîðîâ

çäðàâîîõðàíåíèÿ èç ðåãèîíîâ, âõîäÿ-

ùèõ â ñîñòàâ ÖÔÎ, à òàêæå Ñàíêò-Ïå-

òåðáóðãà è Òîìñêà.  53 èííîâàöèîííûå

êîìïàíèè ñòàëè ó÷àñòíèêàìè âûñòàâ-

êè íîâûõ ìåäèöèíñêèõ ðàçðàáîòîê.

Îñíîâíàÿ öåëü êîíôåðåíöèè -

ïðåäîñòàâëåíèå èííîâàöèîííûì êîì-

ïàíèÿì âîçìîæíîñòåé äëÿ ïðåçåíòà-

öèé, ïðèìåíÿåìûõ èëè ïîäãîòîâëåí-

íûõ äëÿ ïðèìåíåíèÿ â ñèñòåìå çäðàâî-

îõðàíåíèÿ ðàçðàáîòîê ðóêîâîäèòåëÿì

è âåäóùèì ñïåöèàëèñòàì ñèñòåì çäðà-

âîîõðàíåíèÿ âîñåìíàäöàòè ðåãèîíîâ

Ðîññèè, âõîäÿùèõ â ñîñòàâ Öåíòðàëü-

íîãî ôåäåðàëüíîãî îêðóãà. 

"Ê ñîæàëåíèþ, çà ïîñëåäíèå 20 ëåò

íå òàê ìíîãî ñäåëàíî, ìíîãîå óòåðÿíî,

è íàøà ïðîìûøëåííîñòü íå ìîäåðíè-

çèðîâàëàñü, - êîíñòàòèðîâàë, îòêðûâàÿ

êîíôåðåíöèþ,  ïîìîùíèê ïîëíîìî÷-

íîãî ïðåäñòàâèòåëÿ Ïðåçèäåíòà ÐÔ â

ÖÔÎ Èãîðü Çóáêîâ. - Íàì î÷åíü ñëîæ-

íî íà óðîâíå ñòðàíû äåëàòü êîíêóðåí-

òîñïîñîáíóþ ïðîäóêöèþ â ðàçíûõ îò-

ðàñëÿõ. Åñëè ðàíüøå, 20-25 ëåò íàçàä,

ìû áûëè íåêîíêóðåíòîñïîñîáíû â êà-

êèõ-òî îòäåëüíûõ îáëàñòÿõ, ñåãîäíÿ

ìû íåêîíêóðåíòîïîñîáíû âî ìíîãèõ

îáëàñòÿõ. Åñòü ïîëèòè÷åñêàÿ âîëÿ ðó-

êîâîäñòâà ñòðàíû è ïîñòàâëåí âîïðîñ

íå òîëüêî î ìîäåðíèçàöèè, íî è èíäó-

ñòðèàëèçàöèè, ðàçðàáîòêå ïðîìûø-

ëåííîé ïîëèòèêè, íåîáõîäèìîñòü êî-

òîðîé åùå íåäàâíî äèñêóòèðîâàëàñü, -

ïîä÷åðêíóë ãîñóäàðñòâåííûé ÷èíîâ-

íèê. - Ñòðàíà äîëæíà ðàçâèâàòüñÿ ñ èñ-

ïîëüçîâàíèåì âñåãî ïîòåíöèàëà íà-

øèõ ëþäåé, íàøèõ êîìïàíèé, ñîá-

ñòâåííîãî ïðîìûøëåííîãî ïðîèçâîä-

ñòâà",- îòìåòèë îí.

Ó÷àñòíèêîâ êîíôåðåíöèè ïðèâåò-

ñòâîâàëè òàêæå ïåðâûé çàìåñòèòåëü

ðóêîâîäèòåëÿ ôðàêöèè "Åäèíàÿ Ðîñ-

ñèÿ" â Ãîñóäàðñòâåííîé äóìå Ôåäå-

ðàëüíîãî ñîáðàíèÿ ÐÔ Òàòüÿíà ßêîâ-

ëåâà, çàìåñòèòåëü ïðåäñåäàòåëÿ ïðàâè-

òåëüñòâà Ìîñêîâñêîé îáëàñòè Âèêòîð

Åãåðåâ, ãëàâà ãîðîäà Äóáíû Âàëåðèé

Ïðîõ. 

Â ðàìêàõ êîíôåðåíöèè êàæäàÿ èç

êîìïàíèé-ó÷àñòíèêîâ ïîëó÷èëà âîç-

ìîæíîñòü ïðåäñòàâèòü ñâîè ðàçðàáîò-

êè ïóòåì âûñòóïëåíèÿ íà ïëåíàðíîì

èëè íà îäíîì èç ñåêöèîííûõ çàñåäà-

íèé, à òàêæå ïðîäåìîíñòðèðîâàòü

ñâîè ýêñïîçèöèè íà âûñòàâêå íîâûõ

ìåäèöèíñêèõ ðàçðàáîòîê.

Êîìïàíèÿ  "Ñîòåêñ", îäíà èç ñàìûõ

äèíàìè÷íî ðàçâèâàþùèõñÿ îòå÷åñò-

âåííûõ êîìïàíèé, âõîäÿùèõ â ÒÎÏ-5

ðîññèéñêèõ ôàðìïðîèçâîäèòåëåé, òàê-

æå ïðåäñòàâèëà ñâîþ ïðîäóêöèþ íà

âûñòàâî÷íîì ñòåíäå. Ïðåäñòàâèòåëè

"Ñîòåêñà" ïîçíàêîìèëè ïîñåòèòåëåé ñ

íîâûìè ïðåïàðàòàìè êîìïàíèè, à òàê-

æå èíòåðåñíûìè íàðàáîòêàìè â îáëàñ-

òè ôîðì âûïóñêà ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ. Íàïðèìåð, êîìïàíèÿ ïðîäå-

ìîíñòðèðîâàëà ó÷àñòíèêàì ìåðîïðè-

ÿòèÿ îäíó èç èííîâàöèîííûõ äëÿ Ðîñ-

ñèè ôîðìó âûïóñêà - ïðåäíàïîëíåí-

íûå øïðèöû ñ óñòðîéñòâîì çàùèòû

èãëû. Â íàñòîÿùåå âðåìÿ â äàííîé

ôîðìå "Ñîòåêñ" âûïóñêàåò áèîòåõíî-

ëîãè÷åñêèé ïðåïàðàò "Ýðàëüôîí". Òàê-

æå ñïåöèàëèñòàìè êîìïàíèè "Ñîòåêñ"

áûëè ïîäãîòîâëåíû èíôîðìàöèîííûå

ìàòåðèàëû ïî îñíîâíûì íàïðàâëåíè-

ÿì ðàçâèòèÿ ïîðòôåëÿ: ðåâìàòîëîãèè,

êàðäèîëîãèè, íåâðîëîãèè, îíêîëîãèè,

íåôðîëîãèè è äð. 

Ïðè íàïèñàíèè ìàòåðèàëà èñïîëüçîâàí 

èñòî÷íèê www.dubna-oez.ru

Êîíôåðåíöèÿ "Öåíòðàëüíûé
ôåäåðàëüíûé îêðóã:
èííîâàöèîííûå êîìïàíèè - ñèñòåìå
çäðàâîîõðàíåíèÿ"

ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÀß ÏÐÎÌÛØËÅÍÍÎÑÒÜ

ÍÍîîââîîññòòèè
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Ìåæäóíàðîäíûé öåíòð ïî äîêëèíè÷åñêèì
èññëåäîâàíèÿì Ð-Ôàðì â Òîìñêå

ÇÀÎ "Ð-Ôàðì" è ÎÎÎ "Ñàåíòè-

ôèê Ôüþ÷åð Ìåíåäæìåíò" (Íîâîñè-

áèðñê) ïîñòðîÿò â îñîáîé ýêîíîìè-

÷åñêîé çîíå Òîìñêà ïèòîìíèê è âè-

âàðèé äëÿ ëàáîðàòîðíûõ æèâîòíûõ,

êîòîðûå ñòàíóò ÷àñòüþ ìåæäóíàðîä-

íîãî öåíòðà ïî äîêëèíè÷åñêèì èñ-

ñëåäîâàíèÿì è ðàçðàáîòêå ëåêàð-

ñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ.

Ïðîåêò ðåàëèçóåòñÿ â ðàìêàõ ðà-

áîòû òåõíîëîãè÷åñêîé ïëàòôîðìû

"Ìåäèöèíà áóäóùåãî" ïî èíèöèàòè-

âå ÍÈÈ ôàðìàêîëîãèè Ñèáèðñêîãî

îòäåëåíèÿ ÐÀÌÍ. Òåõíîëîãè÷åñêàÿ

ïëàòôîðìà "Ìåäèöèíà áóäóùåãî"

ñòàëà ïåðâîé îôèöèàëüíî ó÷ðåæäåí-

íîé òåõíîëîãè÷åñêîé ïëàòôîðìîé â

Ðîññèè. Åå  öåëü - ñîçäàòü ñåãìåíò

ìåäèöèíû áóäóùåãî, áàçèðóþùèéñÿ

íà ñîâîêóïíîñòè "ïðîðûâíûõ" òåõ-

íîëîãèé, îïðåäåëÿþùèõ âîçìîæ-

íîñòü ïîÿâëåíèÿ íîâûõ ðûíêîâ âû-

ñîêîòåõíîëîãè÷íîé ïðîäóêöèè è óñ-

ëóã, à òàêæå áûñòðîãî ðàñïðîñòðàíå-

íèÿ ïåðåäîâûõ òåõíîëîãèé â ìåäè-

öèíñêîé è ôàðìàöåâòè÷åñêîé îáëàñ-

òÿõ.

Ýêñïåðòíûé ñîâåò Ìèíýêîíîìðàç-

âèòèÿ ÐÔ â êîíöå 2010 ãîäà îäîáðèë ê

ðåàëèçàöèè â òîìñêîé ÎÝÇ ïðîåêò

ÎÎÎ "Ìåæäóíàðîäíûé öåíòð äîêëè-

íè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé è ðàçðàáîòêè

ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ".

Ñîçäàíèå óíèêàëüíîãî Öåíòðà

ìåæäóíàðîäíîãî óðîâíÿ, âêëþ÷àþ-

ùåãî ñëåäóþùèå âàæíûå êîìïîíåí-

òû: ïèòîìíèê-âèâàðèé, öåíòð òîêñè-

êîëîãèè, ïîçâîëèò êîìïàíèè Ð-

Ôàðì ïðîâîäèòü äîêëèíè÷åñêèå èñ-

ñëåäîâàíèÿ ëþáîãî óðîâíÿ ñëîæíîñ-

òè, â òîì ÷èñëå ñïåöèàëüíûå ìîäåëè

çàáîëåâàíèé. Âñå ýòî ÿâëÿåòñÿ âàæ-

íûì êîìïîíåíòîì ôîðìèðîâàíèÿ

âûñîêîýôôåêòèâíîé öåïî÷êè, ïðî-

öåññà ðàçðàáîòêè è ðåãèñòðàöèè èí-

íîâàöèîííûõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïà-

ðàòîâ â ðàìêàõ ÔÖÏ "Ñòðàòåãèÿ ðàç-

âèòèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîìûø-

ëåííîñòè Ðîññèè íà ïåðèîä äî 2020

ãîäà". Ïðîåêò ïîäêðåïëÿåòñÿ óíè-

êàëüíîñòüþ Òîìñêîãî èíñòèòóòà, ãäå

ñóùåñòâóåò ãðóïïà âûñîêîêëàññíûõ

ñïåöèàëèñòîâ. Íàó÷íûå êàäðû îäíî-

âðåìåííî ïîëó÷àþò âîçìîæíîñòü

ïîñòîÿííîãî ðàçâèòèÿ ñâîåãî ïðî-

ôåññèîíàëüíîãî óðîâíÿ áëàãîäàðÿ

ðàáîòå íàä èííîâàöèîííûìè ðàçðà-

áîòêàìè êîìïàíèè "Ð-Ôàðì".

Ìåæäó ðóêîâîäñòâîì Òîìñêîãî

Ïîëèòåõíè÷åñêîãî Óíèâåðñèòåòà

(ÒÏÓ), îäíîãî èç âåäóùèõ è ñòàðåé-

øèõ óíèâåðñèòåòîâ Ðîññèè, è êîìïà-

íèåé Ð-Ôàðì, äîñòèãíóòû äîãîâî-

ðåííîñòè î ñîòðóäíè÷åñòâå â îáëàñòè

ñèñòåìàòè÷åñêîé ïîäãîòîâêè ñïåöè-

àëèñòîâ.

Íà äâóñòîðîííåé âñòðå÷å â ÒÏÓ

áûëè ñôîðìóëèðîâàíû íàèáîëåå àê-

òóàëüíûå è ïåðñïåêòèâíûå ìåõàíèç-

ìû âçàèìîäåéñòâèÿ. Âûðàáîòàíû

ñëåäóþùèå íàïðàâëåíèÿ ñîâìåñòíîé

ðàáîòû: ðàçðàáîòêà ñèëàìè ÒÏÓ

ïðîãðàììû ïî îáó÷åíèþ ñïåöèàëèñ-

òîâ ïðåäïðèÿòèé Ð-Ôàðì ñîâðåìåí-

íûì ìåæäóíàðîäíûì ñòàíäàðòàì

ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ïðîèçâîäñòâà,

ñîçäàíèå íà áàçå ïðîôèëüíûõ ôà-

êóëüòåòîâ è êàôåäð ñïåöèàëüíûõ ìà-

ãèñòåðñêèõ ïðîãðàìì â îáëàñòè ïðî-

ìûøëåííîé ôàðìàöèè è ìåíåäæ-

ìåíòà ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ïðîèçâîä-

ñòâà. Â ðàìêàõ âñòðå÷è òàêæå îáñóæ-

äàëèñü ïåðñïåêòèâû ñîçäàíèÿ ñîâìå-

ñòíîãî ó÷åáíîãî öåíòðà íà áàçå óíè-

âåðñèòåòà ñ ïðèâëå÷åíèåì â ïàðòíåð-

ñòâî âåäóùèõ îáðàçîâàòåëüíûõ öåí-

òðîâ ìèðà. 

"Íàì íåîáõîäèì ãëîáàëüíûé

ïàðòíåð â ñòðàíå, êîòîðûé áûë áû

ñïîñîáåí ãîòîâèòü ïðîôåññèîíàëü-

íûõ ñîòðóäíèêîâ äëÿ íàøèõ ïðåä-

ïðèÿòèé, - îòìåòèë äèðåêòîð ïî ïåð-

ñîíàëó êîìïàíèè Ð-Ôàðì Èâàí Ñå-

ìåíîâ. - Â äàííûé ìîìåíò â ñòðàíå

íå ãîòîâÿò âûñîêîêëàññíûõ ñïåöèà-

ëèñòîâ ïî óçêîìó ôàðìàöåâòè÷åñêî-

ìó íàïðàâëåíèþ: íè ïîñðåäñòâîì

êðàòêîñðî÷íûõ òðåíèíãîâûõ ïðî-

ãðàìì, íè ïîñðåäñòâîì äîëãîñðî÷-

íîé ïîäãîòîâêè íà áàçå âûñøèõ

ó÷åáíûõ çàâåäåíèé. Ýòî ñîâåðøåííî

íîâûé ðûíîê òðóäà, äëÿ êîòîðîãî

î÷åíü íåïðîñòî íàéòè ãðàìîòíûå êà-

äðû".

Ïî ìíåíèþ ðåêòîðà ÒÏÓ Ïåòðà

×óáèêà, Ð-Ôàðì - ýòî òà ðîññèéñêàÿ

êîìïàíèÿ, êîòîðàÿ ïëàíèðóåò ñåðü-

åçíî çàíèìàòüñÿ ðàçâèòèåì ñîá-

ñòâåííîé ôàðìàöåâòè÷åñêîé áàçû:

"Íàøà ñòðàíà äîâîëüíî äîëãîå âðåìÿ

íå ïðîèçâîäèëà ìàññîâûå ïðåïàðà-

òû, çàêóïàÿ âñå çà ðóáåæîì, ïîýòîìó

âîçðîæäåíèå ôàðìàöåâòè÷åñêîé

ïðîìûøëåííîñòè òðåáóåò ïîäãîòîâ-

êè íîâûõ êàäðîâ. ÒÏÓ çàèíòåðåñî-

âàí â ñîòðóäíè÷åñòâå è ìîæåò ãîòî-

âèòü êàäðû ïî ðàçëè÷íûì íàïðàâëå-

íèÿì: èññëåäîâàòåëåé è òåõíîëîãîâ

äëÿ R&D öåíòðîâ, óïðàâëåíöåâ äëÿ

ôàðìïðåäïðèÿòèé".
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Êîìïàíèÿ "Ñòàíäàðòû Òåõíîëîãèè
Ðàçâèòèå" è ÎÎÎ "ÍÒÔÔ "ÏÎËÈÑÀÍ"
ñîîáùàþò îá îòêðûòèè Ó÷åáíîãî Öåíòðà

ÖÖååëëüü  îîòòêêððûûòòèèÿÿ  ÖÖååííòòððàà::  ÏÏððîîââååääåå--

ííèèåå  îîááóó÷÷ååííèèÿÿ  ññîîòòððóóääííèèêêîîââ  ôôààððììààööååââ--

òòèè÷÷ååññêêîîéé  îîòòððààññëëèè  ÐÐîîññññèèèè  ïïððààêêòòèè÷÷ååññ--

êêèèìì  ààññïïååêêòòààìì  ââííååääððååííèèÿÿ  ííààääëëååææààùùèèõõ

ïïððààêêòòèèêê  GGxxPP..

ÑÑòòððààòòååããèèÿÿ  ïïððîîââååääååííèèÿÿ  îîááóó÷÷ååííèèÿÿ,,

êêîîòòîîððóóþþ  èèññïïîîââååääóóååòò  êêîîììïïààííèèÿÿ::  òåîðå-

òè÷åñêèå îñíîâû + ïðàêòè÷åñêèå òðå-

íèíãè.

Òàêîé ïîäõîä äàåò ðåàëüíîå ïîíè-

ìàíèå ñëóøàòåëÿìè ïðàêòè÷åñêèõ

ïîäõîäîâ ïî ðåàëèçàöèè ñîâðåìåííûõ

òðåáîâàíèé ê ëåêàðñòâåííûì ñðåä-

ñòâàì (íà âñåõ ýòàïàõ èõ æèçíåííîãî

öèêëà)  ïðèìåíèòåëüíî ê ñèòóàöèÿì â

êàæäîé îòäåëüíîé ôàðìàöåâòè÷åñêîé

êîìïàíèè, ïîçâîëÿåò ïðîâîäèòü îáó-

÷åíèå â ôîðìàòå íåïðèíóæäåííûõ äè-

ñêóññèé è îáåñïå÷èâàåò âûñîêèé ïðàê-

òè÷åñêèé ðåçóëüòàò (÷òî ïîäòâåðæäà-

åòñÿ îòçûâàìè ñëóøàòåëåé).

Íåìàëîâàæíûì ÿâëÿåòñÿ óìåíèå

íàøèõ ïðåïîäàâàòåëåé ïðàâèëüíî îï-

ðåäåëÿòü ïîòðåáíîñòè êîíêðåòíîé àó-

äèòîðèè è ëàáèëüíî ïåðåñòðàèâàòü

ïðîãðàììû.

Âîçìîæíàÿ òåìàòèêà îáó÷åíèÿ äëÿ

ñïåöèàëèñòîâ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ êîì-

ïàíèé ïðåäóñìàòðèâàåò ïðàêòè÷åñêè

âñå àñïåêòû, ñâÿçàííûå ñ íàäëåæàùèì

îáîðîòîì ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ñ

ó÷åòîì äèðåêòèâíûõ äîêóìåíòîâ ÅÑ

(Ïðàâèë óïðàâëåíèÿ ëåêàðñòâåííûìè

ñðåäñòâàìè â Åâðîïåéñêîì Ñîþçå),

ïðàâèë GxP

(GMP/GDP/GSP/GQCLP/GEP/GACP/G

RP è äð.), íîðìàòèâîâ, ïðèíÿòûõ US

FDA, ðåêîìåíäàöèé WHO, äîêóìåíòîâ

ICH, òðåáîâàíèé PIC/S, îñíîâíûõ

ñòàíäàðòîâ ISO/EN/IEC, êîòîðûå êàñà-

þòñÿ ïðîèçâîäñòâà è îáîðîòà ëå-

êàðñòâ.

Òåìàòèêè îáó÷åíèÿ ìîãóò áûòü

ñôîðìèðîâàíû â ìîäóëüíûå Ïðîãðàì-

ìû äëÿ ïîëíîãî öèêëà îáó÷åíèÿ ïî òå-

îðèè è ïðàêòèêå GxP (GMP/GDP/

GQCLP, äðóãèì íàäëåæàùèì ïðàêòè-

êàì) è àñïåêòàì ñèñòåìû îáåñïå÷åíèÿ

êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, íàä-

ëåæàùåãî ôóíêöèîíèðîâàíèÿ ôàðìà-

öåâòè÷åñêèõ êîìïàíèé. Ïðè ýòîì ìî-

ãóò áûòü ñôîðìèðîâàíû îòäåëüíûå

Ïðîãðàììû ïîä öåëåâûå àóäèòîðèè,

íàïðèìåð: 

îáó÷åíèå äëÿ ñïåöèàëèñòîâ ïðîèç-

âîäñòâåííûõ ïîäðàçäåëåíèé, 

îáó÷åíèå äëÿ ñïåöèàëèñòîâ îòäåëîâ

êîíòðîëÿ êà÷åñòâà, 

îáó÷åíèå äëÿ ñïåöèàëèñòîâ ïîäðàçäå-

ëåíèé îáåñïå÷åíèÿ (óïðàâëåíèÿ) êà÷å-

ñòâîì, 

îáó÷åíèå äëÿ ñïåöèàëèñòîâ èíæåíåð-

íî-òåõíè÷åñêèõ ñëóæá, 

îáó÷åíèå äëÿ ñïåöèàëèñòîâ ôàðìàöåâ-

òè÷åñêèõ ñêëàäîâ (â ò.÷. äèñòðèáüþòî-

ðîâ),

îáó÷åíèå äëÿ ñïåöèàëèñòîâ ïîäðàçäå-

ëåíèé ôàðìàöåâòè÷åñêîé ðàçðàáîòêè,

îáó÷åíèå äëÿ ñïåöèàëèñòîâ ðåãóëÿòîð-

íûõ è ýêñïåðòíûõ îðãàíîâ,

îáó÷åíèå äëÿ ñïåöèàëèñòîâ äðóãèõ íà-

ïðàâëåííîñòåé ôàðìàöåâòè÷åñêîé

ñôåðû,

ïîäãîòîâêà Óïîëíîìî÷åííûõ ëèö,

âíóòðåííèõ è âíåøíèõ àóäèòîðîâ,

âíóòðåííèõ ïðåïîäàâàòåëåé  ôàðìàöå-

âòè÷åñêèõ êîìïàíèé.

Òåìàòèêà 

îáó÷åíèé-òðåíèíãîâ, îáó÷åíèé-êîí-

ñóëüòàöèé

ïî îáùèì è îòäåëüíûì àñïåêòàì ñèñ-

òåìû îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâ

ñ ó÷åòîì ïðàâèë GMP/GDP/GSP/

GQCLP, äèðåêòèâíûõ äîêóìåíòîâ ÅÑ,

ïîëîæåíèé íîðìàòèâîâ, ïðèíÿòûõ â

ÑØÀ, ðåêîìåíäàöèé ÂÎÇ, äîêóìåíòîâ

ICH, PIC/S, îñíîâíûõ ñòàíäàðòîâ ISO /

EN / IEC, êîòîðûå çàòðàãèâàþò íîðìà-

òèâû ïðîèçâîäñòâà ëåêàðñòâ

ÍÍîîââîîññòòèè
ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÀß ÏÐÎÌÛØËÅÍÍÎÑÒÜ
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ÍÍîîââîîññòòèè

 № Тематика Нормативы Примечания 

1
Базовые положения правил надлежащего производства 

лекарственных средств (краткий курс основ GMP)

GMP EU
GMP US

GMP WHO

2

Правила надлежащего производства – основные 

теоретические и практические аспекты (расширенный 

курс GMP)

GMP EU
GMP US

GMP WHO

3
Базовые положения правил надлежащей дистрибуции 

лекарственных средств (короткий базовый курс GDP)
GDP, GSP, GTDP

4

Правила надлежащей дистрибуции – основные 

требования и практика реализации (расширенный 

курс основ GDP)

GDP, GSP, GTDP

5

Система помещений фармацевтического предприятия 

(основные зоны, чистые помещения, технические 

системы): проектирование, монтаж, подготовка к 

эксплуатации, квалификация, эксплуатация. Основные 

подходы

GMP EU
GMP US

GMP WHO
GEP

ISO 14644

6
Системы HVAC - надлежащая подготовка воздуха на 

фармацевтическом предприятии
GMP

ISO 14644

7
Досье производственного участка (Site Master File) – 

основные требования и практика составления
Документы PIC/S

Разработка слушателями проектов SMF 
для собственных производств

8
Система персонала фармацевтической компании – 

организация, гигиена, обучение

GMP EU
GMP US

GMP WHO

9

Система управления качеством на фармацевтическом 

предприятии. Задачи и функции службы качества 

фармацевтического предприятия (QA – quality assur-

ance). Базовые требования с учетом последних актуа-

лизаций правил GMP

GMP EU
GMP US

GMP WHO
ICH Q10

10

Система риск-менеджмента качества (управление 

рисками для качества) лекарственных средств (с 

учетом требований приложения 20 GMP EC). Модели 

и основые инструменты. Подходы по практике 

реализации в фармацевтической компании

GMP EU
GMP US
ICH Q9

Рекомендации WHO и PIC/S
Стандарты IEC

Включены все основные инструменты 
для фармацевтической отрасли: FMEA/
FMECA, HACCP, HAZOP, PHA, FTA, 
ETA, HRA, диаграммы, матрицы и др.

11
Стандарты производства медицинских газов согласно 

актуализированного приложения 6 GMP EC
GMP EU

12

Базовые  требования GMP для производства 

стерильных лекарственных средств (детализированный 

курс). Асептические процессы. Валидация процессов 

выпуска стерильной продукции, Media Fill Test

GMP EU
GMP US

Документы PIC/S, 
US FDA

13

Система управления изменениями (change control) - 

основные аспекты (в рамках системы управления ка-

чеством)

GMP EU
GMP US

Документы US FDA

14

Система контроля отклонений (deviation) как инстру-

мент управления качеством. Виды, основные подходы, 

документирование

GMP EU
GMP US

Документы US FDA

15

Обзоры по качеству продукции (quality review): основ-

ные объекты, базовые подходы, оценка и анализ тен-

денций

GMP EU
GMP US

Документы US FDA

16

Система внутренних аудитов (самоинспекций) на фар-

мацевтическом предприятии. Практика проведения 

самоинспекций

GMP EU
GMP WHO
ISO 19011 
ISO 17025

Несколько последовательных блоков 
обучения
Подготовка внутренних аудиторов фар-
мацевтических компаний

17

Внешние аудиты как составляющая системы 

управления качеством фармацевтического 

предприятия в рамках требований GMP. Практика 

проведения внешних аудитов

GMP EU
GMP WHO
ISO 19011

Несколько последовательных блоков 
обучения
Подготовка внешних аудиторов 
фармацевтической компании

18

Организация надлежащего функционирования службы 

(отдела) контроля качества (QC) фармацевтического 

предприятия в рамках требований 

GMP EU
GMP US
G(Q)CLP
ISO 17025

Предусматривает лекционный цикл 
и тренинговые занятия по отработке 
практических навыков по организации 
работ, связанных с функциями службы 
контроля качества

19

Организация надлежащего функционирования зон 

хранения (складского хозяйства) фармацевтического 

предприятия в рамках базовых требований 

GMP/GDP EU,
GMP / GDP / GSP /GTDP 

WHO
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20

Организация надлежащей работы службы технического 

обеспечения фармацевтического предприятия в рамках 

требований GMP. Основные технические системы

GMP EU
GMP US 

GMP WHO
Документы PIC/S

21
Система внутреннего обучения на фармацевтическом 

предприятии в рамках требований GMP

GMP EU
GMP US 

GMP WHO

Подготовка внутренних преподавателей 
(trainers)

22

Работы по контрактам на фармацевтическом 

предприятии в рамках требований GMP: производство 

(в т.ч. in bulk), анализ по контракту, сервисные работы, 

снабжение, реализация продукции, аутсорсинг

GMP EU
GMP US 

GMP WHO
Документы PIC/S

22

Система надлежащей документации фармацевтической 

компании. Основная производственная документация. 

Практика разработки

GMP EU
GMP WHO Документы 

PIC/S

Практикум по разработке производ-
ственной рецептуры, технологической 
инструкции и инструкции по упаковке

23

Управление надлежащей документацией 

фармацевтической компании. SOP на SOP. Практика раз-

работки

GMP EU
GMP WHO Документы 

PIC/S

Практикум по разработке основных 
документов по управлению документа-
цией (SOP на SOP на всю документацию 
системы качества)

24
Основная документация службы контроля качества - ос-

новные требования. Практика разработки

GMP EU
GMP US
G(Q)CLP
ISO 17025

Практикум по разработке специфи-
каций, методик контроля качества, 
основных SOP QC

25

Система качества лабораторий службы контроля каче-

ства - основные составляющие. Руководство по качеству, 

Паспорт, основные процедуры

G(Q)CLP
ISO 17025

Документы PIC/S, WHO

26
Отбор проб - основные требования. Практические под-

ходы. Документирование

GMP EU
Документы US FDA
Рекомендации WHO

27

Фармацевтическая разработка Ключевые подходы по 

составление регистрационного досье на лекарственное 

средство, модуль 3»Качество» регистрационного досье в 

формате CTD

Документы ICH

28

Система квалификации и валидации на фармацевтиче-

ском предприятии. Базовые подходы. Основные испыта-

ния. Документирование. Специфические аспекты вали-

дационной оценки

GMP EU
GMP US 

GMP WHO
Документы PIC/S, 

US FDA

29
Технологические процессы производства фармацевтиче-

ской продукции: твердые лекарственные формы

GMP EU
Документы US FDA,

PIC/S
Рекомендации WHO

30

Технологические процессы производства фармацевтиче-

ской продукции: мягкие и жидкие лекарственные сред-

ства

GMP EU
Документы US FDA,

PIC/S
Рекомендации WHO

31

Производство лекарственных средств из растительного 

сырья - основные требования. Правила надлежащего об-

ращения с растительным сырьем с учетом требований 

GACP

GMP EU
GACP

Рекомендации WHO

Ïðèìå÷àíèå: òåìàòèêà îáó÷åíèÿ

ìîæåò áûòü èçìåíåíà, òåìû ìîãóò

áûòü îáúåäèíåíû èëè ïåðåôîðìàòè-

ðîâàíû â çàâèñèìîñòè îò ïîòðåáíîñ-

òåé ñëóøàòåëåé

îáó÷åíèå ìîæåò áûòü âëîæåíî â ôîð-

ìàò îáó÷åíèÿ âíóòðåííåãî (êîðïîðà-

òèâíîãî)

Âñå ïðîãðàììû îáó÷åíèÿ ÿâëÿþòñÿ

àâòîðñêèìè è óíèêàëüíûìè.

Ñòàðò ïðîåêòà 06 ñåíòÿáðÿ 2011 ãîäà.

ÍÍîîââîîññòòèè
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Â îñíîâå ïðîåêòà "Ïðîôèëàêòèêà äè-

àáåòà - îñíîâà çäîðîâüÿ íàöèè" ëåæèò

ïðîâåäåíèå ìàññîâîãî ïåðâè÷íîãî ñêðè-

íèíãà äèàáåòà 2 òèïà, à òàêæå îðãàíèçà-

öèÿ â ðåãèîíàõ ñåðèè èíôîðìàöèîííî-

ïðîñâåòèòåëüñêèõ ìåðîïðèÿòèé ïî

ïðîáëåìå äèàáåòà è åãî ïðîôèëàêòèêå:

ïðîâåäåíèå ïðåññ-êîíôåðåíöèé, âûñòà-

âîê ñîöèàëüíîãî ïëàêàòà, îáó÷àþùèõ ñå-

ìèíàðîâ äëÿ æóðíàëèñòîâ, ðàñïðîñòðà-

íåíèå áóêëåòîâ, ëèñòîâîê, ïàìÿòîê ñðåäè

íàñåëåíèÿ.

Ôîðìàò ïðîåêòà "Ïðîôèëàêòèêà äèà-

áåòà - îñíîâà çäîðîâüÿ íàöèè" ïîçâîëÿåò

îáúåäèíèòü â áîðüáå ñ äèàáåòîì âñå êîí-

ñòðóêòèâíûå ñèëû îáùåñòâà. Íåîáõîäè-

ìîñòü èìåííî òàêîãî ïàðòíåðñòâà ïîä-

÷åðêíóòà â "Ñîãëàøåíèè î ñîòðóäíè÷åñò-

âå ãîñóäàðñòâ - ó÷àñòíèêîâ ÑÍÃ â áîðüáå

ñ ðîñòîì çàáîëåâàåìîñòè ñàõàðíûì äèà-

áåòîì", ïðèíÿòîì â íîÿáðå 2008 ãîäà â ã.

Êèøèíåâå è ïîäïèñàííûì îò Ðîññèè

Ïðåäñåäàòåëåì Ïðàâèòåëüñòâà ÐÔ Â. Â.

Ïóòèíûì. Ñòàòüÿ 6 Ñîãëàøåíèÿ ãëàñèò:

"Ñòîðîíû ñïîñîáñòâóþò êîíñîëèäàöèè

óñèëèé îáùåñòâåííûõ îáúåäèíåíèé

áîëüíûõ ñàõàðíûì äèàáåòîì, ìåäèöèí-

ñêîé îáùåñòâåííîñòè, ãîñóäàðñòâåííûõ

ñòðóêòóð è ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîìûø-

ëåííîñòè â áîðüáå ñ ðîñòîì çàáîëåâàåìî-

ñòè ñàõàðíûì äèàáåòîì".

Ïàðòíåðàìè è ó÷àñòíèêàìè ïðîåêòà

âûñòóïàþò ðåãèîíàëüíûå àäìèíèñòðà-

öèè è çàêîíîäàòåëüíûå ñîáðàíèÿ, ìèíè-

ñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ è îáùåñòâåí-

íûå ïàëàòû, ðóêîâîäñòâî è ïåðñîíàë ëå-

÷åáíî-ïðîôèëàêòè÷åñêèõ ó÷ðåæäåíèé,

ðåãèîíàëüíûå äèàáåòè÷åñêèå îáùåñòâà,

à òàêæå ñðåäñòâà ìàññîâîé èíôîðìàöèè.

Â 2009-2011 ãîäàõ ïðîåêò "Ïðîôèëàê-

òèêà äèàáåòà - îñíîâà çäîðîâüÿ íàöèè"

áûë óñïåøíî ðåàëèçîâàí â ðåñïóáëèêàõ

Òàòàðñòàí, Ìàðèé Ýë è ×óâàøèè, Áðÿí-

ñêîé, Áåëãîðîäñêîé è Îìñêîé îáëàñòÿõ,

Òóëå, Ñàíêò-Ïåòåðáóðãå, Ïåíçå, Êàëóãå,

Êóðñêå, Áàøêîðòîñòàíå, Ìîñêâå. Íàïðè-

ìåð, â Êàëóãå ïðîåêò ñòàë ÿðêîé ÷àñòüþ

îáùåãîðîäñêîãî "Äíÿ çäîðîâüÿ", îðãà-

íèçîâàííîãî Ìèíèñòåðñòâîì çäðàâîîõ-

ðàíåíèÿ îáëàñòè è Óïðàâëåíèåì çäðàâî-

îõðàíåíèÿ. Íà áàçå ìîáèëüíîãî äèàáåò-

öåíòðà âñåì æåëàþùèì áûëà ïðåäîñòàâ-

ëåíà âîçìîæíîñòü áåñïëàòíî îïðåäåëèòü

óðîâåíü ñàõàðà êðîâè, ïðîâåñòè ýêñ-
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Ïðîôèëàêòèêà äèàáåòà - îñíîâà 
çäîðîâüÿ íàöèè

Ñòðàòåãèÿ íàöèîíàëüíîé áåçîïàñíî-

ñòè Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè äî 2020 ãîäà,

óòâåðæäåííàÿ óêàçîì Ïðåçèäåíòà ÐÔ 

Ä. A. Ìåäâåäåâà îò 12 ìàÿ 2009 ãîäà

¹537, îïðåäåëÿåò îäíèì èç ãëàâíûõ íà-

ïðàâëåíèé îáåñïå÷åíèÿ íàöèîíàëüíîé

áåçîïàñíîñòè â ñôåðå çäðàâîîõðàíåíèÿ

è çäîðîâüÿ íàöèè óñèëåíèå ïðîôèëàê-

òè÷åñêîé íàïðàâëåííîñòè çäðàâîîõðàíå-

íèÿ. Â äîëãîñðî÷íîé ïåðñïåêòèâå òàêîé

ïîäõîä íå òîëüêî íàïðàâëåí íà ñîõðàíå-

íèå æèçíè è çäîðîâüÿ ìèëëèîíîâ ëþ-

äåé, íî è âûãîäåí ýêîíîìè÷åñêè, ïî-

ñêîëüêó ñïîñîáñòâóåò ñîêðàùåíèþ çà-

òðàò íà ëå÷åíèå òÿæåëûõ õðîíè÷åñêèõ

çàáîëåâàíèé, òàêèõ êàê, íàïðèìåð, ñà-

õàðíûé äèàáåò.

Íåñìîòðÿ íà âñå ïðèíèìàåìûå ìå-

ðû, çàáîëåâàåìîñòü ñàõàðíûì äèàáåòîì

â Ðîññèè, êàê è âî âñåì ìèðå, ïðîäîëæà-

åò êàòàñòðîôè÷åñêè âîçðàñòàòü. Ñòðåìè-

òåëüíûé ðîñò çàáîëåâàåìîñòè äèàáåòîì

- ýòî îòðèöàòåëüíûå ïîñëåäñòâèÿ ðàçâè-

òèÿ íàøåé öèâèëèçàöèè ñ åå èçäåðæêà-

ìè â âèäå íåñáàëàíñèðîâàííîãî ïèòà-

íèÿ, ìàëîïîäâèæíîãî îáðàçà æèçíè, èç-

áûòî÷íîãî âåñà è ñòðåññîâ. Ïîýòîìó

ôîðìèðîâàíèå ó ëþäåé îòâåòñòâåííîñòè

çà ñâîå çäîðîâüå, ïîâûøåíèå îñâåäîì-

ëåííîñòè íàñåëåíèÿ î äèàáåòå, ìåðû, íà-

ïðàâëåííûå íà ïðîôèëàêòèêó è ñâîåâðå-

ìåííîå âûÿâëåíèå çàáîëåâàíèÿ, ÿâëÿþò-

ñÿ âàæíûìè íàïðàâëåíèÿìè ãîñóäàð-

ñòâåííîé ïîëèòèêè â îáëàñòè çäðàâîîõ-

ðàíåíèÿ.

Ñåãîäíÿ òå ôàðìàöåâòè÷åñêèå êîì-

ïàíèè, êîòîðûå èñïîâåäóþò ïðèíöèïû

êîðïîðàòèâíîé ñîöèàëüíîé îòâåòñòâåí-

íîñòè, àêòèâíî ïîääåðæèâàþò ïðîôè-

ëàêòè÷åñêóþ íàïðàâëåííîñòü ðîññèé-

ñêîãî çäðàâîîõðàíåíèÿ. Òàê, êîìïàíèÿ

"Íîâî Íîðäèñê", ìèðîâîé ëèäåð â îáëà-

ñòè ðàçðàáîòêè è ïðîèçâîäñòâà èííîâà-

öèîííûõ ïðåïàðàòîâ äëÿ ëå÷åíèÿ ñàõàð-

íîãî äèàáåòà, â 2009 ãîäó ïðèñòóïèëà ê

ðåàëèçàöèè ñâîåãî èíôîðìàöèîííî-

ïðîñâåòèòåëüñêîãî ïðîåêòà "Ïðîôèëàê-

òèêà äèàáåòà - îñíîâà çäîðîâüÿ íàöèè". Â

ðàìêàõ ïðîåêòà äî ñàìûõ øèðîêèõ ñëîåâ

íàñåëåíèÿ äîâîäèòñÿ èíôîðìàöèÿ î ðå-

àëüíîé îïàñíîñòè ýïèäåìèè äèàáåòà, î

ôàêòîðàõ ðèñêà çàáîëåâàíèÿ è î âîç-

ìîæíîñòÿõ åãî ïðîôèëàêòèêè; îñîáî

ïîä÷åðêèâàåòñÿ, ÷òî ãëàâíûå ìåðû ïðåä-

óïðåæäåíèÿ çàáîëåâàíèÿ - çäîðîâûé îá-

ðàç æèçíè è ñâîåâðåìåííîå òåñòèðîâà-

íèå íà ñàõàð êðîâè. Êëþ÷åâóþ ðîëü â ðå-

àëèçàöèè ïðîåêòà èãðàåò ìîáèëüíûé äè-

àáåò-öåíòð êîìïàíèè "Íîâî Íîðäèñê",

êîòîðûé ðàáîòàåò â ñèñòåìå ðîññèéñêîãî

çäðàâîîõðàíåíèÿ ñ 2002 ãîäà.

ÍÍàà  ññëëóóææááåå  ððîîññññèèééññêêîîããîî  ççääððààââîîîîõõððààííååííèèÿÿ  ññ  22000022  ããîîääàà

Íàó÷íî-ïðàêòè÷åñêèé ïðîåêò "Ìîáèëüíûé äèàáåò-öåíòð" âíåñ âåñîìûé âêëàä â ðàçâèòèå ñèñòåìû

äèàáåòîëîãè÷åñêîé ïîìîùè â Ðîññèè. Ýòî ñîâìåñòíûé íàó÷íî-ïðàêòè÷åñêèé ïðîåêò êîìïàíèè "Íîâî Íîðäèñê,

Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ è ñîöèàëüíîãî ðàçâèòèè è ÔÃÓ "Ýíäîêðèíîëîãè÷åñêèé íàó÷íûé öåíòð" (ÝÍÖ)

ÌÇÑÐ. Ñ 2002 ïî 2009 ãîäû ìîáèëüíûé äèàáåò-öåíòð, ïðåäñòàâëÿþùèé ñîáîé ïåðåäâèæíóþ íàó÷íî-

èññëåäîâàòåëüñêóþ è ëå÷åáíóþ êëèíèêó íà áàçå 14-ìåòðîâîãî òðåéëåðà, îñíàùåííóþ ñîâðåìåííûì

äèàãíîñòè÷åñêèì è ëàáîðàòîðíûì îáîðóäîâàíèåì è óêîìïëåêòîâàííóþ âûñîêîêâàëèôèöèðîâàííûì ïåðñîíàëîì,

îñóùåñòâèë 24 ýêñïåäèöèè â ðàçëè÷íûå ðåãèîíû Ðîññèè, â ðàìêàõ êîòîðûõ êîìïëåêñíîå îáñëåäîâàíèå ïðîøëè 23

òûñÿ÷è ïàöèåíòîâ ñ äèàáåòîì 1 è 2 òèïà. Çà âðåìÿ ðàáîòû ïðîåêòà áûëè ïîëó÷åíû óíèêàëüíûå íàó÷íûå äàííûå

äëÿ îöåíêè ýôôåêòèâíîñòè è äàëüíåéøåãî ñîâåðøåíñòâîâàíèÿ ëå÷åáíî-äèàãíîñòè÷åñêîé ïîìîùè áîëüíûì

ñàõàðíûì äèàáåòîì.
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Ìàðàôîí çäîðîâüÿ

ïðåññ-îöåíêó ñîñòîÿíèÿ ñåðäå÷íî-ñîñó-

äèñòîé ñèñòåìû, à òàêæå ïîëó÷èòü êîí-

ñóëüòàöèþ ýíäîêðèíîëîãà è êàðäèîëîãà.

Â ×óâàøèè òîëüêî çà äâà äíÿ ðàáîòû îá-

ñëåäîâàíèå íà îïðåäåëåíèå óðîâíÿ ñàõà-

ðà êðîâè ïðîøëè 1 800 ÷åëîâåê, 380 ïî-

ëó÷èëè êîíñóëüòàöèè ýíäîêðèíîëîãà,

áîëåå 3 000 ÷åëîâåê ïîëó÷èëè èíôîðìà-

öèîííûå áðîøþðû. Â õîäå òåñòèðîâà-

íèÿ íàðóøåíèå óãëåâîäíîãî îáìåíà áû-

ëî âûÿâëåíî ó áîëåå ÷åì 7% îáñëåäîâàí-

íûõ, ïðè ýòîì çíà÷èòåëüíàÿ ÷àñòü èç íèõ

íàõîäèòñÿ â ñàìîì òðóäîñïîñîáíîì âîç-

ðàñòå (30-50 ëåò). Ìåðîïðèÿòèÿ ïðîåêòà

ñ ó÷àñòèåì ìîáèëüíîãî äèàáåò-öåíòðà

ÿâëÿþòñÿ ÿðêèìè è èíòåðåñíûìè èí-

ôîðìàöèîííûìè ïîâîäàìè è øèðîêî

îñâåùàþòñÿ ðåãèîíàëüíûìè ÑÌÈ.

Îïûò ïðîâåäåíèÿ ïðîåêòà ïîêàçûâà-

åò, ÷òî ñåãîäíÿ, îáúåäèíèâ óñèëèÿ âñåõ

çàèíòåðåñîâàííûõ ñòîðîí, ìîæíî ýô-

ôåêòèâíî âåñòè ðàáîòó ïî ïðîôèëàêòèêå

ñàõàðíîãî äèàáåòà, è, òåì ñàìûì, óñïåø-

íî ïðîòèâîäåéñòâîâàòü ðàñïðîñòðàíå-

íèþ åãî ýïèäåìèè.

25 èþíÿ 2011 ãîäà íà òåððèòîðèè

Âñåðîññèéñêîãî Âûñòàâî÷íîãî Öåíòðà

â ðàìêàõ åæåãîäíîãî ìîëîäåæíî-ñïîð-

òèâíîãî ïðàçäíèêà "Ìàðàôîí çäîðî-

âüÿ", îðãàíèçîâàííîãî ñ öåëüþ ïðîïà-

ãàíäû çäîðîâîãî îáðàçà æèçíè ñîâìå-

ñòíî Ëèãîé çäîðîâüÿ íàöèè è Ðóññêèì

ñïîðòèâíûì àíòèäîïèíãîâûì àãåíò-

ñòâîì (ÐÓÑÀÄÀ) ïðè ïîääåðæêå Ìè-

íèñòåðñòâà ñïîðòà, òóðèçìà è ìîëî-

äåæíîé ïîëèòèêè ÐÔ, ïðîøëà àêöèÿ

"Ïðîôèëàêòèêà äèàáåòà - îñíîâà çäî-

ðîâüÿ íàöèè". Àññîöèàöèÿ Ðîññèéñêèõ

ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðîèçâîäèòåëåé

ïîääåðæàëà àêöèþ è âûñòóïèëà â êà÷å-

ñòâå ñïîíñîðà ìàðàôîíà.

Ó ïàâèëüîíà ¹1 ðàáîòàë ìîáèëü-

íûé äèàáåò-öåíòð ôàðìàöåâòè÷åñêîé

êîìïàíèè "Íîâî Íîðäèñê", âûñòóïèâ-

øåé ïàðòíåðîì ìåðîïðèÿòèÿ. Â ñïåöè-

àëèçèðîâàííîì ïåðåäâèæíîì ìîäóëå

âñå æåëàþùèå ìîãëè ïîëó÷èòü èíôîð-

ìàöèþ î äèàáåòå, áåñïëàòíî ïðîéòè

òåñòèðîâàíèå íà óðîâåíü ñàõàðà êðîâè,

è ïðè íåîáõîäèìîñòè ïîëó÷èòü êîí-

ñóëüòàöèþ âðà÷à-ýíäîêðèíîëîãà.

Çà 6 ÷àñîâ ðàáîòû ìîáèëüíîãî äèà-

áåò-öåíòðà òåñòèðîâàíèå íà óðîâåíü

ñàõàðà êðîâè ïðîøëè 479 ÷åëîâåê, â

òîì ÷èñëå 139 ìóæ÷èí è 340 æåíùèí â

âîçðàñòå îò 18 äî 75 ëåò. Èç íèõ ó 51 ÷å-

ëîâåêà áûë çàôèêñèðîâàí óðîâåíü ñà-

õàðà êðîâè, ïðåâûøàþùèé íîðìó, è

îíè ïîëó÷èëè êâàëèôèöèðîâàííóþ

êîíñóëüòàöèþ ýíäîêðèíîëîãà. Ñðåäè

ïîñåòèòåëåé ìîáèëüíîãî äèàáåò-öåíò-

ðà îêàçàëèñü æèòåëè íå òîëüêî Ìîñê-

âû è Ìîñêîâñêîé îáëàñòè, íî è ìíîãèõ

ðåãèîíîâ Ðîññèè, à òàêæå ñòðàí ÑÍÃ.

Ñèëàìè âîëîíòåðîâ Ëèãè çäîðîâüÿ

íàöèè, êîòîðûå ïðèãëàøàëè ó÷àñòíè-

êîâ "Ìàðàôîíà çäîðîâüÿ" ïðîéòè òåñ-

òèðîâàíèå, áûëî ðàñïðîñòðàíåíî áî-

ëåå 4 òûñÿ÷ áóêëåòîâ ñ êðàòêîé èíôîð-

ìàöèåé î ñàõàðíîì äèàáåòå è ìåðàõ åãî

ïðîôèëàêòèêè.

Ïîñåòèâøèå ìîáèëüíûé äèàáåò-

öåíòð ïðåçèäåíò Ëèãè çäîðîâüÿ íàöèè,

àêàäåìèê Ë. À. Áîêåðèÿ è ãåíäèðåêòîð

ÐÓÑÀÄÀ Ð. Ó. Õàáðèåâ îñîáî ïîä÷åðê-

íóëè âûñîêèé ïðîôåññèîíàëèçì êî-

ìàíäû è ÷ðåçâû÷àéíóþ âàæíîñòü ïðî-

âîäèìîé êîìïàíèåé "Íîâî Íîðäèñê"

èíôîðìàöèîííî-ïðîñâåòèòåëüñêîé

ðàáîòû ïî ïðîáëåìå äèàáåòà ñðåäè

ñàìûõ øèðîêèõ ñëîåâ íàñåëåíèÿ.

ÍÍîîââîîññòòèè
ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÀß ÏÐÎÌÛØËÅÍÍÎÑÒÜ
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ÍÍîîââîîññòòèè

Äåëîâîé çàâòðàê "Ìåäèöèíñêàÿ òåõíèêà è èçäåëèÿ
ìåäèöèíñêîãî íàçíà÷åíèÿ: íîâåëëû ðåãóëèðîâàíèÿ"

21 èþíÿ 2011 ã. â ðàìêàõ  äåëîâîãî

çàâòðàêà âåäóùèå ïðîèçâîäèòåëè ìå-

äèöèíñêîé òåõíèêè è èçäåëèé ìåäè-

öèíñêîãî íàçíà÷åíèÿ ñîâìåñòíî ñ

ïðåäñòàâèòåëÿìè Þðèäè÷åñêîé ôèð-

ìû VEGAS LEX, ïðåäñòàâèòåëÿìè Óï-

ðàâëåíèé ÔÀÑ Ðîññèè ïî êîíòðîëþ

ñîöèàëüíîé ñôåðû è òîðãîâëè, îáñó-

äèëè âîïðîñû  ïåðñïåêòèâíîãî èçìå-

íåíèÿ ïðàâîâîãî ðåãóëèðîâàíèÿ è ó÷¸-

òà åãî äåÿòåëüíîñòè êîìïàíèè.

Ïðåäñòàâèòåëè ÔÀÑ Ðîññèè â ñâîèõ

äîêëàäàõ îòìåòèëè, ÷òî â íàñòîÿùåå

âðåìÿ ôîðìèðóåòñÿ ïàêåò ïîïðàâîê â

çàêîíîïðîåêò "Îá îñíîâàõ îõðàíû çäî-

ðîâüÿ ãðàæäàí". Ýòè ïîïðàâêè ïðåäëà-

ãàþò ââåäåíèå ïîíÿòèéíîãî àïïàðàòà

äëÿ ðåãóëèðîâàíèÿ îáîðîòà ìåäèöèí-

ñêîé òåõíèêè, ïðèíöèïîâ è óñëîâèé

îáîðîòà ìåäèöèíñêîé òåõíèêè è îáî-

ðóäîâàíèÿ (íàïðèìåð, ëèöåíçèðîâà-

íèÿ îïòîâîé è ðîçíè÷íîé òîðãîâëè),

âîïðîñû áåçîïàñíîñòè óêàçàííîé ïðî-

äóêöèè. 

Îäíàêî, ïîïðàâêè íå áûëè ñîãëàñî-

âàíû ñ áèçíåñ-ñîîáùåñòâîì. Ìíîãèå

èç ïðåäëîæåííûõ ïîëîæåíèé ðàçðàáî-

òàíû áåç ó÷åòà ñïåöèôèêè òîâàðíîãî

ðûíêà, ñëîæèâøèõñÿ îòíîøåíèé íà

íåì, à òàêæå íå êîððåëèðóþòñÿ ñ äðó-

ãèìè àêòàìè, ðàçðàáàòûâàåìûìè íà-

ïðèìåð, â ðàìêàõ ÅâðÀçÝñ. Â ñâÿçè ñ

ýòèì, òîëüêî àêòèâíûå äåéñòâèÿ ó÷àñò-

íèêîâ èíäóñòðèè â îáñóæäåíèè  ïî-

ïðàâîê, ðåãóëèðóþùèõ ñïåöèôèêó

îáîðîòà ýòîé ïðîäóêöèè, ïîçâîëÿò

ó÷åñòü îñîáåííîñòè è ñïåöèôèêó èíäó-

ñòðèè è â äàëüíåéøåì èñêëþ÷èòü

áîëüøèíñòâî ðåãóëÿòîðíûõ ðèñêîâ

áèçíåñà. 

Òàêæå îòìå÷àëîñü, ÷òî ïî ðåçóëüòà-

òàì ðàññìîòðåíèÿ æàëîá äèñòðèáüþ-

òîðîâ ìåäèöèíñêîé òåõíèêè è îáîðó-

äîâàíèÿ, ÔÀÑ Ðîññèè âûÿâèë ñóùåñò-

âåííûå íàðóøåíèÿ Çàêîíà "Î çàùèòå

êîíêóðåíöèè" íåêîòîðûìè êðóïíûìè

ó÷àñòíèêàìè ðûíêà ìåäèöèíñêîãî

îáîðóäîâàíèÿ. Ìíîãèå èç âûÿâëåííûõ

íàðóøåíèé ìîãëè áûòü óñòðàíåíû

êîìïàíèÿìè â ñëó÷àå ðàçðàáîòêè è

ïðèìåíåíèÿ ñîáñòâåííûõ ïîëèòèê äè-

ñòðèáüþöèè è öåíîîáðàçîâàíèÿ, óêà-

çûâàþùèõ ÿñíûå êðèòåðèè, óñëîâèÿ  è

îãðàíè÷åíèÿ ïðîèçâîäèòåëåé, ïðåäú-

ÿâëÿåìûõ ê êîìïàíèÿì-ïàðòíåðàì. 

Ïðåäñòàâèòåëü Óïðàâëåíèÿ êîíò-

ðîëÿ ðàçìåùåíèÿ ãîñçàêàçà ÔÀÑ Ðîñ-

ñèè, ðàññêàçàë î ðåôîðìå çàêîíîäà-

òåëüñòâà â ãîñóäàðñòâåííûõ çàêóïêàõ, î

ïðåäñòîÿùåì âíåäðåíèè ïðàêòèêè

ýëåêòðîííûõ àóêöèîíîâ âî âñåé ñòðàíå

è î èíûõ âîïðîñàõ ïðàâîïðèìåíåíèÿ

Çàêîíà ¹ 94-ÔÇ. Îí îñîáåííî óäåëèë

âíèìàíèå òîìó, ÷òî öåëüþ ðåãóëÿòîðà

ÿâëÿåòñÿ ñîçäàíèå "ïðîçðà÷íûõ ïðîöå-

äóð", ãàðàíòèðóþùèõ ðàâíûé äîñòóï

ó÷àñòíèêîâ ðûíêà ê òîðãàì.

Îáñóæäàÿ  ïðåçåíòàöèþ VEGAS

LEX ïî âîïðîñó î òðàíñôåðå òåõíîëî-

ãèé â Ðîññèè, ó÷àñòíèêè âûðàçèëè ïî-

çèöèþ, ÷òî êîìïàíèÿì - ïðîèçâîäèòå-

ëÿì ìåäèöèíñêîãî îáîðóäîâàíèÿ, äëÿ

ïðèíÿòèÿ ðåøåíèÿ î ïåðåíîñå ïðîèç-

âîäñòâåííûõ ìîùíîñòåé íà òåððèòî-

ðèþ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè è îá ó÷àñ-

òèè â ïðîåêòàõ òðàíñôåðà òåõíîëîãèé,

íåîáõîäèìû ÷åòêèå êðèòåðèè, óñòà-

íîâëåííûå ãîñóäàðñòâîì. Äëÿ ïðèçíà-

íèÿ ïðîèçâîäèìîãî òîâàðà "òîâàðîì

ðîññèéñêîãî ïðîèçâîäñòâà", à êîìïà-

íèè "ðîññèéñêèì ïðîèçâîäòåëåì".

Êðîìå òîãî, íåîáõîäèìû ãàðàíòèè ïî-

ëó÷åíèÿ ïðåôåðåíöèé äëÿ òàêèõ òîâà-

ðîâ, â òîì ÷èñëå äëÿ âûñîêîòåõíîëî-

ãè÷íîãî ìåäèöèíñêîãî îáîðóäîâàíèÿ

â ãîñóäàðñòâåííûõ çàêóïêàõ.

Ïî ìíåíèþ VEGAS LEX, òùàòåëü-

íûé àíàëèç óñëîâèé êîíêóðñíîé äîêó-

ìåíòàöèè, âûÿâëåíèå óñëîâèé, îãðà-

íè÷èâàþùèõ äîñòóï äðóãèõ ó÷àñòíè-

êîâ ðûíêà ê òîðãàì, à òàêæå îáæàëîâà-

íèå íåçàêîííûõ äåéñòâèé äîëæíîñò-

íûõ ëèö, ïîçâîëÿò çàùèòèòü èíòåðåñû

êîìïàíèè â ïåðåõîäíûé ïåðèîä ðåãó-

ëèðîâàíèÿ ãîñçàêàçà.

Ïî ìàòåðèàëàì ïîñò-ðåëèçà
VEGAS LEX

ÒÒîîððììààããîîââàà  ÞÞëëèèÿÿ  ÀÀëëååêêññààííääððîîââííàà,,
ððóóêêîîââîîääèèòòååëëüü    êêîîììììååðð÷÷ååññêêîîéé
ïïððààêêòòèèêêèè  VVEEGGAASS  LLEEXX

ÍÎÂÎÑÒÈ ÎÒÐÀÑËÈ
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Îòêðûòèå çàâîäà SCHOTT â Íèæíåì Íîâãîðîäå

24 ìàÿ 2011 ãîäà â ãîðîäå Çàâîëæüå

Íèæåãîðîäñêîé îáëàñòè ñîñòîÿëîñü

òîðæåñòâåííîå îòêðûòèå çàâîäà ïî

ïðîèçâîäñòâó àìïóë è ôëàêîíîâ ïî-

äðàçäåëåíèÿ "Ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ óïà-

êîâêà" íåìåöêîãî òåõíîëîãè÷åñêîãî

êîíöåðíà SCHOTT (ØÎÒÒ). 

Â òîðæåñòâåííîé öåðåìîíèè îò-

êðûòèÿ ïðèíÿëè ó÷àñòèå: Âàëåðèé

Ïàâëèíîâè÷ Øàíöåâ, Ãóáåðíàòîð Íè-

æåãîðîäñêîé îáëàñòè, ïðîôåññîð Óäî

Óíãåõîéåð, ä-ð òåõí. íàóê, Ïðåäñåäà-

òåëü ïðàâëåíèÿ êîíöåðíà SCHOTT

(ØÎÒÒ), Þðãåí Ñàêõîôô, ä-ð þðèä.

íàóê, Èñïîëíèòåëüíûé Âèöå-ïðåçè-

äåíò ïîäðàçäåëåíèÿ "Ôàðìàöåâòè÷åñ-

êèå ñèñòåìû" êîìïàíèè SCHOTT

(ØÎÒÒ) è Ñåðãåé Ãåííàäüåâè÷ Ìî-

õîíüêî, Ãåíåðàëüíûé äèðåêòîð çàâîäà

ïî ïðîèçâîäñòâó ôàðìàöåâòè÷åñêîé

óïàêîâêè SCHOTT (ØÎÒÒ) â Ðîññèè,

Âèêòîð Àëåêñàíäðîâè÷ Äìèòðèåâ, Ãå-

íåðàëüíûé äèðåêòîð Àññîöèàöèè Ðîñ-

ñèéñêèõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðîèçâî-

äèòåëåé. Òàêæå â öåðåìîíèè îòêðûòèÿ

çàâîäà ïðèíÿëè ó÷àñòèå áîëåå 90 ïðåä-

ñòàâèòåëåé ðîññèéñêèõ è ìåæäóíàðîä-

íûõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ êîìïàíèé.

"Îòêðûòèå íîâîãî çàâîäà â Ðîññèè

- ýòî åùå îäèí âàæíûé øàã ïî ðåàëè-

çàöèè ãëîáàëüíîé ñòðàòåãèè ðàçâèòèÿ

êîìïàíèè â ñôåðå ïðîèçâîäñòâà êîì-

ïîíåíòîâ äëÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðî-

äóêöèè. Íîâîå ïðåäïðèÿòèå ïîçâîëèò

óêðåïèòü íàøå ëèäåðñòâî â Ðîññèè â

ñôåðå âûñîêîêà÷åñòâåííîé ôàðìàöåâ-

òè÷åñêîé óïàêîâêè è

îïåðàòèâíåå ðåàãèðî-

âàòü íà çàïðîñû ðîñ-

ñèéñêîãî ðûíêà, - ãî-

âîðèò ïðîô. Óäî Óí-

ãåõîéåð, ïðåäñåäàòåëü

ñîâåòà äèðåêòîðîâ

êîìïàíèè SCHOTT

(ØÎÒÒ). - Íàøè òåõ-

íîëîãèè, îïûò è ìåæ-

äóíàðîäíûå ñòàíäàð-

òû êà÷åñòâà ÿâëÿþòñÿ

âêëàäîì êîìïàíèè â

ðàçâèòèå ôàðìàöåâ-

òè÷åñêîé ïðîìûø-

ëåííîñòè Ðîññèè â ñî-

îòâåòñòâèè ñ ñîöèàëü-

í î - ý ê î í î ì è ÷ å ñ ê î é

ñòðàòåãèåé Ðîññèéñêîé

Ôåäåðàöèè "Ôàðìà

2020".

Íîâîå ïðîèçâîäñòâî ðàñïîëîæåíî

â 70 êì ñåâåðíåå Íèæíåãî Íîâãîðîäà.

Ïðîèçâîäñòâåííàÿ ïëîùàäü ôàáðèêè

ñîñòàâëÿåò îêîëî 5300 êâ.ì. Íîâûé

ðîññèéñêèé çàâîä SCHOTT (ØÎÒÒ)

âûïóñêàåò âûñîêîêà÷åñòâåííóþ ôàð-

ìàöåâòè÷åñêóþ óïàêîâêó, êîòîðàÿ áó-

äåò ïîñòàâëÿòüñÿ íà ðîññèéñêèé ðû-

íîê, à òàêæå â ñòðàíû ÑÍÃ. Ïðîèçâî-

äèìûå àìïóëû è ôëàêîíû èçãîòàâëè-

âàþòñÿ èç çàïàòåíòîâàíîãî áîðîñèëè-

êàòíîãî àìïóëüíîãî ñòåêëà SCHOTT

(ØÎÒÒ) Fiolax®, ðàçðàáîòàííîãî äëÿ

èñïîëüçîâàíèÿ â ôàðìàöåâòè÷åñêîé

óïàêîâêå, îäíèì èç ïðåèìóùåñòâ êî-

òîðîãî ÿâëÿåòñÿ âûñîêàÿ óñòîé÷èâîñòü

ê õèìè÷åñêîìó âîçäåé-

ñòâèþ, à òàêæå ëó÷øèå

ãåîìåòðè÷åñêèå è êîñ-

ìåòè÷åñêèå ñâîéñòâà.

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ

íà çàâîäå SCHOTT

(ØÎÒÒ) ñîçäàíî îêîëî

60 ðàáî÷èõ ìåñò; áîëü-

øèíñòâî ðàáîòíèêîâ

çàâîäà ÿâëÿþòñÿ ìåñò-

íûìè æèòåëÿìè. Â

ñðåäíåñðî÷íîé ïåð-

ñïåêòèâå ïëàíèðóåòñÿ

óâåëè÷åíèå ÷èñëà ñî-

òðóäíèêîâ äî 200 ÷åëî-

âåê. Âåñü ìåñòíûé ïåð-

ñîíàë çàâîäà ïðîõîäèò

ñïåöèàëüíûé òðåíèíã â ñîîòâåòñòâèè ñ

ìåæäóíàðîäíûìè ñòàíäàðòàìè

SCHOTT (ØÎÒÒ), êîòîðûé ïîçâîëèò

ïîëó÷èòü íåîáõîäèìûå íàâûêè äëÿ

ïðîèçâîäñòâà ôàðìàöåâòè÷åñêîé óïà-

êîâêè âûñîêîãî êà÷åñòâà. Â çàâèñèìîñ-

òè îò çîíû îòâåòñòâåííîñòè êàæäîãî

ðàáîòíèêà òðåíèíãè ïðîâîäÿòñÿ íà çà-

âîäàõ SCHOTT (ØÎÒÒ) â Âåíãðèè èëè

Øâåéöàðèè.

Çàâîä â Çàâîëæüå âõîäèò â ìèðî-

âóþ ñåòü êîíöåðíà SCHOTT (ØÎÒÒ),

âíóòðè êîíöåðíà îñóùåñòâëÿåòñÿ ïî-

ñòîÿííûé îáìåí îïûòîì è ýêñïåðòíû-

ìè çíàíèÿìè. Â ÷àñòíîñòè, ñïåöèàëèñ-

òû èìåþò äîñòóï ê ïåðåäîâûì ðàçðà-

ÍÍîîââîîññòòèè
ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÀß ÏÐÎÌÛØËÅÍÍÎÑÒÜ

ÌÌóóààååää  ÕÕààææììóóññîîââèè÷÷  ÊÊààííêêóóëëîîââ,,  ïïîîììîîùùííèèêê  ïïîîëëííîîììîî÷÷ííîîããîî
ïïððååääññòòààââèèòòååëëÿÿ  ÏÏððååççèèääååííòòàà  ÐÐÔÔ  ââ  ÏÏððèèââîîëëææññêêîîìì
ôôååääååððààëëüüííîîìì  îîêêððóóããåå,,  ÓÓääîî  ÓÓííããååõõîîééååðð,,  ïïððååääññååääààòòååëëüü
ïïððààââëëååííèèÿÿ  SSCCHHOOTTTT  AAGG,,  ÂÂààëëååððèèéé  ØØààííööååââ,,  ããóóááååððííààòòîîðð
ÍÍèèææååããîîððîîääññêêîîéé  îîááëëààññòòèè

ÓÓääîî  ÓÓííããååõõîîééååðð,,  ïïððååääññååääààòòååëëüü  ïïððààââëëååííèèÿÿ  SSCCHHOOTTTT  AAGG  èè
ÂÂààëëååððèèéé  ØØààííööååââ,,  ããóóááååððííààòòîîðð  ÍÍèèææååããîîððîîääññêêîîéé  îîááëëààññòòèè

ÂÂèèêêòòîîðð  ÄÄììèèòòððèèååââ,,  ÃÃååííååððààëëüüííûûéé
ääèèððååêêòòîîðð  ÀÀññññîîööèèààööèèèè  ÐÐîîññññèèééññêêèèõõ
ôôààððììààööååââòòèè÷÷ååññêêèèõõ  ïïððîîèèççââîîääèèòòååëëååéé
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ÍÍîîââîîññòòèè

áîòêàì êîíöåðíà, â òîì ÷èñëå â èññëå-

äîâàòåëüñêîì öåíòðå â Ìàéíöå. Áëàãî-

äàðÿ ýòîìó, íà ëîêàëüíûé ðûíîê êîí-

öåðí SCHOTT (ØÎÒÒ) ïðèíîñèò ïå-

ðåäîâûå çàðóáåæíûå òåõíîëîãèè, èí-

íîâàöèè è ìåæäóíàðîäíûå ñòàíäàðòû

êà÷åñòâà, êîòîðûå ÿâëÿþòñÿ ìîùíûì

èìïóëüñîì äëÿ ïîâûøåíèÿ êîíêóðåí-

òîñïîñîáíîñòè ðîññèéñêèõ ôàðìàöåâ-

òè÷åñêèõ êîìïàíèé è ïðîìûøëåííîñ-

òè â öåëîì. Âñå ýòî ïîçâîëèò êîìïàíèè

SCHOTT (ØÎÒÒ) ñòàòü íàäåæíûì

ïàðòíåðîì â ðåàëèçàöèè ïðîãðàììû

Ôàðìà 2020.

Ñ ïðèíÿòèåì ñòðà-

òåãèè ðàçâèòèÿ ôàð-

ìàöåâòè÷åñêîé ïðî-

ìûøëåííîñòè Ðîñ-

ñèéñêîé Ôåäåðàöèè íà

ïåðèîä äî 2020 ãîäà

"Ôàðìà 2020" ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ ïðî-

ìûøëåííîñòü â Ðîññèè ñòàëêèâàåòñÿ ñ

ñåðü¸çíûì âûçîâîì: "Â áëèæàéøåì

áóäóùåì ïðîèçâîäèìàÿ â Ðîññèè óïà-

êîâêà äëÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîäóê-

öèè äîëæíà áóäåò óäîâëåòâîðÿòü íî-

âûå òðåáîâàíèÿ ê îáåñïå÷åíèþ áåç-

îïàñíîñòè è ñòàáèëüíîñòè ïðåïàðàòîâ,

- îòìå÷àåò Þðãåí Ñàêõîôô, èñïîëíè-

òåëüíûé Âèöå-ïðåçèäåíò ïîäðàçäåëå-

íèÿ "Ôàðìàöåâòè÷åñêèå ñèñòåìû" -

Ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ óïàêîâêà SCHOTT

(ØÎÒÒ), ïîñòàâëÿåìàÿ êëèåíòàì âî

âñåì ìèðå, ñîîòâåòñòâóåò ñàìûì âûñî-

êèì ìåæäóíàðîäíûì ñòàíäàðòàì. Ìû

êîíòðîëèðóåì ïðîöåññ ïðîèçâîäñòâà

íà êàæäîì ýòàïå, è îñíîâíûì íàøèì

ïðèîðèòåòîì âñåãäà è âåçäå, â òîì ÷èñ-

ëå è â Ðîññèè, ÿâëÿåòñÿ êà÷åñòâî ïðî-

èçâîäèìîãî ïðîäóêòà".

Ïðîèçâîäñòâî ôàðìàöåâòè÷åñêîé

óïàêîâêè íà íîâîì ñîâðåìåííîì çàâî-

äå ïîëíîñòüþ îðãàíèçîâàíî â ñîîòâåò-

ñòâèè ñ äåéñòâóþùèì ñòàíäàðòîì

"Íàäëåæàùåé ïðîèçâîäñòâåííîé ïðàê-

òèêè" (GMP) è ìåæäóíàðîäíûì ñòàí-

äàðòîì SCHOTT (ØÎÒÒ). Çàâîä îñíà-

ù¸í óëüòðàñîâðåìåííûì ïðîèçâîä-

ñòâåííûì îáîðóäîâàíèåì, ñèñòåìîé

âèçóàëüíîãî êîíòðîëÿ, ÷èñòûìè êîì-

íàòàìè è ñâÿçàí ñ îñíîâíûìè èññëåäî-

âàòåëüñêèìè öåíòðàìè êîìïàíèè ïî

âñåìó ìèðó.

"Íàøà ñòðîãàÿ ñèñòåìà êîíòðîëÿ

ïðîöåññà ïðîèçâîäñòâà ãàðàíòèðóåò

ïîñòîÿííîå âûñîêîå êà÷åñòâî âûïóñ-

êàåìîé ïðîäóêöèè, - ãîâîðèò Ðóäèãåð

Âàãíåð, äèðåêòîð ïî ïðîäàæàì â Ðîñ-

ñèè è ÑÍÃ. - Ñåé÷àñ ôàðìàöåâòè÷åñêèå

êîìïàíèè ñòàðàþòñÿ îïòèìèçèðîâàòü

ñâîè ïðîèçâîäñòâà ñ öåëüþ ñíèæåíèÿ

ðàñõîäîâ. Êîíöåðí SCHOTT (ØÎÒÒ),

ÑÑëëååââàà  ííààïïððààââîî::  ÐÐóóääèèããååðð  ÂÂààããííååðð,,  ääèèððååêêòòîîðð  ííààïïððààââëëååííèèÿÿ  ""ÔÔààððììààööååââòòèè÷÷ååññêêààÿÿ
óóïïààêêîîââêêàà""  êêîîììïïààííèèèè  SSCCHHOOTTTT  ïïîî  ïïððîîääààææààìì  ââ  ÐÐîîññññèèèè  èè  ññòòððààííààõõ  ÑÑÍÍÃÃ,,  ÔÔîîëëêêååðð
ØØòòååääååíí,,  ääèèððååêêòòîîðð  ïïîî  òòååõõííèè÷÷ååññêêîîììóó  êêîîííññóóëëüüòòèèððîîââààííèèþþ  ïïîîääððààççääååëëååííèèÿÿ
ààììïïóóëëüüííîîããîî  ññòòååêêëëàà  SSCCHHOOTTTT  ââ  ÀÀççèèèè,,  ää--ðð  ÞÞððããååíí  ÑÑààêêõõîîôôôô,,  èèññïïîîëëííèèòòååëëüüííûûéé
ââèèööåå--ïïððååççèèääååííòò  ïïîîääððààççääååëëååííèèÿÿ  ""ÔÔààððììààööååââòòèè÷÷ååññêêèèåå  ññèèññòòååììûû"",,  ÆÆààíí  ÈÈââ
ÃÃððààííääììààííææ,,  ääèèððååêêòòîîðð  ïïîî  ïïððîîääààææààìì  ââ  ððååããèèîîííåå  ÅÅââððîîïïàà,,  ÁÁëëèèææííèèéé  ÂÂîîññòòîîêê  èè
ÀÀôôððèèêêàà  ïïîîääððààççääååëëååííèèÿÿ  ""ÔÔààððììààööååââòòèè÷÷ååññêêààÿÿ  óóïïààêêîîââêêàà""  SSCCHHOOTTTT,,  ÀÀááååëëààððääîî
ÐÐèèââååððîîíí,,  ääèèððååêêòòîîðð  ççààââîîääàà  ïïîî  ôôààððììààööååââòòèè÷÷ååññêêîîéé  óóïïààêêîîââêêåå  SSCCHHOOTTTT  ââ  ÐÐîîññññèèèè

ÑÑëëååââàà  ííààïïððààââîî::  ÂÂèèêêòòîîðð  ÄÄììèèòòððèèååââ,,  ÃÃååííååððààëëüüííûûéé
ääèèððååêêòòîîðð  ÀÀññññîîööèèààööèèèè  ÐÐîîññññèèééññêêèèõõ  ôôààððììààööååââòòèè÷÷ååññêêèèõõ
ïïððîîèèççââîîääèèòòååëëååéé,,  ÐÐóóääèèããååðð  ÂÂààããííååðð,,  ääèèððååêêòòîîðð
ííààïïððààââëëååííèèÿÿ  ""ÔÔààððììààööååââòòèè÷÷ååññêêààÿÿ  óóïïààêêîîââêêàà""  êêîîììïïààííèèèè
SSCCHHOOTTTT  ïïîî  ïïððîîääààææààìì  ââ  ÐÐîîññññèèèè  èè  ññòòððààííààõõ  ÑÑÍÍÃÃ,,  ÓÓääîî
ÓÓííããååõõîîééååðð,,  ïïððååääññååääààòòååëëüü  ïïððààââëëååííèèÿÿ  SSCCHHOOTTTT  AAGG
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îáëàäàÿ áîãàòûì îïûòîì è ñîâðåìåí-

íûìè òåõíîëîãèÿìè â ñôåðå ôàðìàöå-

âòè÷åñêîé óïàêîâêè, ñìîæåò ïðåäîñòà-

âèòü êîìïàíèÿì íàèáîëåå îïòèìàëü-

íûå ðåøåíèÿ è íåñðàâíåííîå êà÷åñòâî

ïðîäóêòà".

Êëèåíòû êîìïàíèè â Ðîññèè è

ñòðàíàõ ÑÍÃ ïîëó÷àò âûãîäó íå òîëüêî

îò êâàëèôèöèðîâàííîé ïîääåðæêè íà

ðóññêîì ÿçûêå, ñîêðàùåíèÿ ðàñõîäîâ

íà òðàíñïîðòèðîâêó, íî è îò ïðîäóê-

öèè ìåæäóíàðîäíîãî óðîâíÿ, ïðîèç-

âîäèìîé â Ðîññèè.

Êîíöåðí SCHOTT (ØÎÒÒ) óæå

áîëüøå 100 ëåò ðàçâèâàåò ýêîíîìè÷åñ-

êèå îòíîøåíèÿ ñ Ðîññèåé. Êîìïàíèÿ

âûøëà íà ðîññèéñêèé ðûíîê â 1995 ãî-

äó, îòêðûâ ïðåäñòàâèòåëüñêèé îôèñ â

Ìîñêâå. Â 2007 ãîäó â ãîðîäå Áîð Íè-

æåãîðîäñêîé îáëàñòè êîìïàíèÿ

SCHOTT (ØÎÒÒ) îòêðûëà çàâîä ïî

ïðîèçâîäñòâó ïëîñêîãî ñòåêëà äëÿ áû-

òîâîé òåõíèêè. Èç îáðàáîòàííîãî

ñòåêëà íà í¸ì èçãîòàâëèâàþòñÿ ñìîò-

ðîâûå ïàíåëè è ïîëêè äëÿ õîëîäèëü-

íèêîâ, à òàêæå ïàíåëè óïðàâëåíèÿ äëÿ

äóõîâûõ øêàôîâ.

Ïî ìàòåðèàëàì ïðåññ-ðåëèçà
SCHOTT AG

Ôîòî ïðåäîñòàâëåíû  ïðåññ-ñëóæáîé
SCHOTT AG

Ôàðìàöåâòè÷åñêèå ñèñòåìû

Ïîäðàçäåëåíèå Ôàðìàöåâòè÷åñêèå ñèñòåìû êîìïàíèè SCHOTT (ØÎÒÒ) ÿâëÿåòñÿ îäíèì èç ìèðîâûõ ïîñòàâùèêîâ

àìïóëüíîãî ñòåêëà è ïåðâè÷íîé óïàêîâêè äëÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè. SCHOTT (ØÎÒÒ) ïðåäëàãàåò

ïîòðåáèòåëÿì êà÷åñòâåííûå ðåøåíèÿ, îòâå÷àþùèå èõ ñàìûì âûñîêèì òðåáîâàíèÿì: ïðîôåññèîíàëüíûé îïûò â îáëàñòè

ïðîèçâîäñòâà ïðîãðåññèâíûõ ìàòåðèàëîâ, ñïåöèàëèçèðîâàííûå óñëóãè àíàëèòè÷åñêèõ ëàáîðàòîðèé è øèðîêèé

àññîðòèìåíò ïðîäóêöèè, âêëþ÷àÿ øïðèöû, êàðòðèäæè, ôëàêîíû, àìïóëû, à òàêæå ñïåöèàëüíûå èçäåëèÿ, èçãîòîâëåííûå

èç ñòåêëà è ÖÎÑÏ (öèêëîîëåôèíà ñîïîëèìåðà). Ðàñïîëàãàÿ ÷åòûðüìÿ çàâîäàìè ïî ïðîèçâîäñòâó àìïóëüíîãî ñòåêëà è

ïÿòíàäöàòüþ çàâîäàìè ïî âûïóñêó ôàðìàöåâòè÷åñêîé óïàêîâêè, ðàñïîëîæåííûìè íà ÷åòûðåõ êîíòèíåíòàõ, êîìïàíèÿ

îáåñïå÷èâàåò ñòàáèëüíûå ïîñòàâêè è ñåðâèñíîå îáñëóæèâàíèå íà ìåñòàõ. Óëüòðàñîâðåìåííûå çàâîäû è ïðîäóêöèÿ

ñîîòâåòñòâóþò ñàìûì âûñîêèì ìåæäóíàðîäíûì ñòàíäàðòàì êà÷åñòâà äëÿ ïîòðåáíîñòåé ôàðìàöåâòè÷åñêîé

ïðîìûøëåííîñòè.

Î êîìïàíèè SCHOTT (ØÎÒÒ)

Êîìïàíèÿ SCHOTT (ØÎÒÒ) ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé ìåæäóíàðîäíûé òåõíîëîãè÷åñêèé êîíöåðí, êîòîðûé çàíèìàåòñÿ

ðàçðàáîòêîé è ïðîèçâîäñòâîì ñïåöèàëèçèðîâàííîãî âûñîêîòåõíîëîãè÷íîãî ñòåêëà è ìàòåðèàëîâ óæå áîëåå 125 ëåò.

Ìíîãèå ïðîäóêòû êîíöåðíà SCHOTT (ØÎÒÒ) çàíèìàþò ëèäèðóþùèå ïîçèöèè â ìèðå. Âûñîêîêà÷åñòâåííûå ðåøåíèÿ

êîìïàíèè ÿâëÿþòñÿ âàæíîé ÷àñòüþ æèçíè ëþäåé. SCHOTT (ØÎÒÒ) âåäåò ñâîé áèçíåñ â ñîîòâåòñòâèè ñ ïðèíöèïàìè

ñîöèàëüíîé è ýêîëîãè÷åñêîé îòâåòñòâåííîñòè è ðàöèîíàëüíîãî èñïîëüçîâàíèÿ ïðèðîäíûõ ðåñóðñîâ. 

Íàëè÷èå ïðîèçâîäñòâåííûõ ìîùíîñòåé è îôèñîâ ïðîäàæ íà êðóïíåéøèõ ðûíêàõ ïîçâîëÿåò ãðóïïå êîìïàíèé

SCHOTT (ØÎÒÒ) íàõîäèòüñÿ â íåïîñðåäñòâåííîé áëèçîñòè ê ïîòðåáèòåëÿì. Â êîìïàíèè ðàáîòàåò 17,5 òûñ. ñîòðóäíèêîâ.

Ìèðîâîé îáúåì ïðîäàæ çà 2009/2010 ãã. ñîñòàâèë 2,9 ìèëëèàðäîâ åâðî. Ãðóïïà êîìïàíèé SCHOTT (ØÎÒÒ) è åå

öåíòðàëüíûé àïïàðàò, ðàñïîëîæåííûé â Ìàéíöå â Ãåðìàíèè, ïðèíàäëåæàò ôîíäó Êàðëà Öåéñà.

ÍÍîîââîîññòòèè
ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÀß ÏÐÎÌÛØËÅÍÍÎÑÒÜ
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ÎÎööååííêêàà  óóääîîââëëååòòââîîððååííííîîññòòèè  ññîîññòòîîÿÿ--
ííèèååìì  ççääîîððîîââüüÿÿ  ÿÿââëëÿÿååòòññÿÿ  êêëëþþ÷÷ååââûûìì  èèííääèè--
êêààòòîîððîîìì  ççääîîððîîââüüÿÿ  ííààööèèèè..  ÎÎííàà  ññêêëëààääûûââàà--
ååòòññÿÿ  èèçç  ääââóóõõ  ññîîññòòààââëëÿÿþþùùèèõõ  --  ññóóááúúååêêòòèèââ--
ííîîéé  èè  îîááúúååêêòòèèââííîîéé..  ÑÑóóááúúååêêòòèèââííààÿÿ  ááààççèè--
ððóóååòòññÿÿ  ííàà  îîööååííêêåå  ññîîááññòòââååííííîîããîî  ññààììîî÷÷óóââ--
ññòòââèèÿÿ,,  àà  òòààêêææåå  ííàà  óóññòòààííîîââêêààõõ  ïïîî  îîòòííîî--
øøååííèèþþ  êê  ççääîîððîîââüüþþ,,  îîááððààççóó  ææèèççííèè..  ÎÎááúúååêê--
òòèèââííààÿÿ  --  ííàà  ççààêêëëþþ÷÷ååííèèèè  ââððàà÷÷àà,,  ððååççóóëëüüòòàà--
òòààõõ  ììååääèèööèèííññêêîîéé  ääèèààããííîîññòòèèêêèè..  ÈÈññññëëååääîî--
ââààòòååëëüüññêêààÿÿ  êêîîììïïààííèèÿÿ  SSyynnoovvaattee  CCoommccoonn
((ÊÊÎÎÌÌÊÊÎÎÍÍ--ÔÔààððììàà))  îîïïóóááëëèèêêîîââààëëàà  ððååççóóëëüü--
òòààòòûû  ÷÷ååòòââååððòòîîããîî  ââûûïïóóññêêàà  ääààééääææååññòòàà
èèññññëëååääîîââààííèèéé  êêîîííåå÷÷ííûûõõ  ïïîîòòððååááèèòòååëëååéé,,
ïïîîääããîîòòîîââëëååííííîîããîî  ííàà  îîññííîîââåå  ððååççóóëëüüòòààòòîîââ
ððååããóóëëÿÿððííîîããîî  èèññññëëååääîîââààííèèÿÿ  HHeeaalltthhIInnddeexx..
ÍÍîîââûûåå  ääààííííûûåå  ïïððîîååêêòòàà  HHeeaalltthhIInnddeexx  ïïîî--
ççââîîëëÿÿþþòò  ââûûÿÿââëëÿÿòòüü  ññòòååïïååííüü  ââëëèèÿÿííèèÿÿ  ððààçç--
ëëèè÷÷ííûûõõ  ôôààêêòòîîððîîââ  ííàà  îîööååííêêóó  ççääîîððîîââüüÿÿ
ððîîññññèèÿÿíí..

Èññëåäîâàòåëüñêèé ïðîåêò ïî èç-

ó÷åíèþ êîíå÷íûõ ïîòðåáèòåëåé ëåêàð-

ñòâåííûõ ñðåäñòâ HealthIndex ðåàëèçó-

åòñÿ íà áàçå îáùåíàöèîíàëüíîãî èñ-

ñëåäîâàíèÿ ïîòðåáèòåëåé òîâàðîâ è

óñëóã "Ðîññèéñêèé èíäåêñ öåëåâûõ

ãðóïï". Èññëåäîâàíèå ïðîâîäèòñÿ 4 ðà-

çà â ãîä. Âûáîðêà îõâàòûâàåò ãîðîä-

ñêîå íàñåëåíèå Ðîññèè: îêîëî 28 òûñ.

ðåñïîíäåíòîâ â ãîä (îêîëî 14,8 òûñ.

äîìîõîçÿéñòâ) â 50 ãîðîäàõ (ñ íàñåëå-

íèåì îò 100 òûñ. ÷åëîâåê). Ãåíåðàëüíàÿ

ñîâîêóïíîñòü - 62,5 ìëí ÷åëîâåê.

Ñîãëàñíî ðåçóëüòàòàì èññëåäîâà-

íèÿ áîëåå ïîëîâèíû ðîññèÿí (58%)

âûäåëÿþò èìåííî îáúåêòèâíûå äàí-

íûå (ðåçóëüòàòû àíàëèçîâ, çàêëþ÷åíèÿ

ñïåöèàëèñòîâ) êàê íàèáîëåå âàæíûé

ôàêòîð, ôîðìèðóþùèé îöåíêó ñîñòî-

ÿíèÿ èõ çäîðîâüÿ. Íåñìîòðÿ íà âûñî-

êóþ ïîïóëÿðíîñòü ñðåäñòâ ìàññîâîé

èíôîðìàöèè è òåëåâèçèîííûõ ïåðå-

äà÷ î çäîðîâüå, òðåòü ðåñïîíäåíòîâ

ñ÷èòàþò ñàìîäèàãíîç íà îñíîâàíèè

ì å ä è ö è í ñ ê î é

ëèòåðàòóðû è

ñòàòåé íàèìåíåå

âàæíûì ôàêòî-

ðîì îöåíêè ñî-

ñòîÿíèÿ çäîðî-

âüÿ (ðèñ. 1). Òà-

êîé ôàêòîð, êàê

òåêóùåå ñîñòîÿ-

íèå çäîðîâüÿ âà-

æåí äëÿ ïðåâà-

ëèðóþùåãî êî-

ëè÷åñòâà ðåñ-

ïîíäåíòîâ.

Çíà÷èòåëüíî

îòëè÷àåòñÿ âîñ-

ïðèÿòèå ôàêòî-

ðîâ â ãðóïïàõ ñ

ðàçëè÷íîé îöåí-

êîé çäîðîâüÿ.

Áîëåå ïîëîâèíû

ð å ñ ï î í ä å í ò î â

(52%), îöåíèâàþùèõ çäîðîâüå êàê

î÷åíü ïëîõîå, ðóêîâîäñòâóþòñÿ îáúåê-

òèâíûìè äàííûìè (ðèñ. 2) è îöåíêîé

ñîñòîÿíèÿ áëèçêèìè, ìíåíèåì îêðó-

æàþùèõ. È íàïðîòèâ, ïîëíîñòüþ

óäîâëåòâîðåííûå çäîðîâüåì ðåñïîí-

äåíòû áîëåå áåñïå÷íû, ñêëîííû äîâå-

ðÿòü òåêóùåìó ñàìî÷óâñòâèþ, âíåø-

íåìó âèäó (15%), à òàêæå ìíåíèþ îê-

ðóæàþùèõ (19%). Ïðè÷åì áîëåå òðåòè

èç îïðîøåííûõ ðîññèÿí ðóêîâîäñòâó-

þòñÿ ñàìîäèàãíîçîì íà îñíîâàíèè ìå-

äèöèíñêîé ëèòåðàòóðû è ñòàòåé.

Òàêóþ ðàçíèöó â óñòàíîâêàõ ñïåöè-

àëèñòû êîìïàíèè Synovate Comcon

(ÊÎÌÊÎÍ-Ôàðìà) îáúÿñíÿþò, ïðåæ-

äå âñåãî, ðàçëè÷íîé ñòåïåíüþ äîñòóï-

íîñòè äèàãíîñòè÷åñêèõ óñëóã è âîç-

ìîæíîñòåé ðåãóëÿðíîãî íàáëþäåíèÿ ó

âðà÷à.

Êàê ïîêàçàëè ðåçóëüòàòû èññëåäî-

âàíèÿ, â Ðîññèè âîñïðèÿòèå îáðàçà

âðà÷à ÿâëÿåòñÿ êëþ÷åâûì ýëåìåíòîì

îòíîøåíèÿ ê ìåäèöèíå âîîáùå. 83%

ðåñïîíäåíòîâ âûäåëÿþò ïðîôåññèîíà-

ëèçì, êîìïåòåíòíîñòü âðà÷à êàê íà-

èáîëåå âàæíóþ õàðàêòåðèñòèêó, êîòî-

ðîé îí äîëæåí îáëàäàòü (ðèñ. 3).

Áåñêîðûñòíîñòü âðà÷à äëÿ ðîññèÿí

ïðàêòè÷åñêè òàê æå âàæíà, êàê è óìå-

íèå ñëóøàòü, ÷óòêîñòü ïî îòíîøåíèþ
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ÐÐèèññ..11  
ÂÂîîññïïððèèÿÿòòèèåå  ââààææííîîññòòèè  ôôààêêòòîîððîîââ,,  ííàà  îîññííîîââààííèèèè  êêîîòòîîððûûõõ  ôôîîððììèèððóóååòòññÿÿ  îîööååííêêàà
ññîîññòòîîÿÿííèèÿÿ  ççääîîððîîââüüÿÿ

ÐÐèèññ..  22  
ÐÐààññïïððååääååëëååííèèåå  ííààèèááîîëëåååå  ââààææííûûõõ  ôôààêêòòîîððîîââ  îîööååííêêèè  ññîîññòòîîÿÿííèèÿÿ
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ê áîëüíîìó (45%). Ïîïóëÿðíîñòü âðà-

÷à ó ïàöèåíòîâ âîñïðèíèìàåòñÿ ðåñ-

ïîíäåíòàìè ïî-ðàçíîìó - ïî 25% ðåñ-

ïîíäåíòîâ îòìåòèëè åå êàê íàèáîëåå è

íàèìåíåå âàæíóþ õàðàêòåðèñòèêó. Ýòî

íåóäèâèòåëüíî, ïîñêîëüêó ïàöèåíòû

íå âñåãäà ãîòîâû ïîäîëãó æäàòü ïðè-

åìà äàæå ñàìîãî âîñòðåáîâàííîãî ñïå-

öèàëèñòà â ïîëèêëèíèêå.

Áîëåå òîãî, íàèáîëåå çíà÷èìàÿ õà-

ðàêòåðèñòèêà - ïðîôåññèîíàëèçì ëå÷à-

ùåãî âðà÷à - ïî ìíåíèþ ðîññèÿí, òàê-

æå ÿâëÿåòñÿ âàæíåéøèì ôàêòîðîì óñ-

ïåøíîñòè ëå÷åíèÿ (82%; ðèñ. 4). Ïðè-

ìå÷àòåëüíî, ÷òî ëè÷íûé íàñòðîé íà

âûçäîðîâëåíèå ðîññèÿíå ñ÷èòàþò äàæå

âàæíåå (56%), ÷åì ýôôåêòèâíîñòü ëå-

êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ (51%).

Íàèáîëåå âàæíûì ôàêòîðîì óñ-

ïåøíîñòè ëå÷åíèÿ äëÿ ðîññèÿí ÿâëÿ-

þòñÿ ïðîôåññèîíàëèçì è êîìïåòåíò-

íîñòü ëå÷àùåãî âðà÷à

Ñïåöèàëèñòû êîìïàíèè Synovate

Comcon (ÊÎÌÊÎÍ-Ôàðìà) îáúÿñíÿ-

þò ýòî ñòðåìëåíèåì ðîññèÿí îáðà-

ùàòüñÿ ê íåòðàäèöèîííûì ìåòîäàì è

ñðåäñòâàì ëå÷åíèÿ çàáîëåâàíèé. Â òî

æå âðåìÿ ïðàêòè÷åñêè ïîëîâèíà ðåñ-

ïîíäåíòîâ (47%) îñîçíàþò âàæíîñòü

ëè÷íîé äèñöèïëèíû â ëå÷åíèè è òî÷-

íîì ñëåäîâàíèè ðåêîìåíäàöèÿì è íà-

çíà÷åíèÿì ëå÷àùåãî âðà÷à.

Îäíàêî äàëåêî íå âñå ïàöèåíòû

ñëåäóþò ðåêîìåíäàöèÿì âðà÷à è èñ-

ïîëüçóþò âûïèñàííûå ïðåïàðàòû. Êàê

ñâèäåòåëüñòâóþò ðåçóëüòàòû èññëåäî-

âàíèÿ, òîëüêî 39% ðåñïîíäåíòîâ ïðè-

íèìàþò âñå âûïèñàííûå ëåêàðñòâåí-

íûå ñðåäñòâà (ðèñ. 5).

×åòâåðòü ïàöèåíòîâ (24%) ãîòîâû

ê çàìåíå è çàìåíÿþò ïðåïàðàòû, ïî-

ñêîëüêó âûïèñàííûå ëåêàðñòâåííûå

ñðåäñòâà, ïî èõ ìíåíèþ, ñëèøêîì äî-

ðîãèå. 15% ðåñïîíäåíòîâ áåðóò îòâåò-

ñòâåííîñòü çà âûáîð ïðåïàðàòà íà ñå-

áÿ, ñ÷èòàÿ, ÷òî äðóãèå ëåêàðñòâà ïîäõî-

äÿò èëè ïîìîãàþò èì ëó÷øå.

Ñïåöèàëèñòû ñ÷èòàþò, ÷òî òàêàÿ

ìîäåëü ïîâåäåíèÿ ìîæåò áûòü ñïðà-

âåäëèâà äëÿ ïàöèåíòîâ ñ õðîíè÷åñêîé

ïàòîëîãèåé, íåîäíîêðàòíî ïîëó÷àâ-

øèõ ðåêîìåíäàöèè âðà÷åé, íî äëÿ

âïåðâûå âûÿâëåííûõ çàáîëåâàíèé ïî-

äîáíàÿ ñàìîóâåðåííîñòü ñîïðÿæåíà ñ

âûñîêèìè ðèñêàìè.

Çíà÷èòåëüíî îòëè÷àþòñÿ ìíåíèÿ

ìóæ÷èí è æåíùèí ïðè îòâåòå íà âî-

ïðîñ: "Âñåãäà ëè Âû ïðèíèìàåòå âñå

ïðåïàðàòû, âûïèñàííûå âðà÷îì?". Òàê,

â Ðîññèè ìóæ÷èíû áîëåå äèñöèïëèíè-

ðîâàíû - â îñíîâíîì îíè ñêëîííû

ïðèíèìàòü âñå ëåêàðñòâåííûå ñðåä-

ñòâà, âûïèñàííûå âðà÷îì. Õîòÿ ñëåäó-

åò îòìåòèòü, ÷òî áîëåå òðåòè ðåñïîí-

äåíòîâ-ìóæ÷èí ïîëàãàþò, ÷òî ÷àñòî

ðåêîìåíäóåìûå ïðåïàðàòû ñòîÿò

ñëèøêîì äîðîãî èëè óæå óáåæäåíû,

÷òî äðóãèå ñðåäñòâà ïîäõîäÿò/ïîìîãà-

ÍÍààóóêêàà  èè  ïïððààêêòòèèêêàà
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ÐÐèèññ..44  
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Îáùåïðèíÿòàÿ èññëåäîâàòåëÿìè âî

âñåì ìèðå è çàêðåïëåííàÿ â ïðèíöèïàõ

ISPOR îòïðàâíàÿ òî÷êà  ôàðìàêîýêîíî-

ìè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé - ïîëíîìàñ-

øòàáíîå èçó÷åíèå áðåìåíè çàáîëåâàíèé.

Èçó÷åíèå áðåìåíè çàáîëåâàíèé îñîáåí-

íî âàæíî â òåõ ñëó÷àÿõ, êîãäà îáúåêòîì

èññëåäîâàíèÿ ÿâëÿþòñÿ õðîíè÷åñêèå èí-

âàëèäèçèðóþùèå çàáîëåâàíèÿ, õàðàêòå-

ðèçóþùèåñÿ äëèòåëüíûì âðåìåíåì ïðî-

ãðåññèðîâàíèÿ, îñîáîé ñòðóêòóðîé îñ-

ëîæíåíèé è ñîïóòñòâóþùåé ïàòîëîãèè:

ãèïåðòîíè÷åñêàÿ áîëåçíü, èøåìè÷åñêàÿ

áîëåçíü ñåðäöà, ñàõàðíûé äèàáåò è ìíî-

ãèå äðóãèå. 

Èññëåäîâàíèÿ áðåìåíè çàáîëåâàíèÿ

ïîçâîëÿþò îòðàçèòü ñòðóêòóðó çàòðàò ñî-

öèàëüíûõ è ýêîíîìè÷åñêèõ ïîòåðü, âîç-

íèêàþùèõ âñëåäñòâèå çàáîëåâàíèÿ, à ýòî

î÷åíü àêòóàëüíî â ñëó÷àå ñîöèàëüíî-çíà-

÷èìûõ çàáîëåâàíèé, êîòîðûå ïðèíîñÿò

íàèáîëüøèå ïîòåðè äëÿ ýêîíîìèêè âñåõ

ñòðàí ìèðà. Â ïîäîáíûõ èññëåäîâàíèÿõ

ïîäðîáíî îòðàæàþòñÿ ðàñõîäû ñèñòåìû

çäðàâîîõðàíåíèÿ íà ìåíåäæìåíò çàáîëå-

âàíèÿ, ñîöèàëüíûå ðàñõîäû è ïîòåðè

âñëåäñòâèå âðåìåííîé è ñòîéêîé óòðàòû

òðóäîñïîñîáíîñòè è ïðåæäåâðåìåííîé

ñìåðòíîñòè. Ýòè èññëåäîâàíèÿ äàþò

ïðåäñòàâëåíèå î ïðèìåíÿþùåéñÿ â äàí-

íûé ïåðèîä ïðàêòèêå òåðàïèè èçó÷àå-

ìîé ïàòîëîãèè è ýôôåêòèâíîñòè ýòîé

òåðàïèè, ïîçâîëÿþò âûÿâèòü íàèáîëü-

øèå ïîêàçàòåëè çàòðàò îáùåñòâà. Áëàãî-

äàðÿ ýòîìó, òàêèå èññëåäîâàíèÿ ïîìîãà-

þò îïðåäåëèòü íàïðàâëåíèÿ äåéñòâèé,

íàöåëåííûõ íà óëó÷øåíèå ñóùåñòâóþ-

ùåé ñèòóàöèè, à òàêæå ïîçâîëÿþò îöå-

íèòü îæèäàåìóþ ýêîíîìè÷åñêóþ ýô-

ôåêòèâíîñòü âíåäðåíèÿ íîâîé ìåäèöèí-

ñêîé òåõíîëîãèè.

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ â Ðîññèè ðàñòåò

ïîíèìàíèå íåîáõîäèìîñòè ïðîâåäåíèÿ

ïîäîáíûõ èññëåäîâàíèé. Óæå ïðîâåäåíû

ÍÍààóóêêàà  èè  ïïððààêêòòèèêêàà
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þò ëó÷øå. À æåíùèíû â Ðîññèè áîëü-

øå îðèåíòèðîâàíû íà ñòîèìîñòü ïðå-

ïàðàòîâ è ñîáñòâåííîå ìíåíèå î íèõ.

Â Ðîññèè æåíùèíû áîëüøå, ÷åì

ìóæ÷èíû îðèåíòèðîâàíû íà öåíó ïðå-

ïàðàòîâ è ñîáñòâåííîå ìíåíèå î ïðè-

åìëåìîñòè âûïèñàííûõ ëåêàðñòâåí-

íûõ ñðåäñòâ

Òàêèì îáðàçîì, â ñîçíàíèè ðîññèé-

ñêèõ ïàöèåíòîâ äîìèíèðóåò ïîñòóëàò -

îáúåêòèâíûå äàííûå, òàêèå êàê ðå-

çóëüòàòû àíàëèçîâ è çàêëþ÷åíèÿ ñïå-

öèàëèñòîâ - ÿâëÿþòñÿ îïðåäåëÿþùè-

ìè ôàêòîðàìè îöåíêè ñîñòîÿíèÿ èõ

çäîðîâüÿ. Òåì íå ìåíåå, ðåçóëüòàòû èñ-

ñëåäîâàíèÿ ïîêàçàëè, ÷òî ñðåäè ðîññè-

ÿí ðàñïðîñòðàíåí ñàìîäèàãíîç íà îñ-

íîâàíèè ìåäèöèíñêîé ëèòåðàòóðû è

ñòàòåé. Âïîëíå î÷åâèäíî, ýòî îáóñëîâ-

ëåíî øèðîêèì ïåðå÷íåì ïëàòíûõ ìå-

äèöèíñêèõ óñëóã, íå âñåãäà äîñòóïíûõ

äëÿ ïàöèåíòà. Öåíîâîé ôàêòîð ëåêàð-

ñòâåííûõ ñðåäñòâ ïðåïÿòñòâóåò ñîáëþ-

äåíèþ âðà÷åáíûõ íàçíà÷åíèé. Òàê,

÷àñòü ðåñïîíäåíòîâ (24%) ïîëàãàþò,

÷òî çà÷àñòóþ ðåêîìåíäîâàííûå ïðåïà-

ðàòû ñëèøêîì äîðîãî ñòîÿò. Íåêîòî-

ðûå èç îïðîøåííûõ íå ïðèíèìàþò âñå

âûïèñàííûå âðà÷îì ëåêàðñòâåííûå

ñðåäñòâà, ïîñêîëüêó çíàþò, ÷òî äðóãèå

ïðåïàðàòû ïîäõîäÿò/ïîìîãàþò ëó÷øå.

Ñêëîííîñòü íàñåëåíèÿ ïðîõîäèòü îá-

ñëåäîâàíèå, äîâåðèå ê âðà÷àì, è, â êî-

íå÷íîì ñ÷åòå, äèñöèïëèíà â ëå÷åíèè

ÿâëÿþòñÿ êëþ÷åâûìè èíäèêàòîðàìè,

îïèñûâàþùèìè îòíîøåíèå ðàçëè÷-

íûõ öåëåâûõ ãðóïï ê ìåäèöèíå. Ïåðå-

÷èñëåííûå õàðàêòåðèñòèêè ïîçâîëÿþò

ãëóáæå èçó÷èòü öåëåâîãî ïàöèåíòà,

ôîðìèðóÿ ìîäåëü âîñïðèÿòèÿ ïðîá-

ëåì çäîðîâüÿ è ïîâåäåíèÿ ïðè âîçíèê-

íîâåíèè ðàçëè÷íûõ çàáîëåâàíèé.

Ïî ìàòåðèàëàì ïðåññ-ðåëèçà êîìïàíèè

Synovate Comcon
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ÐÐèèññ..55  
ÐÐààññïïððååääååëëååííèèåå  îîòòââååòòîîââ  ííàà  ââîîïïððîîññ  ««ÂÂññååããääàà  ëëèè  ÂÂûû  ïïððèèííèèììààååòòåå  ââññåå  ââûûïïèèññààííííûûåå
ââððàà÷÷îîìì  ññððååääññòòââàà??»»

Áðåìÿ ñàõàðíîãî äèàáåòà
â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè:
ñîñòîÿíèå ïðîáëåìû

Áûêîâ À.Â., êàíäèäàò
ìåäèöèíñêèõ íàóê, äèðåêòîð
îòäåëà ïî ðàáîòå ñ
ãîñóäàðñòâåííûìè è
îáùåñòâåííûìè ñòðóêòóðàìè
ÎÎÎ "Íîâî Íîðäèñê"
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èññëåäîâàíèÿ áðåìåíè èøåìè÷åñêîé áî-

ëåçíè ñåðäöà, õðîíè÷åñêèõ îáñòðóêòèâ-

íûõ çàáîëåâàíèé ëåãêèõ è äåïðåññèâíûõ

ðàññòðîéñòâ. Ýòè èññëåäîâàòåëüñêèå ðà-

áîòû óáåäèòåëüíî äîêàçûâàþò, ÷òî îñ-

íîâíûå çàòðàòû è ïîòåðè îáùåñòâà ëå-

æàò âíå áþäæåòà ñèñòåìû çäðàâîîõðàíå-

íèÿ, à èìåííî - â ñîöèàëüíîé ñôåðå. Íà-

ïðèìåð, â èññëåäîâàíèè ïî èçó÷åíèþ

áðåìåíè äåïðåññèâíûõ ðàññòðîéñòâ ïî-

êàçàíî, ÷òî ñîöèàëüíûå èçäåðæêè íà îä-

íîãî áîëüíîãî â ãîä ïðåâûøàþò ðàñõîäû

ñèñòåìû çäðàâîîõðàíåíèÿ â 2,5 ðàçà, à â

ñòðóêòóðå ïîñëåäíèõ ëèøü îêîëî 10%

ñîñòàâëÿþò ðàñõîäû íà àìáóëàòîðíóþ

ëåêàðñòâåííóþ òåðàïèþ. Êðîìå òîãî, â

èññëåäîâàíèÿõ áûëî ïîêàçàíî, ÷òî ñóùå-

ñòâóåò ðåçåðâ óëó÷øåíèÿ êà÷åñòâà ôàð-

ìàêîòåðàïèè, è åãî èñïîëüçîâàíèå ïî-

ñëóæèò ñâîåãî ðîäà ðû÷àãîì äëÿ ñîêðà-

ùåíèÿ áðåìåíè äåïðåññèâíûõ ðàñ-

ñòðîéñòâ äëÿ îáùåñòâà (1).

Âî âñåì ìèðå ñàõàðíûé äèàáåò (ÑÄ)

îòíîñÿò ê êàòåãîðèè ñîöèàëüíî-çíà÷è-

ìûõ çàáîëåâàíèé. Ñåãîäíÿ åãî íàçûâàþò

íåèíôåêöèîííîé ýïèäåìèåé XXI âåêà è

âûçîâîì âñåìó ÷åëîâå÷åñòâó. Ïî äàííûì

Ìåæäóíàðîäíîé ôåäåðàöèè äèàáåòà

(IDF) â 2010 ãîäó â ìèðå íàñ÷èòûâàëîñü

îêîëî 285 ìëí. áîëüíûõ ÑÄ, è ïðîãíîçè-

ðóåòñÿ, ÷òî ìåíåå ÷åì ÷åðåç äâàäöàòü ëåò,

ýòî ÷èñëî âûðàñòåò äî 439 ìëí. ÷åëîâåê,

åñëè ñèòóàöèÿ íå èçìåíèòñÿ (2). Ïî äàí-

íûì Ãîñóäàðñòâåííîãî Ðåãèñòðà Ðîññèé-

ñêîé Ôåäåðàöèè êîëè÷åñòâî áîëüíûõ ÑÄ

â íàøåé ñòðàíå ïî ñîñòîÿíèþ íà íà÷àëî

2010 ãîäà ñîñòàâëÿëî 3,163 ìëí. ÷åëîâåê,

èç íèõ áîëåå 2,7 ìëí. - ýòî ïàöèåíòû ñ ÑÄ

2 òèïà. Ïî äàííûì êîíòðîëüíî-ýïèäå-

ìèîëîãè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé, ïðîâåäåí-

íûõ Ýíäîêðèíîëîãè÷åñêèì íàó÷íûì

öåíòðîì Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ ÐÔ

(ÔÃÓ ÝÍÖ ÌÇÑÐ ÐÔ), ðåàëüíîå ÷èñëî

ïàöèåíòîâ ñ ÑÄ 2 òèïà â Ðîññèè â 3-4 ðà-

çà âûøå.

Îáùèå ïðÿìûå ðàñõîäû ñèñòåìû

çäðàâîîõðàíåíèÿ âñåõ ñòðàí ìèðà íà ïà-

öèåíòîâ ñ ñàõàðíûì äèàáåòîì â âîçðàñòå

îò 20 äî 79 ëåò îöåíèâàþòñÿ ïî÷òè â 400

ìëðä. äîëëàðîâ (3). Ïî îöåíêàì â ÑØÀ â

2007 ãîäó îáùàÿ ñóììà çàòðàò íà ëå÷åíèå

äèàáåòà ñîñòàâëÿëà 147 ìëðä. äîëëàðîâ, è

îêîëî 80% ýòèõ ñðåäñòâ  áûëè ïîòðà÷åíû

íà ëå÷åíèå îñëîæíåíèé, âîçíèêàþùèõ

âñëåäñòâèå ýòîãî çàáîëåâàíèÿ (4). Êîí-

ñåðâàòèâíàÿ îöåíêà åæåãîäíûõ çàòðàò

ñèñòåìû çäðàâîîõðàíåíèÿ â ñòðàíàõ Åâ-

ðîïåéñêîãî Ñîþçà íà äèàáåò ñîñòàâëÿåò

46 ìëðä. åâðî â öåíàõ 2007 ãîäà (5).

Ïîëíîìàñøòàáíûõ èññëåäîâàíèé ïî

áðåìåíè ÑÄ â Ðîññèè íå ïðîâîäèëîñü.

Åñòü åäèíè÷íûå ðàáîòû, îöåíèâàþùèå

îòäåëüíûå ñîñòàâëÿþùèå ðàñõîäîâ íà

áîëüíûõ äèàáåòîì. Ïðÿìûå çàòðàòû íà

ÑÄ ñîñòàâèëè â 2003 ãîäó ïî÷òè 250

ìëðä. ðóá. (8,5 ìëðä. äîëëàðîâ ÑØÀ).

Íåïîñðåäñòâåííûå çàòðàòû íà ñàõàðîñ-

íèæàþùóþ òåðàïèþ ñîñòàâèëè òîëüêî

9% îò îáùåé ñóììû, à íàèáîëüøàÿ äîëÿ

ýòèõ ñðåäñòâ áûëà èçðàñõîäîâàíà íà òå-

ðàïèþ îñëîæíåíèé äèàáåòà (6). Çàòðàòû

ãîñóäàðñòâà íà îäíîãî áîëüíîãî â öåíàõ

2010 ãîäà ñîñòàâëÿþò îêîëî 175 äîëëàðîâ

ÑØÀ íà ñàõàðîñíèæàþùèå ïðåïàðàòû

(7), àíàëîãè÷íàÿ ñóììà òðàòèòñÿ íà òåðà-

ïèþ ñîïóòñòâóþùèõ çàáîëåâàíèé (8). Â

ñòðóêòóðå áþäæåòà çäðàâîîõðàíåíèÿ ÐÔ

ðàñõîäû íà äèàáåò ñîñòàâëÿþò îêîëî

30%, èç íèõ áîëåå 90% - ýòî ðàñõîäû íà

îñëîæíåíèÿ äèàáåòà. Îöåíîê íåïðÿìûõ

çàòðàò ïî ïðè÷èíå çàáîëåâàíèÿ ÑÄ íå

ïðîâîäèëîñü.

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ ñîâìåñòíî ñ ÔÃÓ

ÝÍÖ ÌÇÑÐ ÐÔ èíèöèèðîâàíî ïîëíî-

ìàñøòàáíîå èññëåäîâàíèå îöåíêè áðå-

ìåíè ÑÄ â Ðîññèè. Â õîäå èññëåäîâàíèÿ

áóäåò ñîáðàíà ñëåäóþùàÿ èíôîðìàöèÿ î

áîëåå 9 òûñ.  ïàöèåíòàõ èç 7 êëþ÷åâûõ

ðåãèîíîâ Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè ïî ñëå-

äóþùèì èíäèêàòîðàì:

Ïîëî-âîçðàñòíîé ñîñòàâ;

Ñòðóêòóðà äèàãíîçà ñî âñåìè îñëîæ-

íåíèÿìè;

Ïîòðåáëÿåìàÿ ëåêàðñòâåííàÿ òåðàïèÿ

ÑÄ è åãî îñëîæíåíèé è ýôôåêòèâ-

íîñòü òåðàïèè;

Èñòî÷íèêè îïëàòû òåðàïèè ïðîòèâî-

äèàáåòè÷åñêèìè ïðåïàðàòàìè è òåðà-

ïèè ñîïóòñòâóþùèõ çàáîëåâàíèé;

Ñòðóêòóðà èíâàëèäíîñòè â ãðóïïå ïà-

öèåíòîâ ñ ÑÄ;

Ïîòðåáëÿåìûå óñëóãè ñòàöèîíàðíîãî

è àìáóëàòîðíîãî çâåíüåâ ñèñòåìû

çäðàâîîõðàíåíèÿ;

Ñòðóêòóðà ñîöèàëüíûõ çàòðàò (áîëü-

íè÷íûå ëèñòû ïî âðåìåííîé íåòðóäî-

ñïîñîáíîñòè ïàöèåíòîâ è èõ ðîä-

ñòâåííèêîâ, äðóãèå çàòðàòû);

Ñòðóêòóðà ñêðûòûõ çàòðàò è ïîòåðü;

Ïîëíîòà è êà÷åñòâî òåðàïèè ìèêðî- è

ìàêðîñîñóäèñòûõ îñëîæíåíèé ÑÄ.

Íà îñíîâàíèè ýòèõ äàííûõ áóäåò

ïðîâåäåíà îöåíêà ñòðóêòóðû ìåäèöèí-

ñêèõ è ñîöèàëüíûõ çàòðàò íà áîëüíûõ ÑÄ

â öåíàõ 2011 ãîäà. Îäíèì èç ðåçóëüòàòîâ

èññëåäîâàíèÿ ñòàíåò îöåíêà ðóòèííîé

ïðàêòèêè òåðàïèè ÑÄ è åãî îñëîæíåíèé,

÷òî ïîçâîëèò äîñòîâåðíî îïðåäåëèòü ñî-

âðåìåííûå ïðîáëåìû â ìåíåäæìåíòå çà-

áîëåâàíèÿ è íàìåòèòü ïóòè èõ ðåøåíèÿ ñ

ó÷åòîì ïîòåíöèàëà èííîâàöèîííûõ ïðå-

ïàðàòîâ - êàê ïðåäñòàâëåííûõ íà ðûíêå â

íàñòîÿùåå âðåìÿ, òàê è ãîòîâÿùèõñÿ ê

âûâîäó íà ðûíîê.

Äàííîå èññëåäîâàíèå ïîçâîëèò íå

òîëüêî àêòóàëèçèðîâàòü è èçó÷èòü ïðîá-

ëåìó áðåìåíè äèàáåòà äëÿ ðîññèéñêîãî

îáùåñòâà, íî è íàêîïèòü îïûò è îòðàáî-

òàòü òåõíîëîãèþ ïðîâåäåíèÿ èññëåäîâà-

íèé äàííûõ "ðåàëüíîãî ìèðà". Òàêîãî

ðîäà èññëåäîâàíèÿ - îäíî èç ãëàâíûõ íà-

ïðàâëåíèé, ðåêîìåíäóåìûõ ISPOR, äëÿ

äèàáåòà è äðóãèõ ñîöèàëüíî-çíà÷èìûõ

çàáîëåâàíèé.

Òàêæå â ðàìêàõ ýòîãî èññëåäîâàíèÿ

âïåðâûå â Ðîññèè áóäåò èçó÷åíî âëèÿíèå

ãèïîãëèêåìè÷åñêèõ ñîñòîÿíèé íà ïðîèç-

âîäèòåëüíîñòü òðóäà áîëüíûõ ÑÄ è èõ

ðîäñòâåííèêîâ, îöåíåíà ñòðóêòóðà ñîöè-

àëüíûõ çàòðàò è ïîòåðü ïî ýòîé ïðè÷èíå.

Âîñïîëíåíèå ïðîáåëà â ïîíèìàíèè

ñòðóêòóðû áðåìåíè ÑÄ â ÐÔ îòêðîåò äî-

ðîãó äàëüíåéøåìó âíåäðåíèþ ïåðåäî-

âûõ ìåòîäèê ôàðìàêîýêîíîìè÷åñêèõ

èññëåäîâàíèé â Ðîññèè, à òàêæå ïîçâîëèò

óäåëèòü áîëåå ïðèñòàëüíîå âíèìàíèå

ïðîáëåìàì êà÷åñòâà æèçíè ïàöèåíòîâ ñ

ÑÄ è èõ ðîäñòâåííèêîâ. 
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Ïîâûøåíèå êîíêóðåíòîñïîñîáíîñòè

íàöèîíàëüíûõ ïðîèçâîäèòåëåé íàóêî-

åìêîé ïðîäóêöèè, ê êîòîðîé îòíîñèòñÿ è

ïðîäóêöèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêèé îòðàñëè,

â ñîâðåìåííûõ óñëîâèÿõ ñ î÷åâèäíîñòüþ

òðåáóåò íàëàæèâàíèÿ ðàçâèòîé ìåæäóíà-

ðîäíîé êîîïåðàöèè â òîðãîâîé è èíâåñ-

òèöèîííî-òåõíîëîãè÷åñêîé ñôåðå. Íà-

èáîëüøèì óðîâíåì ðàçâèòèÿ êîîïåðà-

öèîííûõ ñâÿçåé òðàäèöèîííî îòëè÷àåò-

ñÿ âçàèìîäåéñòâèå ðîññèéñêèõ êîìïà-

íèé ñ ïàðòíåðàìè èç ñòðàí ÅÑ, íà êîòî-

ðûé â ïåðâîé ïîëîâèíå òåêóùåãî ãîäà

ïðèõîäèëîñü ÷óòü áîëåå ïîëîâèíû òîð-

ãîâîãî îáîðîòà Ðîññèè è áîëåå òðåõ ÷åò-

âåðòåé íàêîïëåííîãî îáúåìà ïðÿìûõ

èíîñòðàííûõ èíâåñòèöèé. Óãëóáëåíèå

ýêîíîìè÷åñêèõ îòíîøåíèé ñ ÅÑ ïðåä-

ñòàâëÿåò ñîáîé âàæíûé ôàêòîð ýêîíî-

ìè÷åñêîãî ðàçâèòèÿ êàê íà óðîâíå íàöè-

îíàëüíîé ýêîíîìèêè, òàê è íà óðîâíå îò-

äåëüíûõ îòðàñëåé. Âàæíóþ ðîëü â äîñòè-

æåíèè ýòîé öåëè ïðèçâàíû èãðàòü ìåõà-

íèçìû ðîññèéñêî-åâðîïåéñêîãî äåëîâî-

ãî ñîòðóäíè÷åñòâà, ïðåäñòàâëÿþùèå èí-

òåðåñû êðóïíåéøèõ ðûíî÷íûõ èãðîêîâ

ñ îáåèõ ñòîðîí.

Âåäóùèì ôîðóìîì äâóñòîðîííåãî

áèçíåñ-äèàëîãà íà ñåãîäíÿøíèé äåíü ÿâ-

ëÿåòñÿ Êðóãëûé ñòîë ïðîìûøëåííèêîâ

Ðîññèè è ÅÑ (ÊÑÏ), ñîçäàííûé â 1997 ã.

ïî ðåøåíèþ Ïðåçèäåíòà Ðîññèéñêîé Ôå-

äåðàöèè è Ïðåäñåäàòåëÿ Åâðîïåéñêîé

Êîìèññèè. ÊÑÏ ïðåäñòàâëÿåò ñîáîé íå-

ôîðìàëüíîå îáúåäèíåíèå ïðåäñòàâèòå-

ëåé ïðîìûøëåííûõ è äåëîâûõ êðóãîâ

Ðîññèè è ÅÑ, ïðèâåðæåííûõ óãëóáëåíèþ

ïîëèòè÷åñêèõ è ýêîíîìè÷åñêèõ îòíîøå-

íèé ìåæäó Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèåé è Åâ-

ðîïåéñêèì Ñîþçîì. Åãî ñîïðåäñåäàòå-

ëåì ñ ðîññèéñêîé ñòîðîíû ÿâëÿåòñÿ Ãåíå-

ðàëüíûé äèðåêòîð Ðîññèéñêîé êîðïîðà-

öèè íàíîòåõíîëîãèé (Ðîñíàíî) À.Á.×ó-

áàéñ, ñ åâðîïåéñêîé ñòîðîíû -Ïðåçèäåíò

è Ïðåäñåäàòåëü Ïðàâëåíèÿ êîìïàíèè

Siemens AG Ï.Ë¸øåð. Ìèññèÿ ÊÑÏ çà-

êëþ÷àåòñÿ â ðàçâèòèè íåïðåðûâíîãî âçà-

èìîäåéñòâèÿ ìåæäó ðîññèéñêèì è åâðî-

ïåéñêèì äåëîâûì ñîîáùåñòâîì, ñ îäíîé

ñòîðîíû, è ïîëèòè÷åñêèì ðóêîâîäñòâîì

Ðîññèè è ÅÑ, ñ äðóãîé. Â ôîêóñå ýòîãî

âçàèìîäåéñòâèÿ íàõîäÿòñÿ íàèáîëåå àê-

òóàëüíûå âîïðîñû ýêîíîìè÷åñêèõ îòíî-

øåíèé, â ïåðâóþ î÷åðåäü - âîïðîñû ðåãó-

ëèðîâàíèÿ âçàèìíîé òîðãîâëè, èíâåñòè-

öèé è òåõíîëîãè÷åñêîãî ñîòðóäíè÷åñòâà.

Â ðàìêàõ âûïîëíåíèÿ äàííîé ìèññèè

ÊÑÏ äâàæäû â ãîä ãîòîâèò ðåêîìåíäà-

öèè äëÿ Ñàììèòîâ Ðîññèÿ-ÅÑ, ó÷àñòâóåò

â îòðàñëåâûõ äèàëîãàõ Ðîññèÿ-ÅÑ ÷åðåç

ìåõàíèçì Ðàáî÷èõ ãðóïï, à òàêæå èíèöè-

èðóåò ïóáëè÷íûå äèñêóññèè ïî ñòðàòåãè-

÷åñêèì âîïðîñàì ðîññèéñêî-åâðîïåé-

ñêèõ îòíîøåíèé.

Â ïðîøëîì ãîäó ÊÑÏ àïðîáèðîâàë

íîâûé ôîðìàò ðàçðàáîòêè è îáñóæäåíèÿ

ðåêîìåíäàöèé äëÿ ýêîíîìè÷åñêîé ïîëè-

òèêè - Ïðîåêòíûå ñåìèíàðû ñ ïðèâëå÷å-

íèåì âåäóùèõ ó÷àñòíèêîâ ðûíêà èç Ðîñ-

ñèè è ÅÑ, ïðåäñòàâèòåëåé ðåãóëèðóþùèõ

îðãàíîâ ôåäåðàëüíîãî è ðåãèîíàëüíîãî

óðîâíÿ, îòâåòñòâåííûõ ëèö Åâðîêîìèñ-

ñèè, îòðàñëåâûõ ýêñïåðòîâ è ðóêîâîäèòå-

ëåé íàó÷íî-îáðàçîâàòåëüíûõ ó÷ðåæäå-

íèé. Ê íàñòîÿùåìó âðåìåíè ïðîøëî óæå

òðè òàêèõ ñåìèíàðà, ïîñâÿùåííûõ ïåð-

ñïåêòèâàì ðàçâèòèÿ Ïàðòíåðñòâà äëÿ

ìîäåðíèçàöèè ìåæäó Ðîññèåé è ÅÑ, ïî-

ëèòèêå ëîêàëèçàöèè ïðîìûøëåííîãî

ïðîèçâîäñòâà è ìåõàíèçìàì ïîäãîòîâêè

êàäðîâ äëÿ èííîâàöèîííîãî ðàçâèòèÿ.

Ðåêîìåíäàöèè, ñ êîòîðûìè ÊÑÏ îá-

ðàùàåòñÿ ê ñóáúåêòàì ïðèíÿòèÿ ïîëèòè-

÷åñêèõ ðåøåíèé â Ðîññèè è ÅÑ, òðàäèöè-

îííî äåëÿòñÿ íà äâà ñîäåðæàòåëüíûõ

áëîêà. Ïåðâûé èç íèõ îòíîñèòñÿ ê ñîçäà-

íèþ ðàìî÷íûõ óñëîâèé òîðãîâîãî, èíâå-

ñòèöèîííîãî è òåõíîëîãè÷åñêîãî ñî-

òðóäíè÷åñòâà. Âòîðîé áëîê íåïîñðåä-

ñòâåííî çàòðàãèâàåò âîïðîñû ðåãóëèðî-

âàíèÿ êîíêðåòíûõ îòðàñëåé è ñåêòîðîâ

ýêîíîìèêè. Õîòÿ äî íàñòîÿùåãî âðåìå-

íè â ðàìêàõ ÊÑÏ íå ñóùåñòâóåò ñïåöèà-

ëèçèðîâàííîé Ðàáî÷åé ãðóïïû, îòâå÷à-

þùåé çà âîïðîñû ñîòðóäíè÷åñòâà â ôàð-

ìàöåâòè÷åñêîé îòðàñëè, ìíîãèå ðåêî-

ìåíäàöèè ÊÑÏ íàïðÿìóþ ñâÿçàíû ñ ïåð-

ñïåêòèâàìè åå ðàçâèòèÿ.

Ãëàâíûì ñòðàòåãè÷åñêèì ïðèîðèòå-

òîì ÊÑÏ, çàòðàãèâàþùèì èíòåðåñû âñåõ

áåç èñêëþ÷åíèÿ îòðàñëåé îòå÷åñòâåííîé

ýêîíîìèêè, ÿâëÿåòñÿ ôîðìèðîâàíèå

åäèíîãî èíòåãðèðîâàííîãî ýêîíîìè÷åñ-

êîãî ïðîñòðàíñòâà ìåæäó Ðîññèåé è ÅÑ,

îñíîâàííîãî íà óñòðàíåíèè áàðüåðîâ â

äâèæåíèè òîâàðîâ, óñëóã, ëþäåé è êàïè-

òàëîâ, ñîçäàíèè åäèíîãî ðûíêà èííîâà-

öèé, ôîðìèðîâàíèè îáùåé ñèñòåìû òåõ-

íè÷åñêèõ ñòàíäàðòîâ, ãàðìîíèçàöèè

ïðàâîâîé áàçû çàùèòû èíâåñòèöèé è

èíòåëëåêòóàëüíîé ñîáñòâåííîñòè. Â ðå-

êîìåíäàöèÿõ ÊÑÏ ñàììèòó Ðîññèÿ-ÅÑ,

ñîñòîÿâøåìóñÿ 9-10 èþíÿ 2011 ãîäà â

Íèæíåì Íîâãîðîäå, ïðåäëàãàåòñÿ ÷åòêàÿ

ïîâåñòêà äíÿ íà áëèæàéøèå ãîäû, êîòî-

ðàÿ äîëæíà ïðèâåñòè ê äîñòèæåíèþ ýòî-

ãî ïðèîðèòåòà:

÷ëåíñòâî Ðîññèè â ÂÒÎ - ïî äîñòèæå-

íèè ñîãëàñèÿ â îòíîøåíèè îñòàþ-

ùèõñÿ íåðåøåííûìè âîïðîñîâ â

ðàìêàõ ìíîãîñòîðîííèõ ïåðåãîâîðîâ

î ïðèñîåäèíåíèè (äî êîíöà 2011 ã.);

íà÷àëî ïåðåãîâîðîâ ïî ãëóáîêîìó è

âñåîáúåìëþùåìó ñîãëàøåíèþ î ñâî-

áîäíîé òîðãîâëå è èíâåñòèöèÿõ ìåæ-

äó Ðîññèåé è ÅÑ, ïðåäóñìàòðèâàþùå-

ìó, â òîì ÷èñëå, óñòðàíåíèå íåòàðèô-

íûõ áàðüåðîâ çà ñ÷åò ãàðìîíèçàöèè

íîðì òåõíè÷åñêîãî ðåãóëèðîâàíèÿ

(2012 ã.);

çàêëþ÷åíèå ãëóáîêîãî è âñåîáúåìëþ-

ùåãî ñîãëàøåíèÿ î ñâîáîäíîé òîð-

ãîâëå è èíâåñòèöèÿõ ìåæäó Ðîññèåé è

ÅÑ (2013-2014 ãã.).

Ïîäïèñàíèå òàêîãî ñîãëàøåíèÿ îçíà-

÷àëî áû ôîðìèðîâàíèå ìåæäó Ðîññèåé è

ÅÑ ðåæèìà "çîíà ñâîáîäíîé òîðãîâëè

ïëþñ" (ñâîáîäíàÿ òîðãîâëÿ òîâàðàìè è

óñëóãàìè ñ äîïîëíèòåëüíûìè ãàðàíòèÿ-

ìè äëÿ ïðÿìûõ èíîñòðàííûõ èíâåñòè-

öèé). Äàííûé ðåæèì ÿâëÿåòñÿ âåäóùèì

ìåæäóíàðîäíûì ôîðìàòîì ðåãèîíàëü-

íûõ èíòåãðàöèîííûõ ñîãëàøåíèé â ñî-

âðåìåííîì ìèðå, îò êîòîðîãî â ïåðâóþ

î÷åðåäü âûèãðûâàþò âûñîêîòåõíîëî-

ãè÷íûå, íàóêîåìêèå îòðàñëè, äëÿ ðàçâè-

òèÿ êîòîðûõ ïðèíöèïèàëüíîå çíà÷åíèå

èìåþò âîïðîñû èíâåñòèöèîííî-òåõíî-

ëîãè÷åñêîãî ñîòðóäíè÷åñòâà. Ñîçäàíèå

ñòðàòåãè÷åñêèõ àëüÿíñîâ ìåæäó ðîññèé-

ñêèìè è åâðîïåéñêèìè êîìïàíèÿìè â

ñîîòâåòñòâóþùèõ îòðàñëÿõ (â òîì ÷èñëå

â ôàðìàöåâòèêå) áóäåò ñïîñîáñòâîâàòü

ðîñòó êîíêóðåíòîñïîñîáíîñòè êîìïà-

íèé-ïàðòíåðîâ è ïîâûøåíèþ êîíêóðåí-

òîñïîñîáíîñòè ëîêàëèçîâàííûõ â Ðîñ-

Ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ îòðàñëü -
ðîññèéñêî-åâðîïåéñêàÿ ïåðñïåêòèâà

Àôîíöåâ Ñ.À.
ä.ý.í., ñîâåòíèê Êðóãëîãî
ñòîëà ïðîìûøëåííèêîâ
Ðîññèè è ÅÑ, çàâåäóþùèé
îòäåëîì ÈÌÝÌÎ ÐÀÍ
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ñèè ïðîèçâîäñòâ. Â ñî÷åòàíèè ñ óæå ñó-

ùåñòâóþùèì ðåæèìîì òàìîæåííîãî

ñîþçà (à â ïåðñïåêòèâå - åäèíîãî ýêîíî-

ìè÷åñêîãî ïðîñòðàíñòâà) Ðîññèè, Áåëà-

ðóñè è Êàçàõñòàíà ðåæèì "çîíà ñâîáîä-

íîé òîðãîâëè ïëþñ" ñ ÅÑ îáåñïå÷èò ôîð-

ìèðîâàíèå èíòåãðèðîâàííîãî ðûíêà,

ôàêòè÷åñêè îõâàòûâàþùåãî âñþ ñåâåð-

íóþ ÷àñòü Åâðàçèéñêîãî êîíòèíåíòà.

Ïîìèìî ðåêîìåíäàöèé, çàòðàãèâàþ-

ùèõ èíòåðåñû îòå÷åñòâåííîé ôàðìàöåâ-

òèêè â ÷èñëå äðóãèõ îòðàñëåé ðîññèéñêîé

ýêîíîìèêè, öåëûé ðÿä ðåêîìåíäàöèé

ÊÑÏ íåïîñðåäñòâåííî îðèåíòèðîâàí íà

ó÷åò èíòåðåñîâ ïðîèçâîäèòåëåé ôàðì-

ïðåïàðàòîâ. Â ÷àñòíîñòè, â ðåêîìåíäàöè-

ÿõ ÊÑÏ áðþññåëüñêîìó ñàììèòó Ðîññèÿ-

ÅÑ, ñîñòîÿâøåìóñÿ 7 äåêàáðÿ 2010 ã.,

ôàðìàöåâòèêà ôèãóðèðóåò â êà÷åñòâå îä-

íîé èç êëþ÷åâûõ îòðàñëåé, íà êîòîðûå

äîëæíà ðàñïðîñòðàíÿòüñÿ èíèöèàòèâà

ïî ðàñøèðåíèþ ñîòðóäíè÷åñòâà â îáëàñ-

òè òåõíè÷åñêèõ ñòàíäàðòîâ. Ðàçëè÷èÿ â

òåõíè÷åñêèõ ñòàíäàðòàõ è â ïðîöåäóðàõ

ïîäòâåðæäåíèÿ ñîîòâåòñòâèÿ òåõíè÷åñ-

êèì ñòàíäàðòàì íà ñåãîäíÿøíèé äåíü ñó-

ùåñòâåííî çàòðóäíÿþò èíâåñòèöèîííî-

òåõíîëîãè÷åñêîå ñîòðóäíè÷åñòâî. Ïî

ìíåíèþ ÊÑÏ, ñáëèæåíèå ñòàíäàðòîâ

òåõíè÷åñêîãî ðåãóëèðîâàíèÿ ìåæäó Ðîñ-

ñèåé è ÅÑ, âçàèìíîå ïðèçíàíèå ðåçóëüòà-

òîâ èñïûòàíèé è ñåðòèôèêàöèè ïðîäóê-

öèè è â ïåðñïåêòèâå - ïîëíîïðàâíîå ó÷à-

ñòèå ïðåäñòàâèòåëåé Ðîññèè â ðàçðàáîòêå

íîâûõ åâðîïåéñêèõ ñòàíäàðòîâ (êîòîðûå

çàòåì áóäóò ïðèìåíÿòüñÿ è â Ðîññèè) áó-

äåò ñïîñîáñòâîâàòü áîëåå ïîëíîé ðåàëè-

çàöèè ïîòåíöèàëà îòå÷åñòâåííîé ôàðìà-

öåâòèêè, â òîì ÷èñëå â ïëàíå âûõîäà ñ

èííîâàöèîííîé ïðîäóêöèåé (íàïðèìåð,

àíòèâèðóñíûìè âàêöèíàìè) íà åâðîïåé-

ñêèå ðûíêè.

Íå áûë îáîéäåí âíèìàíèåì ôàðìà-

öåâòè÷åñêèé ñåêòîð è â ðåêîìåíäàöèÿõ

èþíüñêîìó (2011 ã.) ñàììèòó Ðîññèÿ-ÅÑ,

îñíîâàííûõ íà ðåçóëüòàòàõ ïðîøåäøåãî

13 àïðåëÿ â Êàëóãå Ïðîåêòíîãî ñåìèíàðà

"Ëîêàëèçàöèÿ ïðîìûøëåííîãî ïðîèç-

âîäñòâà". Â ÷àñòíîñòè, áûëî ðåêîìåíäî-

âàíî ïðè ðàçðàáîòêå íîðìàòèâîâ ïðî-

ìûøëåííîé ëîêàëèçàöèè ó÷èòûâàòü òà-

êèå îñîáåííîñòè ôàðìàöåâòè÷åñêîãî

ñåêòîðà, êàê ñèëüíàÿ çàâèñèìîñòü îò

ìåæäóíàðîäíûõ íàó÷íûõ èññëåäîâàíèé,

ðàçðàáîòîê è èñïûòàíèé. Äðóãîé ðåêî-

ìåíäàöèåé Ïðîåêòíîãî ñåìèíàðà ñòàëî

ïðåäëîæåíèå óñêîðèòü ïåðåõîä íà ïðè-

íÿòûå â ÅÑ ñòàíäàðòû íàäëåæàùåé ïðî-

èçâîäñòâåííîé ïðàêòèêè (GMP), íàäëå-

æàùåé ëàáîðàòîðíîé ïðàêòèêè (GLP) è

íàäëåæàùåé êëèíè÷åñêîé ïðàêòèêè

(GCP).Äàííûå øàãè áóäóò ñïîñîáñòâî-

âàòü óëó÷øåíèþ óñëîâèé èííîâàöèîí-

íîé äåÿòåëüíîñòè è ôîðìèðîâàíèþ åäè-

íîãî îòðàñëåâîãî ðûíêà ñ ÅÑ. Ïðÿìîå îò-

íîøåíèå ê ôàðìàöåâòè÷åñêîé îòðàñëè

èìåþò è ðåêîìåíäàöèè Ïðîåêòíîãî ñå-

ìèíàðà "Êàäðû äëÿ èííîâàöèîííîãî

áèçíåñà" (Òîìñê, 24-25 ìàÿ 2011 ã.), â êî-

òîðûõ ïðåäëàãàåòñÿ ïîîùðÿòü ñîçäàíèå

ñîâìåñòíûõ öåíòðîâ èññëåäîâàíèé è

ðàçðàáîòîê (ÍÈÎÊÐ-öåíòðîâ) ñ ó÷àñòè-

åì âåäóùèõ ïðîìûøëåííûõ êîìïàíèé è

óíèâåðñèòåòîâ. Ïîäîáíûå öåíòðû ìîãëè

áû ñëóæèòü òåõíîëîãè÷åñêèìè ÿäðàìè

ñêëàäûâàþùèõñÿ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ

êëàñòåðîâ â ðîññèéñêîé ýêîíîìèêå.

Â òî æå âðåìÿ â õîäå äèñêóññèé íà ñî-

ñòîÿâøèõñÿ ê íàñòîÿùåìó âðåìåíè Ïðî-

åêòíûõ ñåìèíàðàõ íåîäíîêðàòíî îòìå-

÷àëîñü òî îáñòîÿòåëüñòâî, ÷òî äëÿ ðàçâè-

òèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé îòðàñëè õàðàê-

òåðíî ñî÷åòàíèå óíèêàëüíûõ îáñòîÿ-

òåëüñòâ, ñâÿçàííûõ ñ îñîáåííîñòÿìè ðàç-

ðàáîòêè è ñåðòèôèêàöèè íîâûõ òåõíî-

ëîãèé è ïðîäóêòîâ, ñ îäíîé ñòîðîíû, è

ñïåöèôèêîé ïðèîðèòåòîâ ðåãóëèðîâà-

íèÿ, îïðåäåëåííûõ â Ñòðàòåãèè ðàçâè-

òèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñ-

òè Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè íà ïåðèîä äî

2020 ãîäà ("Ôàðìà-2020"). Â ñâÿçè ñ ýòèì

ñåêðåòàðèàò ÊÑÏ ïðèíÿë ðåøåíèå îá îð-

ãàíèçàöèè ñïåöèàëèçèðîâàííîãî Ïðî-

åêòíîãî ñåìèíàðà, ïîñâÿùåííîãî âîïðî-

ñàì ðàçâèòèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ñåêòî-

ðà. Äàííûé ñåìèíàð ñîñòîèòñÿ â ßðîñ-

ëàâëå 6 ñåíòÿáðÿ ñåãî ãîäà. Åãî âûâîäû

ëÿãóò â îñíîâó ðåêîìåíäàöèé, êîòîðûå

ÊÑÏ ãîòîâèò ê î÷åðåäíîìó (äåêàáðü

2011 ã.) ñàììèòó Ðîññèÿ-ÅÑ. Ìû íàäååì-

ñÿ, ÷òî Ïðîåêòíûé ñåìèíàð ïðîéäåò ïðè

àêòèâíîì ó÷àñòèè ïðåäñòàâèòåëåé äåëî-

âûõ êðóãîâ è ñòàíåò íîâîé îòïðàâíîé

òî÷êîé ðàçâèòèÿ âçàèìîâûãîäíîãî ïàðò-

íåðñòâà â ôàðìàöåâòè÷åñêîé îòðàñëè.

Îáúåì ìèðîâûõ ðàñõîäîâ íà ëåêàð-

ñòâåííûå ñðåäñòâà, ñîãëàñíî ïðîãíîçó,

îïóáëèêîâàííîìó êîìïàíèåé "IMS

Institute for Healthcare Informatics", äîñòè-

ãíåò ïðèáëèçèòåëüíî 1,1 òðëí äîë. ÑØÀ

ê 2015 ã. ñ ïîêàçàòåëåì ñðåäíåãîäîâîãî

ïðèðîñòà â ðàçìåðå 3-6%. Äëÿ ñðàâíåíèÿ

ýòîò ïîêàçàòåëü â 2005-2010 ãã. áûë íà

óðîâíå 6,2%. Ñîãëàñíî èíôîðìàöèè,

îïóáëèêîâàííîé â äîêëàäå "The Global

Use of Medicines: Outlook Through 2015"

êîìïàíèåé "IMS Institute for Healthcare

Informatics", çàìåäëåíèå òåìïîâ ïðèðîñ-

òà ðàñõîäîâ íà ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà â

ÑØÀ, îêîí÷àíèå ñðîêîâ ïàòåíòíîé çà-

ùèòû äëÿ ìíîãèõ ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ íà ðàçâèòûõ ðûíêàõ íàðÿäó ñ âû-

ñîêèì ñïðîñîì íà ðàçâèâàþùèõñÿ ðûí-

Ñòðóêòóðà ìèðîâûõ ðàñõîäîâ íà ëåêàðñòâåííûå
ñðåäñòâà
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êàõ è èçìåíåíèÿìè ïîëèòèêè â ñôåðå

çäðàâîîõðàíåíèÿ ñòàíóò êëþ÷åâûìè

ôàêòîðàìè, êîòîðûå áóäóò âëèÿòü íà

äàëüíåéøåå ðàçâèòèå ôàðìàöåâòè÷åñêî-

ãî ðûíêà.

Óðîâåíü ðàñõîäîâ íà ëåêàðñòâåííûå

ñðåäñòâà, ñîãëàñíî ìíåíèþ Ìþððåé Àé-

òêåí (Murray Aitken), èñïîëíèòåëüíîãî

äèðåêòîðà "IMS Institute for Healthcare

Informatics", áóäåò îêàçûâàòü áîëüøîå

âëèÿíèå íà ðàçâèòèå ñèñòåìû çäðàâîîõ-

ðàíåíèÿ è ïîëèòèêè â ýòîé ñôåðå êàê â

ðàçâèòûõ, òàê è â ðàçâèâàþùèõñÿ ñòðà-

íàõ. Èçìåíåíèÿ ãåîãðàôè÷åñêîé ñòðóê-

òóðû ðàñõîäîâ íà ëåêàðñòâåííûå ñðåä-

ñòâà áóäóò îòìå÷àòü â ñëåäóþùèå 5 ëåò

(2011-2015 ãã.) (ðèñ. 1). Îæèäàåòñÿ, ÷òî

ðàñõîäû íà ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà äî-

ñòèãíóò 1 òðëí äîë. â 2014 ã. è ïî÷òè 1,1

òðëí äîë. â 2015 ã. Ïðè ýòîì àáñîëþòíûé

ïðèðîñò ñîñòàâèò 210-240 ìëðä äîë. Äëÿ

ñðàâíåíèÿ ýòîò ïîêàçàòåëü çà ïðåäûäó-

ùèå 5 ëåò (2005-2010 ãã.) äîñòèã 251 ìëðä

äîë. Áåç ó÷åòà âîçäåéñòâèÿ êîëåáàíèÿ

êóðñîâ âàëþò (â äîëëàðàõ ñ ïîñòîÿííîé

ïîêóïàòåëüíîé ñïîñîáíîñòüþ) ïðèðîñò

ñîñòàâèò 230-250 ìëðä äîë. ïî ñðàâíå-

íèþ ñ 228 ìëðä çà ïðåäûäóùèå 5 ëåò.

Îæèäàåòñÿ, ÷òî äîëÿ ÑØÀ â ñòðóêòó-

ðå ìèðîâûõ ðàñõîäîâ ñíèçèòñÿ ñ 41% â

2005 ã. äî 31% â 2015 ã., à óäåëüíûé âåñ 5

êðóïíåéøèõ åâðîïåéñêèõ ñòðàí ñîêðà-

òèòñÿ ñîîòâåòñòâåííî ñ 20 äî 13%. Ïðè

ýòîì äîëÿ ðàçâèâàþùèõñÿ ðûíêîâ â

ñòðóêòóðå ðàñõîäîâ íà ëåêàðñòâåííûå

ñðåäñòâà óâåëè÷èòñÿ è äîñòèãíåò â 2015 ã.

28%. Ýòîò ïîêàçàòåëü äëÿ ßïîíèè îñòà-

íåòñÿ íà ïðåæíåì óðîâíå - 11%.

Êðîìå òîãî, ïðåäïî÷òåíèÿ ñî ñòîðî-

íû ïëàòåëüùèêîâ ïåðåìåñòèëèñü ñ îðè-

ãèíàëüíûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ íà ãå-

íåðè÷åñêèå âåðñèè ïðåïàðàòîâ. Ýòà òåí-

äåíöèÿ õàðàêòåðíà êàê äëÿ ðàçâèâàþ-

ùèõñÿ, òàê è äëÿ ðàçâèòûõ ñòðàí.

Â ïîñëåäíåì äîêëàäå "IMS Institute for

Healthcare Informatics" áûëà ïðîàíàëèçè-

ðîâàíà äèíàìèêà ðàçâèòèÿ ìèðîâîãî

ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ðûíêà è ñäåëàí ðÿä

êëþ÷åâûõ âûâîäîâ.

Ñòàðåíèå íàñåëåíèÿ â ðàçâèòûõ ñòðà-

íàõ ïðèâåäåò ê óâåëè÷åíèþ ðàñõîäîâ íà

äîðîãèå îðèãèíàëüíûå ïðåïàðàòû, ÷òî

êîìïåíñèðóåò ïîòåðè êîìïàíèé îò àêòè-

âèçàöèè êîíêóðåíöèè ñî ñòîðîíû ãåíå-

ðè÷åñêèõ âåðñèé ïðåïàðàòîâ, ñðîêè ïà-

òåíòíîé çàùèòû êîòîðûõ èñòåêàþò â

áëèæàéøåì áóäóùåì. À ðàñõîäû íà îðè-

ãèíàëüíûå ïðåïàðàòû íà ðàçâèâàþùèõ-

ñÿ ðûíêàõ â 2015 ã. îñòàíóòñÿ íà òîì æå

óðîâíå, ÷òî è â 2010 ã.

Íà ìèðîâîì ôàðìàöåâòè÷åñêîì

ðûíêå äîëÿ îðèãèíàëüíûõ ïðåïàðàòîâ â

2005-2010 ãã. ñíèçèëàñü ñ 70 äî 64%, îæè-

äàåòñÿ åå äàëüíåéøåå ñîêðàùåíèå äî

53% â 2015 ã. (ðèñ. 2). Îæèäàåòñÿ, ÷òî

óâåëè÷åíèå ðàñõîäîâ íà îðèãèíàëüíûå

ïðåïàðàòû ñîñòàâèò ê 2015 ã. 7-8%, èç êî-

òîðûõ 3-4% áóäåò îáåñïå÷åíî ïîâûøå-

íèåì öåí íà ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà â

îñíîâíîì â ÑØÀ, à 1% ñîñòàâèò ðàñõî-

äû, îáóñëîâëåííûå ñòàðåíèåì íàñåëåíèÿ

è ñâÿçàííûì ñ ýòèì óâåëè÷åíèåì îáúåìà

ïðîäàæ.

Íåñìîòðÿ íà òî, ÷òî òåìïû ïðèðîñòà

ïðîäàæ îðèãèíàëüíûõ ïðîäóêòîâ íà ðàç-

âèâàþùèõñÿ ðûíêàõ áóäóò îñòàâàòüñÿ

ñòàáèëüíûìè, â 2015 ã. 80% âñåõ ðàñõî-

äîâ íà ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà íà ýòèõ

ðûíêàõ ñîñòàâÿò ãåíåðèêè. Îáùèé îáú-

åì ðàñõîäîâ íà ãåíåðè÷åñêèå ïðåïàðàòû

â 2010 ã. ñîñòàâèë 234 ìëðä äîë. ïî ñðàâ-
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íåíèþ ñ 124 ìëðä äîë. â 2005 ã. Îáúåì

ðàñõîäîâ íà ãåíåðèêè áóäåò óâåëè÷èâàòü-

ñÿ è â 2015 ã. ìîæåò äîñòèãíóòü 400-430

ìëðä äîë., 70% èç êîòîðûõ - íà ðàçâèâà-

þùèõñÿ ðûíêàõ. Ðàñõîäû íà ãåíåðè÷åñ-

êèå ïðåïàðàòû íà ðàçâèâàþùèõñÿ ðûí-

êàõ óâåëè÷àòñÿ íà 47 ìëðä äîë., 60% êî-

òîðûõ áóäåò îáåñïå÷åíî óæå ïðèñóòñòâó-

þùèìè íà ðûíêå ëåêàðñòâåííûìè ñðåä-

ñòâàìè, à 40% - íîâûìè ãåíåðèêàìè.

Îæèäàåòñÿ, ÷òî â 2009-2013 ãã. íà ðû-

íîê áóäåò âûâåäåíî îêîëî 30 èííîâàöè-

îííûõ ïðîäóêòîâ. Ýòî ïîëîæèòåëüíî

ïîâëèÿåò íà ðîñò ðàñõîäîâ íà ëåêàð-

ñòâåííûå ñðåäñòâà. Íîâûå ïðåïàðàòû áó-

äóò èìåòü ðÿä âàæíûõ ïðåèìóùåñòâ, òà-

êèõ êàê èííîâàöèîííûå ìåõàíèçìû äåé-

ñòâèÿ è äîñòàâêè äåéñòâóþùèõ âåùåñòâ.

Ýòî îòêðîåò áîëüøèå ïåðñïåêòèâû â

ñôåðå ëå÷åíèÿ ìíîãèõ çàáîëåâàíèé, ïî-

çâîëèò ïîâûñèòü ýôôåêòèâíîñòü òåðà-

ïèè è óìåíüøèòü êîëè÷åñòâî ïîáî÷íûõ

ýôôåêòîâ. Â ýòîì êîíòåêñòå íåîáõîäè-
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Год INN США Япония Великобритания Франция Германия

2011

Аторвастатин
Lipitor®/Липримар/

Липитор
Lipitor®

Флутиказон + 

салметерол

Advair™/Seretide®/

Серетид™

Монтелукаст Diskus ®/Singulair™

Оланзапин Zyprexa™/Зипрекса™ Zyprexa® Zyprexa® Zyprexa®

Левофлоксацин Levaquin™

Латанопрост Xalatan® Xalatan® Xalatan® Xalatan®

Летрозол Femara®/Фемара® Femara® Femara® Femara®

Пиоглитазон Actos™/Эктос™

Эноксапарин
Clexane®/Lovenox®/

Клексан® Clexane®

2012

Клопидогрел Plavix®/Плавикс

Кветиапин Seroquel™/Сероквель Seroquel® Seroquel® Seroquel®

Монтелукаст Singulair™/ Diskus ® Singulair® Singulair®

Пиоглитазон Actos™/Эктос™

Эсциталопрам Lexapro™

Вальзартан Diovan®/Диован®

2013

Оксикодон 

натрия
OxyContin®

Рабепразол Aciphex®

Золедроновая 

кислота
Zometa®/Зомета®

Капецитабин Xeloda®/ Кселода Xeloda® Xeloda® Xeloda®

Донепезил
Aricept®/

Арисепт

Вальзартан Diovan®

Клопидогрел Plavix®

Флутиказон 

+салметерол
Seretide® Seretide®

2014

Эзомепразол Nexium®/Нексиум®

Дулоксетин Cymbalta®

Глатирамера 

ацетат

Copaxone™ /

Копаксон™

Целекоксиб Celebrex™/Целебрекс™ Celebrex® Celebrex® Celebrex®

Арипипразол
Abilify®/

Абилифай
Abilify® Abilify® Abilify®

2015

Арипипразол Abilify®

Иматиниб
Gleevec™/Glivec™/

Гливек®

Мемантин Namenda®

Пеметрексед
Alimta®/

Алимта
Alimta® Alimta® Alimta ®

Тиотропия 

бромид

Spiriva™/

Спирива™
Spiriva® Spiriva® Spiriva®
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ìî îòäåëüíî îòìåòèòü ðàçðàáîòêó áîëü-

øîãî ÷èñëà ïðåïàðàòîâ äëÿ ëå÷åíèÿ ñà-

õàðíîãî äèàáåòà ñ ðàçëè÷íûìè ìåõàíèç-

ìàìè äåéñòâèÿ, êîòîðûå, êàê îæèäàåòñÿ,

ïîìîãóò çíà÷èòåëüíî ïîâûñèòü êà÷åñò-

âî æèçíè ïàöèåíòîâ ñ ýòèì çàáîëåâàíè-

åì.

Íàðÿäó ñ óâåëè÷åíèåì êîëè÷åñòâà

ïàòåíòîâ, ñðîêè äåéñòâèÿ êîòîðûõ èñòå-

êàþò â ïåðèîä ñ 2010 ïî 2015 ã., çàïëàíè-

ðîâàíû ëîí÷è ðàçíîîáðàçíûõ èííîâà-

öèîííûõ ïðåïàðàòîâ, ÷òî ìîæåò ïîâëè-

ÿòü íà ïåðåðàñïðåäåëåíèå ðàñõîäîâ

ìåæäó îðèãèíàëüíûìè ëåêàðñòâåííû-

ìè ñðåäñòâàìè è ãåíåðè÷åñêèìè âåðñèÿ-

ìè ïðåïàðàòîâ (òàáë. 1, 2). Ñðîêè ïà-

òåíòíîé çàùèòû èñòåêàþò íà îäíîì è

áîëåå ðàçâèòûõ ôàðìðûíêàõ äëÿ 11 èç

20 èëè äëÿ 6 èç 10 íàèáîëåå ïðîäàâàå-

ìûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, òàêèõ êàê

Lipitor™/Ëèïèòîð™/Ëèïðèìàð™ (àòîð-

âàñòàòèí, "Pfizer Inc."), Plavix®/Ïëàâèêñ®

(êëîïèäîãðåë, "Sanofi"/"Bristol-Myers

Squibb"), Advair/Diskus® (ôëóòèêà-

çîí+ñàëìåòåðîë, "GlaxoSmithKline"),

Nexium®/Íåêñèóì® (ýçîìåïðàçîë,

"AstraZeneca Plc") è Seroquel®/Ñåðî-

êâåëü® (êâåíòèàïèí, "AstraZeneca"). Çà-

âåðøåíèå ñðîêîâ ïàòåíòíîé çàùèòû íà

ìíîãèå ïðåïàðàòû è ëîí÷ íà ðûíîê èõ

ãåíåðè÷åñêèõ âåðñèé áóäóò ñïîñîáñòâî-

âàòü ýêîíîìèè ñðåäñòâ ïëàòåëüùèêàìè

ðàçâèòûõ ñòðàí ê 2015 ã. â ðàçìåðå 98

ìëðä äîë. Äëÿ ñðàâíåíèÿ, çà ïðåäûäó-

ùèå 5 ëåò (2005-2010 ãã.) îáúåì ñýêî-

íîìëåííûõ â ðåçóëüòàòå îêîí÷àíèÿ ñðî-

êîâ ïàòåíòíîé çàùèòû ñðåäñòâ ñîñòàâèë

54 ìëðä äîë. Ñîãëàñíî ïðîãíîçàì "IMS

Institute for Healthcare Informatics", â ñëå-

äóþùèå 5 ëåò çà ãåíåðè÷åñêèå âåðñèè

ïðåïàðàòîâ çàïëàòÿò îêîëî 22 ìëðä äîë.

ïðè òîì, ÷òî ñòîèìîñòü èõ îðèãèíàëü-

íûõ àíàëîãîâ ìîæåò ñîñòàâèòü 120 ìëðä

äîë.

Ñðåäè ðàçâèòûõ ñòðàí íàèáîëüøåå

óâåëè÷åíèå äîëè ãåíåðè÷åñêèõ ïðåïàðà-

òîâ â ðàñõîäàõ íà ëåêàðñòâåííûå ñðåä-

ñòâà áóäåò îòìå÷åíî íà ôàðìàöåâòè÷åñ-

êîì ðûíêå ÑØÀ, â òî æå âðåìÿ ýòîò ïî-

êàçàòåëü â ßïîíèè îñòàíåòñÿ îäíèì èç

ñàìûõ íèçêèõ, íåñìîòðÿ íà ìåðû, ïðåä-

ïðèíÿòûå ïðàâèòåëüñòâîì äëÿ óâåëè÷å-

íèÿ êîëè÷åñòâà íàçíà÷àåìûõ ãåíåðèêîâ

(ðèñ. 3). Þæíàÿ Êîðåÿ áëàãîäàðÿ õîðî-

øî ðàçâèòîìó ëîêàëüíîìó ôàðìàöåâòè-

÷åñêîìó ïðîèçâîäñòâó áóäåò îñòàâàòüñÿ

îäíèì èç êðóïíåéøèõ ðûíêîâ ãåíåðè-

÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ.

4/2011

Заболевание Препараты, одобренные 
регуляторными органами

Препараты, находящиеся на стадии 
разработки

Аритмия Brinavess™ (вернакалант)Multaq™ 

(дронедарон)

Аутоиммунные 

нарушения

Simponi™ (голимумаб, «Johnson&Johnson»/ 

«Schering-Plough»)Stelara™/Стелара™ 

(устекінумаб, «Centocor Ortho 

Biotech»/«Johnson&Johnson»)

Тофациниб

Сахарный диа бет Nesina® (алоглиптин, «Takeda»)Onglyza™/

Онглиза (саксаглиптин, «Bristol-Myers 

Squibb Со.»)Victoza®/Виктоза® (лираглутид, 

Novo Nordisk)

Канаглифлозин Дапаглифлозин Ликсисен

атидTradjenta™ (линаглиптин, «Boehringer 

Ingelheim»/«Eli Lilly»)Bydureon (эксенатид, 

«Eli Lilly»/«Amylin»/«Alkerme»)

Гепатит С Incivek (телапревир, «Vertex 

Pharmaceuticals Inc.»)Victrelis ™ 

(боцепревир, «Merck&Со.»)

Системная красная 

волчанка

Benlysta™ (белимумаб, «GlaxoSmithKline»)

Меланома Yervoy™ (ипилимумаб, «Bristol-Myers 

Squibb Со.»)

Вемурафениб

Рассеянный склероз Ampyra™ (далфампридин для 

перорального применения, «Acorda 

Th erapeutics Inc.»)Gilenya™ (финголимод 

для перорального применения, «Novartis 

International AG»)

Лакуинимод (для перорального применения) 

Окрелизумаб Телифлуномид (для перорального

применения)

Остеопороз Prolia™ (денозумаб, «Amgen Inc.»)

Тромбоз/острый 

коронарный синдром

Brilique™/Brilinta™ (тикагрелор, 

«AstraZeneca plc»)Effi  ent/

Эффиент (празугрел, «Eli Lilly»)

Pradaxa® (дабигатран этексилат, 

«Boehringer Ingelheim GmbH»)

Eliquis® (апиксабан, «Pfi zer Inc.» /«Bristol-

Myers Squibb Co.»)

Рак предстательной 

железы

Firmagon® (degarelix)Jevtana®/

Жевтана™ (кабазитаксел, «Sanofi »)

Provenge® (сипулейцел-Т, «Dendreon 

Corp.»)Zytiga™ (абиратерона ацетат, 

«Johnson&Johnson»)

ÒÒààááëëèèööàà  22..  ÏÏððîîèèççîîøøååääøøèèåå  èè  îîææèèääààååììûûåå  ííààèèááîîëëåååå  ïïååððññïïååêêòòèèââííûûåå  ëëîîíí÷÷èè  22000099--22001133  ãããã..  ((ïïîî  ääààííííûûìì  ääîîêêëëààääàà  
""TThhee  GGlloobbaall  UUssee  ooff  MMeeddiicciinneess::  OOuuttllooookk  TThhrroouugghh  22001155"",,  îîïïóóááëëèèêêîîââààííííîîããîî  êêîîììïïààííèèååéé  ""IIMMSS  IInnssttiittuuttee  ffoorr  HHeeaalltthhccaarree  IInnffoorrmmaattiiccss""))
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Èííîâàöèîííûå ëåêàðñòâåííûå

ñðåäñòâà ñîçäàþò äëÿ óäîâëåòâîðåíèÿ

ïîòðåáíîñòåé ïàöèåíòîâ. Íåäàâíèå è

ïðåäñòîÿùèå ëîí÷è èííîâàöèîííûõ

ïðåïàðàòîâ ðàñøèðÿò âîçìîæíîñòè äëÿ

ëå÷åíèÿ è ïîâûñÿò êà÷åñòâî æèçíè ïàöè-

åíòîâ (òàáë. 2). Ê ëåêàðñòâåííûì ñðåä-

ñòâàì, êîòîðûå ìîãóò çíà÷èòåëüíî îïòè-

ìèçèðîâàòü ñîâðåìåííûå ìåòîäû òåðà-

ïèè ðàñïðîñòðàíåííûõ çàáîëåâàíèé, îò-

íîñÿòñÿ ïðåïàðàòû äëÿ ëå÷åíèÿ ðàññåÿí-

íîãî ñêëåðîçà äëÿ ïåðîðàëüíîãî ïðèìå-

íåíèÿ, êîòîðûå ñïîñîáñòâóþò ïîâûøå-

íèþ ýôôåêòèâíîñòè òåðàïèè è óäîáíû â

èñïîëüçîâàíèè; 2 íåäàâíèõ ëîí÷à ëåêàð-

ñòâåííûõ ñðåäñòâ äëÿ ëå÷åíèÿ àðèòìèè,

êîòîðûå âïåðâûå çà íåñêîëüêî äåñÿòèëå-

òèé ïðåäîñòàâÿò íîâûå âîçìîæíîñòè äëÿ

òåðàïèè ýòîãî çàáîëåâàíèÿ; ïðåïàðàòû

äëÿ ëå÷åíèÿ ìåòàñòàçèðóþùåé ìåëàíî-

ìû, êîòîðûå ñïîñîáñòâóþò ïîâûøåíèþ

âûæèâàåìîñòè ïàöèåíòîâ; ïåðâàÿ âàê-

öèíà äëÿ ïðîôèëàêòèêè ðàêà ïðåäñòà-

òåëüíîé æåëåçû, êîòîðàÿ ÿâëÿåòñÿ åùå

îäíèì äîñòèæåíèåì ïåðñîíàëèçèðîâàí-

íîé ìåäèöèíû.

Óðîâåíü ðàñõîäîâ íà ëåêàðñòâåííûå

ñðåäñòâà íà ðàçâèâàþùèõñÿ ðûíêàõ â òå-

÷åíèå ñëåäóþùèõ 5 ëåò ïðèáëèçèòñÿ ê

òàêîâîìó â ÑØÀ. Îñíîâíûì äðàéâåðîì

ýòîãî ðîñòà ñòàíåò óâåëè÷åíèå îáúåìà

ïðîäàæ ãåíåðè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ (ðèñ.

4). Îáúåì ïðîäàæ ïðåïàðàòîâ íà ðàçâè-

âàþùèõñÿ ðûíêàõ â 2010 ã. ñîñòàâèë 151

ìëðä äîë. Îæèäàåòñÿ, ÷òî â 2010-2015 ãã.

ðàñõîäû íà ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà íà

ðàçâèâàþùèõñÿ ðûíêàõ âîçðàñòóò ïî÷òè

â 2 ðàçà è äîñòèãíóò 285-315 ìëðä äîë.

Ýòî ñòàíåò âîçìîæíûì áëàãîäàðÿ âûñî-

êèì òåìïàì ýêîíîìè÷åñêîãî ðîñòà è ïî-

ëèòèêå ïðàâèòåëüñòâ â ðàçâèâàþùèõñÿ

ñòðàíàõ, íàïðàâëåííîé íà ïîâûøåíèå

äîñòóïíîñòè ìåäèöèíñêîãî îáñëóæèâà-

íèÿ. "IMS Institute for Healthcare

Informatics" ïðîãíîçèðóåò, ÷òî îáúåì

ðàñõîäîâ íà ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà â

ðàçâèâàþùèõñÿ ñòðàíàõ ñòàíåò 2-ì â ìè-

ðå ïîñëå ÑØÀ, îïåðåäèâ ïðè ýòîì åâðî-

ïåéñêèå ñòðàíû (Ãåðìàíèþ, Ôðàíöèþ,

Èòàëèþ, Èñïàíèþ è Âåëèêîáðèòàíèþ).

Ïîëèòèêà ïðàâèòåëüñòâ ãîñóäàðñòâ â

ñôåðå çäðàâîîõðàíåíèÿ ïîâëèÿåò íà óðî-

âåíü ðàñõîäîâ íà ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà

â äîëãîñðî÷íîé ïåðñïåêòèâå. Ê ïîëèòè-

÷åñêèì ðåøåíèÿì, ïðèíÿòûì â 2010 ã. è

ñïîñîáíûì ïîâëèÿòü íà ðàñõîäû íà ëå-

êàðñòâåííûå ñðåäñòâà â áëèæàéøèå 5

ëåò, ìîæíî îòíåñòè:

ðåôîðìó â ñôåðå çäðàâîîõðàíåíèÿ â

ÑØÀ, ãäå ïðèíÿò çàêîí "Affordable

Care Act", êîòîðûé ïðèçâàí óâåëè÷èòü

ñòðàõîâîå ïîêðûòèå â ñôåðå çäðàâîî-

õðàíåíèÿ íà 25-30 ìëí àìåðèêàíöåâ

(ïî èòîãàì 2010 ã. ãîñóäàðñòâåííûìè

ñòðàõîâûìè ïðîãðàììàìè ïîëüçóåòñÿ

47 ìëí àìåðèêàíöåâ, à ÷àñòíûìè, ïî

äàííûì íà 2009 ã., - 43,6 ìëí);

ïåðâîå â ßïîíèè ñíèæåíèå öåí íà èí-

íîâàöèîííûå ïðåïàðàòû â ðàçìåðå

2,2% è ñîêðàùåíèå ãîñóäàðñòâåííûõ

ñóáñèäèé çà ðàçðàáîòêó îðèãèíàëü-

íûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ äî 20%;

ïðèíÿòèå ìåð, ñïîñîáñòâóþùèõ ñíè-

æåíèþ öåí íà ãåíåðè÷åñêèå è íåïà-

òåíòîâàííûå ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà

â Èñïàíèè è Èòàëèè;

ââåäåíèå îáÿçàòåëüíîé ôàðìàêîýêî-

íîìè÷åñêîé îöåíêè äëÿ íîâûõ ïðåïà-

ðàòîâ â Ãåðìàíèè, íà îñíîâå ðåçóëüòà-

òîâ êîòîðîé è áóäåò ôîðìèðîâàòüñÿ

èõ ñòîèìîñòü.

Êðîìå òîãî, áîëåå øèðîêî áóäóò ïðè-

ìåíÿòü ðàçíîîáðàçíûå ëüãîòû è ñêèäêè

äëÿ ïëàòåëüùèêîâ. Ýòè ìåðû óæå ñåé÷àñ

øèðîêî ïðàêòèêóþòñÿ â ÑØÀ, Ôðàíöèè

è Ãåðìàíèè. Íàïðèìåð, â ÑØÀ äåéñòâó-

åò ãîñóäàðñòâåííàÿ ïðîãðàììà

"Medicaid", êîòîðàÿ ïðåäîñòàâëÿåò ñêèä-

êè íà ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà äëÿ íåçà-

ùèùåííûõ ñëîåâ íàñåëåíèÿ. 1 ÿíâàðÿ

2010 ã. â ðàìêàõ ðåôîðìû ñèñòåìû çäðà-

âîîõðàíåíèÿ ÑØÀ áûëî ïðèíÿòî ðåøå-

íèå óâåëè÷èòü ðàçìåð ñêèäîê ñ 15,1 äî

23,1% äëÿ áîëüøèíñòâà îðèãèíàëüíûõ

ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, à ñêèäêà äëÿ ãå-

íåðè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ ñîñòàâèò 13%. Â

òî æå âðåìÿ íåêîòîðûå ñòðàíû, íàïðè-

ìåð, Èòàëèÿ è Êàíàäà, çàïðåùàþò ïðè-

ìåíåíèå ñêèäîê è ïðîâîäÿò ãîñóäàð-

ñòâåííóþ ïîëèòèêó, íàïðàâëåííóþ íà

ñîçäàíèå ïðîçðà÷íîé ñèñòåìû öåíîîáðà-

çîâàíèÿ íà ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà.

Ìèðîâîé îáúåì ñêèäîê â 2010 ã. îöå-

íèâàåòñÿ íà óðîâíå 60-65 ìëðä äîë. Ñî-

ãëàñíî ïðîãíîçàì "IMS Institute for

Healthcare Informatics" ýòîò ïîêàçàòåëü ê

2015 ã. ìîæåò äîñòè÷ü 65-75 ìëðä äîë.

Îæèäàåòñÿ, ÷òî ê 2015 ã. îáúåì ðàñõîäîâ

íà áèîëîãè÷åñêèå ïðåïàðàòû óâåëè÷èòñÿ

äî 2 ìëðä äîë. â ãîä, òàêèì îáðàçîì, ýòî

ñîñòàâèò îêîëî 1% îáùèõ ðàñõîäîâ íà

ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà. Äëÿ ñðàâíåíèÿ

îáúåì ðûíêà ýòèõ ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ â 2010 ã. ñîñòàâèë 138 ìëðä äîë.,

èç êîòîðûõ 311 ìëí äîë. - äîõîäû îò ïðî-

äàæ áèîàíàëîãè÷íûõ ïðåïàðàòîâ.

Ðûíîê áèîàíàëîãè÷íûõ ïðåïàðàòîâ

áûñòðî ðàçâèâàåòñÿ, íî åãî ðåñóðñ îãðà-

íè÷åí. Ðàçðàáîòêà è ïðîèçâîäñòâî òà-

êèõ ïðåïàðàòîâ â îñíîâíîì ñêîíöåíò-

ðèðîâàíû â ÑØÀ. Áîëüøàÿ äîëÿ â

ñòðóêòóðå ðàñõîäîâ íà áèîàíàëîãè÷íûå

ïðåïàðàòû ïðèíàäëåæèò Ãåðìàíèè è

äðóãèì ñòðàíàì - ÷ëåíàì ÅÑ, êîòîðûå

àêêóìóëèðóþò 80% ðàñõîäîâ íà áèîàíà-

ëîãè÷íûå ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà. Ýòî

îáóñëîâëåíî óïðîùåííîé ïðîöåäóðîé

îäîáðåíèÿ äëÿ ïðåïàðàòîâ ýòîé ãðóïïû.

Äî êîíöà 2011 ã. îæèäàåòñÿ ïðèíÿòèå

íîâûõ ïðàâèë îäîáðåíèÿ äëÿ ïðåïàðà-

òîâ, äåéñòâóþùèìè âåùåñòâàìè êîòî-

ðûõ ÿâëÿþòñÿ ìîíîêëîíàëüíûå àíòèòå-

ëà, ÷òî áóäåò ñïîñîáñòâîâàòü ñêîðåéøå-

ìó èõ îäîáðåíèþ. Òàêèì îáðàçîì, íà

ðûíîê áóäåò âûâåäåíî áîëüøîå êîëè÷å-

ñòâî ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ýòîé ãðóï-

ïû, ÷òî, â ñâîþ î÷åðåäü, ê 2015 ã. ïîâû-

ñèò êîíêóðåíòíîå äàâëåíèå â ñåãìåíòå

áèîàíàëîãè÷íûõ ïðåïàðàòîâ.

Â ÑØÀ ñîãëàñíî "Affordable Care Act"

èííîâàöèîííûì áèîëîãè÷åñêèì ïðåïà-

ðàòàì ïðåäîñòàâëÿåòñÿ 12-ëåòíèé ñðîê

ïàòåíòíîé çàùèòû. Ëîí÷ íîâûõ áèî-

àíàëîãè÷íûõ ïðåïàðàòîâ â ÑØÀ îæèäà-

åòñÿ â 2014 ã., âûõîä ýòèõ ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ íà åâðîïåéñêèé ôàðìðûíîê

ïðîãíîçèðóåòñÿ â òîò æå ïåðèîä. Êðîìå

òîãî, â áëèæàéøåå âðåìÿ ïëàíèðóåòñÿ

âûâåäåíèå íà ôàðìàöåâòè÷åñêèé ðûíîê

ÑØÀ òàêèõ ïðåïàðàòîâ, êàê ýïîýòèí

àëüôà è ôèëãðàñòèì, êîòîðûå óæå îäîá-

ðåíû çà ïðåäåëàìè ýòîé ñòðàíû. Ýòî áó-

äåò ñïîñîáñòâîâàòü óâåëè÷åíèþ çàòðàò

íà áèîàíàëîãè÷íûå ïðåïàðàòû.

Ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî ñîãëàñíî ïðî-

ãíîçàì "IMS Institute for Healthcare

Informatics" çà ñëåäóþùèå 5 ëåò òîï-10

ñòðàí ïî îáúåìó ðàñõîäîâ íà ëåêàð-

ñòâåííûå ñðåäñòâà æäóò íåêîòîðûå èç-

ìåíåíèÿ (ðèñ. 5). Òàê, â òîï-10 âîéäåò

Ðîññèÿ, âûòåñíèâ Âåëèêîáðèòàíèþ.

Îæèäàåòñÿ, ÷òî ìàêñèìàëüíûå òåìïû

ïðèðîñòà ðàñõîäîâ áóäóò õàðàêòåðíû

äëÿ ñòðàí ñ ðàçâèâàþùåéñÿ ýêîíîìèêîé

- Êèòàÿ, Áðàçèëèè, Èíäèè è Ðîññèè. Îä-

íàêî ëèäåðîì ïî-ïðåæíåìó îñòàíóòñÿ

ÑØÀ, äîñòèãíóâ â 2015 ã. îáúåìà ïðî-

äàæ íà óðîâíå 335 ìëðä äîë.

ÌÌååææääóóííààððîîääííîîåå  ññîîòòððóóääííèè÷÷ååññòòââîî
ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÀß ÏÐÎÌÛØËÅÍÍÎÑÒÜ
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Òðàäèöèè ïðèìåíåíèÿ ëåêàðñòâåí-

íûõ ðàñòåíèé èìåþò äîëãóþ è óñïåø-

íóþ èñòîðèþ. Ïðåïàðàòû íà ðàñòè-

òåëüíîé îñíîâå ñíèñêàëè áîëüøóþ ïî-

ïóëÿðíîñòü ñðåäè íàñåëåíèÿ ðàçíûõ

ñòðàí è êîíòèíåíòîâ. Â ñîçíàíèè íû-

íåøíåãî òåõíîãåííîãî îáùåñòâà íà-

äåæíî çàêðåïèëñÿ ñòåðåîòèï î áåç-

îïàñíîñòè è ïîëåçíîñòè âñåãî, ÷òî

èìååò ïðèðîäíîå ïðîèñõîæäåíèå, è

ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà íà ðàñòèòåëü-

íîé îñíîâå - íå èñêëþ÷åíèå. Íî, ê ñî-

æàëåíèþ, ðèñê ðàçâèòèÿ íåæåëàòåëü-

íûõ ýôôåêòîâ ïðè ïðèìåíåíèè òàêèõ

ïðåïàðàòîâ ñóùåñòâóåò. Åãî èñòî÷íè-

êîì ìîæåò áûòü êàê íåïðàâèëüíîå

ïðèìåíåíèå, òàê è íåíàäëåæàùåå êà÷å-

ñòâî ïðîäóêöèè. Èìåííî ñ öåëüþ îáå-

çîïàñèòü íàñåëåíèå è çàùèòèòü çäîðî-

âüå ñâîèõ ãðàæäàí ïðàâèòåëüñòâî ÅÑ

ïðèíÿëî ìåðû ïî óæåñòî÷åíèþ ðåãó-

ëèðîâàíèÿ îáîðîòà òðàäèöèîííûõ

ðàñòèòåëüíûõ ïðåïàðàòîâ.

Ñðåäè âñåãî ðàçíîîáðàçèÿ ôàðìà-

öåâòè÷åñêîé ïðîäóêöèè âèäíîå ìåñòî

çàíèìàþò òðàäèöèîííûå ëåêàðñòâåí-

íûå ñðåäñòâà íà ðàñòèòåëüíîé îñíîâå -

ïðåïàðàòû, ìàðêåòèðóþùèåñÿ íà ïðî-

òÿæåíèè êàê ìèíèìóì 30 ëåò, èç êîòî-

ðûõ íå ìåíåå 15 ëåò - â ÅÑ, ïðåäíàçíà-

÷åííûå äëÿ áåçðåöåïòóðíîãî îòïóñêà è

ïåðîðàëüíîãî èëè íàðóæíîãî ïðèìå-

íåíèÿ, â ñîñòàâ êîòîðûõ âõîäèò õîòÿ

áû îäíà ñóáñòàíöèÿ ðàñòèòåëüíîãî

ïðîèñõîæäåíèÿ. Îíè ïðåäñòàâëåíû

øèðîêèì ñïåêòðîì ëåêàðñòâåííûõ

ôîðì è óæå ìíîãî ëåò ïîëüçóþòñÿ ïî-

ïóëÿðíîñòüþ ó íàñåëåíèÿ. Äî íåäàâíå-

ãî âðåìåíè äëÿ èõ ïðèñóòñòâèÿ íà ôàð-

ìðûíêàõ ñòðàí ÅÑ íå òðåáîâàëîñü ïðî-

õîäèòü ñïåöèàëüíóþ ðåãèñòðàöèþ è

ïîëó÷àòü îäîáðåíèå îò Åâðîïåéñêîãî

àãåíòñòâà ïî ëåêàðñòâåííûì ñðåäñòâàì

(European Medicines Agency - ÅÌÀ).

Ðàíåå ñ÷èòàëîñü, ÷òî ëåêàðñòâåí-

íûå ñðåäñòâà íà ðàñòèòåëüíîé îñíîâå

ÿâëÿþòñÿ ïîëíîñòüþ áåçîïàñíûìè äëÿ

ïîòðåáèòåëåé è íå ìîãóò íàíåñòè âðåä

çäîðîâüþ. Íî áîëüøîé íàïëûâ ðàçíî-

îáðàçíûõ ïðåïàðàòîâ íà ðàñòèòåëüíîé

îñíîâå, â ÷àñòíîñòè øèðîêîå ðàñïðî-

ñòðàíåíèå ñðåäñòâ êèòàéñêîé è èíäèé-

ñêîé (àþðâåäû) íàðîäíîé ìåäèöèíû, à

òàêæå ñëó÷àè ïðîÿâëåíèÿ ïîáî÷íûõ

ýôôåêòîâ ïðè ïðèìåíåíèè ðàñòèòåëü-

íûõ ïðåïàðàòîâ, âûçâàëè íåîáõîäè-

ìîñòü áîëåå òùàòåëüíîãî ðåãóëèðîâà-

íèÿ ýòîãî ñåãìåíòà ôàðìàöåâòè÷åñêî-

ãî áèçíåñà.

Ñ ýòîé öåëüþ â 2004 ã. áûëà ïðèíÿ-

òà Herbal Directive (2004/24/EC), êîòî-

ðàÿ ðåãóëèðóåò èñïîëüçîâàíèå òðàäè-

öèîííûõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ

íà ðàñòèòåëüíîé îñíîâå. Ñëåäóåò îòìå-

òèòü, ÷òî ýòà êàòåãîðèÿ íå îãðàíè÷èâà-

åòñÿ ëèøü òðàäèöèîííûìè åâðîïåé-

ñêèìè ðàñòèòåëüíûìè ïðåïàðàòàìè, à

òàêæå âêëþ÷àåò ñðåäñòâà êèòàéñêîé

íàðîäíîé ìåäèöèíû è àþðâåäû. Â êà-

÷åñòâå ïðèìåðà ðàñòåíèé, èñïîëüçóå-

ìûõ â ïðåïàðàòàõ ýòîé ãðóïïû, ìîæíî

ïðèâåñòè êàëåíäóëó (Calendula offici-

nalis); ýõèíàöåþ (Echinacea purpurea);

ýëåóòåðîêîêê (Eleutherococcus sentico-

sus); ôåíõåëü (Foeniculum vulgare); ãà-

ìàìåëèñ (Hamamelis virginiana); ìÿòó

ïåðå÷íóþ (Mentha x piperita) è àíèñ

(Pimpinella anisum).
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Òðàäèöèîííûå ðàñòèòåëüíûå ïðåïàðàòû ïîä
ïðèöåëîì: íîâûå ïðàâèëà ìàðêåòèðîâàíèÿ â ÅÑ

Herbal Directive (2004/24/EC) ÿâëÿåòñÿ

äîðàáîòàííîé âåðñèåé áîëåå ðàííåãî äî-

êóìåíòà - Directive 2001/83/EC, â êîòîðîé

ïðîïèñàíà óïðîùåííàÿ ñõåìà ðåãèñòðà-

öèè äëÿ òðàäèöèîííûõ ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ íà ðàñòèòåëüíîé îñíîâå. Ïîä

äåéñòâèå äèðåêòèâû ïîäïàäàþò òðàäè-

öèîííûå ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà íà ðàñ-

òèòåëüíîé îñíîâå. Ïðè ýòîì â èõ ñîñòàâ

ìîãóò âõîäèòü âèòàìèíû è ìèíåðàëû, î

êîòîðûõ èìååòñÿ èíôîðìàöèÿ ïî ïðî-

ôèëþ áåçîïàñíîñòè. Ãîìåîïàòè÷åñêèå 

è ðàñòèòåëüíûå ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà,

êîòîðûå ìàðêåòèðóþòñÿ íà îñíîâàíèè

îäîáðåíèÿ, ïîëó÷åííîãî îò ÅÌÀ íà îá-

ùèõ îñíîâàíèÿõ, íå ïîäïàäàþò ïîä äåé-

ñòâèå äèðåêòèâû.

Â ðàìêàõ Herbal Directive (2004/24/EC)

ôàðìàöåâòè÷åñêèì êîìïàíèÿì, êîòîðûå

ïðîèçâîäèëè òðàäèöèîííûå ðàñòèòåëü-

íûå ïðåïàðàòû, ïðåäîñòàâëÿëîñü 7 ëåò íà

èõ ðåãèñòðàöèþ. Ïîñëå çàâåðøåíèÿ ýòîãî

ñðîêà 1 ìàÿ 2011 ã. ìàðêåòèðîâàíèå â ÅÑ

íåçàðåãèñòðèðîâàííûõ òðàäèöèîííûõ

ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ íà ðàñòèòåëüíîé

îñíîâå áûëî çàïðåùåíî. Ñ ýòîãî äíÿ

ãðàæäàíå ÅÑ, ïðèîáðåòàþùèå â àïòåêå

òðàäèöèîííûå ðàñòèòåëüíûå ïðåïàðàòû,

ìîãóò áûòü ïîëíîñòüþ óâåðåíû â èõ áåç-

îïàñíîñòè è ýôôåêòèâíîñòè. Ñëåäóåò îò-

ìåòèòü, ÷òî òå ôàðìêîìïàíèè, êîòîðûå

íå óñïåëè çàðåãèñòðèðîâàòü ñâîþ ïðî-

äóêöèþ â îòâåäåííûé ñðîê, ìîãóò ñäå-

ëàòü ýòî è ïîñëå 1 ìàÿ 2011 ã. íà òåõ æå óñ-

ëîâèÿõ.

Óïðîùåííàÿ ïðîöåäóðà ðåãèñòðàöèè

äëÿ òðàäèöèîííûõ ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ íà ðàñòèòåëüíîé îñíîâå áûëà

ïðåäëîæåíà â ñâÿçè ñ òåì, ÷òî îíè óæå

äîëãîå âðåìÿ ïðèñóòñòâóþò íà ôàðì-

ðûíêå è ïîëüçóþòñÿ äîâåðèåì ó ïîòðå-

áèòåëåé. Òàêèì îáðàçîì, íåò íåîáõîäè-

ìîñòè â ïðîâåäåíèè áîëüøîãî êîëè÷åñò-

âà êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé. Â òî æå

âðåìÿ Herbal Directive âûäâèãàåò îïðåäå-

ëåííûå òðåáîâàíèÿ ê êà÷åñòâó ïðîäóê-

öèè, à òàêæå â ïðîöåññå ðåãèñòðàöèè çà-

ïðàøèâàåò äàííûå î áåçîïàñíîñòè è ýô-

ôåêòèâíîñòè.

Ñîãëàñíî ìíåíèþ Äæîíà Äàëëè (John

Dalli), êîìèññàðà ïî âîïðîñàì çäðàâîîõ-

ðàíåíèÿ è çàùèòû ïðàâ ïîòðåáèòåëåé

ÅÑ, 7-ëåòíèé ïåðåõîäíûé ïåðèîä äàë äî-

ñòàòî÷íî âðåìåíè ïðîèçâîäèòåëÿì äëÿ

äåìîíñòðàöèè ïðèåìëåìîãî óðîâíÿ ýô-

ôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè èõ ïðîäóê-

öèè, è òåïåðü ïàöèåíòû ìîãóò áûòü óâå-

ðåíû â ðàñòèòåëüíûõ ïðåïàðàòàõ, êîòî-

ðûå îíè ïðèîáðåòàþò â ÅÑ.

Çà ÷åì äåëî ñòàëî
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Ñîãëàñíî äàííûì, îïóáëèêîâàí-

íûì íà ñàéòå www.pr-inside.com, â 2009

ã. îáúåì çàïàäíîåâðîïåéñêîãî ðûíêà

òðàäèöèîííûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

- ãðóïïû, êîòîðàÿ âêëþ÷àåò òðàäèöè-

îííûå ðàñòèòåëüíûå ïðåïàðàòû, îöå-

íèâàëñÿ â 4,15 ìëðä äîë. ÑØÀ, îæèäà-

åòñÿ, ÷òî ê 2014 ã. ýòîò ïîêàçàòåëü äî-

ñòèãíåò 4,19 ìëðä äîë. Òàêèì îáðàçîì,

ñðåäíåãîäîâîé ïðèðîñò ìîæåò ñîñòà-

âèòü 0,2%.

Ëèäåðîì íà ðûíêå òðàäèöèîííûõ

ïðåïàðàòîâ ÿâëÿåòñÿ êîìïàíèè

"Boehringer Ingelheim GmbH", êîòîðàÿ

àêêóìóëèðóåò 15,2% çàïàäíîåâðîïåé-

ñêîãî ðûíêà. Îáúåì ðûíêà òðàäèöè-

îííûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ Âîñòî÷-

íîé Åâðîïû çíà÷èòåëüíî ìåíüøå - 2,6

ìëðä äîë. â 2009 ã., îäíàêî îí îáëàäàåò

áîëüøèìè âîçìîæíîñòÿìè äëÿ ðîñòà.

Òàê, ñðåäíåãîäîâîé ïðèðîñò ê 2014 ã.

îöåíèâàåòñÿ â 4,2%. Òàêèì îáðàçîì, ê

2014 ã. ýòîò ïîêàçàòåëü äîñòèãíåò 3,2

ìëðä äîë.

Ìèðîâîé îáúåì ïðîäàæ ëåêàð-

ñòâåííûõ ñðåäñòâ íà ðàñòèòåëüíîé îñ-

íîâå â 2011 ã. îöåíèâàåòñÿ â 26 ìëðä

äîë.

Ìèðîâîé îáúåì ïðîäàæ ëåêàðñòâåí-

íûõ ñðåäñòâ íà ðàñòèòåëüíîé îñíîâå â

2011 ã. ñîãëàñíî èíôîðìàöèè, îïóáëèêî-

âàííîé Áèîòåõíîëîãè÷åñêèì èññëåäîâà-

òåëüñêèì öåíòðîì (Development Center

for Biotechnology) â ñîñòàâå Âñåìèðíîé

îðãàíèçàöèè çäðàâîîõðàíåíèÿ (ÂÎÇ),

îöåíèâàåòñÿ â 26 ìëðä äîë. Äëÿ ñðàâíå-

íèÿ â 2006 ã. ýòîò ïîêàçàòåëü ñîñòàâèë

19 ìëðä äîë. Òàêæå ïðîãíîçèðóåòñÿ,

÷òî â áëèæàéøèå íåñêîëüêî ëåò ñðåä-

íåãîäîâîé ïðèðîñò ïðîäàæ ïðåïàðà-

òîâ ýòîé ãðóïïû áóäåò íà óðîâíå 6,6%.

Îæèäàåòñÿ, ÷òî â ñòðóêòóðå ïðîäàæ

ðàñòèòåëüíûõ ïðåïàðàòîâ â 2011 ã.

ìàêñèìàëüíûé óäåëüíûé âåñ àêêóìó-

ëèðóþò ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà äëÿ

ëå÷åíèÿ ïðîñòóäíûõ çàáîëåâàíèé ñ äî-

ëåé ðûíêà 24% è ïðåïàðàòû äëÿ òåðà-

ïèè îíêîëîãè÷åñêîé ïàòîëîãèè - 25%.

Õñó ß-ôåí (Hsu Ya-fen), àíàëèòèê Áèî-

òåõíîëîãè÷åñêîãî èññëåäîâàòåëüñêîãî

öåíòðà, îòìåòèë, ÷òî 45% íàñåëåíèÿ

ìèðà ïðèíèìàþò ðàñòèòåëüíûå ïðåïà-

ðàòû äëÿ ïðîôèëàêòèêè èëè ëå÷åíèÿ

çàáîëåâàíèé.

Öåíà âîïðîñà

Ñîãëàñíî îöåíêàì îðãàíèçàöèè

"Alliance for Natural Health", ðàçìåð çà-

òðàò íà ïîëó÷åíèå ëèöåíçèè êîëåáëåòñÿ â

ïðåäåëàõ 80-120 òûñ. ôóíòîâ ñòåðëèíãîâ

(130-194 òûñ. äîë.) íà îäíî ëåêàðñòâåí-

íîå ðàñòåíèå. Ýòè ðàñõîäû îïðàâäàíû

ëèøü äëÿ ðàñòèòåëüíûõ ïðåïàðàòîâ ñ

áîëüøèì îáúåìîì ïðîäàæ, â ñîñòàâ êî-

òîðûõ âõîäèò òîëüêî îäíî ëåêàðñòâåí-

íîå ðàñòåíèå, íàïðèìåð, äëÿ ïðåïàðàòîâ

íà îñíîâå ýõèíàöåè (ñðåäñòâî îò ïðîñòó-

äû è ãðèïïà). Òàêèì îáðàçîì, óâåëè÷å-

íèå ðàñõîäîâ áóäåò ñòèìóëèðîâàòü óõîä ñ

ðûíêà ìåëêèõ ïðîèçâîäèòåëåé, êîòîðûå

âûïóñêàþò ðàñòèòåëüíûå ïðåïàðàòû íà

îñíîâå íåñêîëüêèõ ðàñòåíèé.

Îòñóòñòâèå ýêîíîìè÷åñêîé çàèíòåðå-

ñîâàííîñòè ïðîèçâîäèòåëåé ïðîâîäèòü

ðåãèñòðàöèþ òðàäèöèîííûõ ëåêàðñòâåí-

íûõ ñðåäñòâ íà ðàñòèòåëüíîé îñíîâå

ïðèâåäåò ê òîìó, ÷òî ñ ôàðìðûíêà èñ÷åç-

íåò áîëüøîå êîëè÷åñòâî ðàñòèòåëüíûõ

ïðåïàðàòîâ. Ïîòðåáèòåëè â ïîèñêå ïðè-

âû÷íûõ äëÿ ñåáÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

ìîãóò íà÷àòü ïîëüçîâàòüñÿ óñëóãàìè èí-

òåðíåò-ìàãàçèíîâ, ÷òî ìîæåò íåñòè äî-

ïîëíèòåëüíûå ðèñêè, ïîñêîëüêó êà÷åñò-

âî ïðîäóêöèè, ìàðêåòèðóåìîé òàêèì îá-

ðàçîì, äîâîëüíî ñîìíèòåëüíî, à ñàìà îíà

ìîæåò áûòü ôàëüñèôèöèðîâàííîé.

Åùå îäíîé ïðè÷èíîé íåçàèíòåðåñî-

âàííîñòè ïðîèçâîäèòåëåé â ðåãèñòðàöèè

ýòèõ ïðåïàðàòîâ ÿâëÿåòñÿ íåâîçìîæ-

íîñòü èõ ïàòåíòîâàíèÿ. Â ðåçóëüòàòå ÷åãî

ïðåäïðèíèìàòåëü, ïîòðàòèâ áîëüøóþ

ñóììó íà ðåãèñòðàöèþ, íå èìååò íèêàêèõ

ãàðàíòèé ýêñêëþçèâíîñòè ñâîåãî ïðî-

äóêòà, à çíà÷èò è òîãî, ÷òî ýòè çàòðàòû

áóäóò êîìïåíñèðîâàíû.

È õî÷åòñÿ, è êîëåòñÿ

ÌÌååææääóóííààððîîääííîîåå  ññîîòòððóóääííèè÷÷ååññòòââîî
ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÀß ÏÐÎÌÛØËÅÍÍÎÑÒÜ

Äèðåêòèâà ñòàëà ïðè÷èíîé âîçíèê-

íîâåíèÿ äèñêóññèé íå òîëüêî ñðåäè ïðî-

èçâîäèòåëåé è äèñòðèáüþòîðîâ òðàäè-

öèîííûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ íà ðàñ-

òèòåëüíîé îñíîâå, íî è ñðåäè øèðîêèõ

ñëîåâ íàñåëåíèÿ. Ýòî îáóñëîâëåíî òåì,

÷òî â ðåçóëüòàòå ââåäåíèÿ ïðîöåññà ðåãè-

ñòðàöèè äëÿ òðàäèöèîííûõ ëåêàðñòâåí-

íûõ ñðåäñòâ íà ðàñòèòåëüíîé îñíîâå ìî-

æåò áûòü çíà÷èòåëüíî îãðàíè÷åí äîñòóï

ãðàæäàí ÅÑ ê ýòîé ãðóïïå ïðåïàðàòîâ.

Èíèöèàòèâíàÿ ãðóïïà ñîñòàâèëà ïå-

òèöèþ, îñíîâíûìè àðãóìåíòàìè êîòî-

ðîé ÿâëÿþòñÿ óùåìëåíèå ïðàâ íàñåëå-

íèÿ â èõ ñâîáîäíîì äîñòóïå ê ëåêàð-

ñòâåííûì ñðåäñòâàì è íåñïîñîáíîñòü

ìåëêèõ ïðîèçâîäèòåëåé, êîòîðûìè â îñ-

íîâíîì ïðåäñòàâëåí ðûíîê òðàäèöèîí-

íûõ ðàñòèòåëüíûõ ïðåïàðàòîâ, îïëàòèòü

ðàñõîäû íà ðåãèñòðàöèþ, òåì ñàìûì ýòî

äàåò êîíêóðåíòíûå ïðåèìóùåñòâà êðóï-

íûì ôàðìàöåâòè÷åñêèì êîðïîðàöèÿì.

À òå, êòî âñå-òàêè ñìîãóò ïðîôèíàíñèðî-

âàòü ïðîöåññ ðåãèñòðàöèè, áóäóò âûíóæ-

äåíû çàëîæèòü ýòè ðàñõîäû â ñòîèìîñòü

ïðîäóêöèè, ÷òî ïðèâåäåò ê çíà÷èòåëüíî-

ìó åå óäîðîæàíèþ.

Ïðîèçâîäèòåëè òðàäèöèîííûõ ðàñ-

òèòåëüíûõ ïðåïàðàòîâ îáåñïîêîåíû íî-

âûìè òðåáîâàíèÿìè ïî ðåãèñòðàöèè, ïî-

ñêîëüêó ýòî òÿíåò çà ñîáîé çíà÷èòåëüíîå

óâåëè÷åíèå ðàñõîäîâ, êîòîðûå ìîãóò

îêàçàòüñÿ ñëèøêîì áîëüøèìè äëÿ ìà-

ëåíüêèõ ïðåäïðèÿòèé, êîòîðûìè îáû÷-

íî è ÿâëÿþòñÿ ïðîèçâîäèòåëè òðàäèöè-

îííûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ íà ðàñòè-

òåëüíîé îñíîâå. Òàê, ïî äàííûì îðãàíè-

çàöèè "Alliance for Natural Health", êîòî-

ðàÿ ïðåäñòàâëÿåò èíòåðåñû ïðîèçâîäèòå-

ëåé ýòîé ãðóïïû ïðåïàðàòîâ, íà êîíåö

2010 ã. íå áûëî çàðåãèñòðèðîâàíî íè îä-

íîãî ïðåïàðàòà, ïðèíàäëåæàùåãî ê òðà-

äèöèîííîé êèòàéñêîé èëè èíäèéñêîé

ìåäèöèíå.

Êðîìå òîãî, â Åâðîïå áûëî çàðåãèñò-

ðèðîâàíî îêîëî 200 ïðåïàðàòîâ íà îñíî-

âå 27 âèäîâ ðàñòåíèé, ïðè òîì, ÷òî êîëè-

÷åñòâî ëåêàðñòâåííûõ ðàñòåíèé, êîòîðûå

èñïîëüçîâàëèñü â Âåëèêîáðèòàíèè, ñî-

ñòàâëÿåò 300 âèäîâ. Ñîãëàñíî èíôîðìà-

öèè, îïóáëèêîâàííîé MHRA, íà êîíåö

2010 ã. ðåãóëÿòîðíûì îðãàíîì áûëî îá-

ðàáîòàíî 166 çàÿâîê íà ðåãèñòðàöèþ, èç

êîòîðûõ 78 ïîëó÷èëè îäîáðåíèå, à ïî ñî-

ñòîÿíèþ íà 18 ìàðòà 2011 ã. èõ ÷èñëî äî-

ñòèãëî 100.

Íåñîãëàñíûå
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Ýäöàðä Ýðíñò (Edzard Ernst), ïðîôåñ-

ñîð êîìïëåìåíòàðíîé ìåäèöèíû â Ýêñ-

åòåðñêîì óíèâåðñèòåòå (University of

Exeter), îòìåòèë, ÷òî íàðÿäó ñ íåîáõîäè-

ìîñòüþ ðåãóëèðîâàíèÿ ïðîöåññà ðåãèñò-

ðàöèè òðàäèöèîííûõ ðàñòèòåëüíûõ ïðå-

ïàðàòîâ ñëåäóåò óäåëèòü âíèìàíèå ïðî-

âåðêå íàäëåæàùåé êâàëèôèêàöèè ñïåöè-

àëèñòîâ, ðàáîòàþùèõ â ñôåðå íåòðàäè-

öèîííûõ âèäîâ òåðàïèè. Êðîìå òîãî, ïî

ìíåíèþ Ý. Ýðíñòà, íåîáõîäèìî îáÿçàòü

èõ ñîîáùàòü ïàöèåíòàì î ðàçâèòèè ïî-

áî÷íûõ ýôôåêòîâ ïðè ïðèìåíåíèè òðà-

äèöèîííûõ ðàñòèòåëüíûõ ïðåïàðàòîâ.

Ìíåíèå

Â öåëÿõ çàùèòû çäîðîâüÿ íàñåëåíèÿ

âñå ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà, â òîì ÷èñëå

òðàäèöèîííûå ïðåïàðàòû íà ðàñòèòåëü-

íîé îñíîâå, äîëæíû ïîëó÷èòü ðàçðåøå-

íèå íà ìàðêåòèðîâàíèå íà òåððèòîðèè

ÅÑ. Óïðîùåííûé ïîðÿäîê ðåãèñòðàöèè

äëÿ òðàäèöèîííûõ ðàñòèòåëüíûõ ïðåïà-

ðàòîâ ïîçâîëÿåò ïîëó÷èòü ðàçðåøåíèå íà

ìàðêåòèðîâàíèå áåç êëèíè÷åñêèõ èññëå-

äîâàíèé ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà, êàê ýòî

òðåáóåòñÿ äëÿ îñòàëüíîé ôàðìïðîäóê-

öèè.

Çàÿâèòåëü, æåëàþùèé çàðåãèñòðèðî-

âàòü òðàäèöèîííîå ëåêàðñòâåííîå ñðåä-

ñòâî íà ðàñòèòåëüíîé îñíîâå, äîëæåí

ïðåäîñòàâèòü äîêóìåíòû, ïîäòâåðæäàþ-

ùèå îòñóòñòâèå íåæåëàòåëüíûõ ðåàêöèé

ïðè ñîáëþäåíèè óêàçàíèé, ïðîïèñàííûõ

â èíñòðóêöèè ê ïðåïàðàòó. Òàêæå íåîáõî-

äèìî ïðåäúÿâèòü äîêàçàòåëüñòâà òîãî,

÷òî ïðåïàðàò èñïîëüçóåòñÿ óæå â òå÷åíèå

30 ëåò (èç êîòîðûõ 15 - â ÅÑ) áåç êàêèõ-ëè-

áî ïðîáëåì. Ýòà óïðîùåííàÿ ñõåìà äîëæ-

íà ñýêîíîìèòü çàÿâèòåëÿì íå òîëüêî âðå-

ìÿ, íî è çíà÷èòåëüíûå ñðåäñòâà ïî ñðàâ-

íåíèþ ñ îáùèìè òðåáîâàíèÿìè ïî ðåãè-

ñòðàöèè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ââåäåí-

íûìè ÅÌÀ.

Òåì íå ìåíåå, äàæå äëèòåëüíàÿ èñòî-

ðèÿ ïðèìåíåíèÿ òðàäèöèîííûõ ëåêàð-

ñòâåííûõ ñðåäñòâ íå äàåò ãàðàíòèè áåç-

îïàñíîñòè ïðîäóêòà, ïîýòîìó â ñëó÷àå íå-

îáõîäèìîñòè ðåãóëÿòîðíûå îðãàíû ãîñó-

äàðñòâ - ÷ëåíîâ ÅÑ èìåþò ïðàâî çàïðî-

ñèòü äîïîëíèòåëüíûå äàííûå ñ öåëüþ

îöåíêè áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííîãî

ñðåäñòâà.

Óïðîùåííàÿ ñõåìà ðåãèñòðàöèè äëÿ

òðàäèöèîííûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ íà

ðàñòèòåëüíîé îñíîâå, ïî ìíåíèþ ïðàâè-

òåëüñòâà ÅÑ, ÿâëÿåòñÿ îäèíàêîâî äîñòóï-

íîé êàê äëÿ êðóïíûõ êîðïîðàöèé, òàê è

äëÿ ñðåäíèõ è ìàëûõ ïðåäïðèÿòèé. Òà-

êèì îáðàçîì, ýòà ïðîöåäóðà íå óìåíüøà-

åò äîñòóï äëÿ êèòàéñêèõ èëè èíäèéñêèõ

àþðâåäè÷åñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

èëè ïðîäóêòîâ êîìïàíèé ñ îãðàíè÷åííû-

ìè ôèíàíñîâûìè ñðåäñòâàìè.

Ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî ÅÌÀ íå ïðèíè-

ìàåò ó÷àñòèÿ â ïðîöåññå ðåãèñòðàöèè òðà-

äèöèîííûõ ðàñòèòåëüíûõ ïðåïàðàòîâ,

ýòà ôóíêöèÿ áûëà ïîëíîñòüþ âîçëîæåíà

íà ðåãóëÿòîðíûå îðãàíû ãîñóäàðñòâ - ÷ëå-

íîâ ÅÑ. Òåì íå ìåíåå, â 2004 ã. ïðè ÅÌÀ

áûë ñîçäàí Êîìèòåò ïî ëåêàðñòâåííûì

ñðåäñòâàì íà ðàñòèòåëüíîé îñíîâå

(Committee for Herbal Medicinal Products -

HMPC), íà êîòîðûé áûëà âîçëîæåíà

ìèññèÿ ïî ñîçäàíèþ ïåðå÷íÿ ðàñòèòåëü-

íûõ ïðåïàðàòîâ è ñóáñòàíöèé. Òàê, ñî-

ãëàñíî äèðåêòèâå, â ñëó÷àå, åñëè ðàñòè-

òåëüíûé ïðåïàðàò çàðåãèñòðèðîâàí â îä-

íîé èç ñòðàí - ÷ëåíîâ ÅÑ è âõîäèò â ýòîò

ïåðå÷åíü, òî äðóãèå ñòðàíû - ÷ëåíû ÅÑ

äîëæíû çàðåãèñòðèðîâàòü åãî àâòîìàòè-

÷åñêè. Ïðè ýòîì ïåðâè÷íàÿ ðåãèñòðàöèÿ

ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà ìîæåò áûòü

ïðîâåäåíà äàæå â òîì ñëó÷àå, åñëè îíî íå

âõîäèò â ýòîò ïåðå÷åíü.

Îòäåëüíî ñëåäóåò îáðàòèòü âíèìàíèå

íà òî, ÷òî âñå ýòè íîâîââåäåíèÿ ðàñïðî-

ñòðàíÿþòñÿ èñêëþ÷èòåëüíî íà ïðîäóê-

öèþ íà ðàñòèòåëüíîé îñíîâå, ìàðêåòèðó-

åìóþ êàê ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà. Ðåãóëÿ-

òîðíûå îðãàíû áóäóò îòäåëüíî ðåøàòü,

ÿâëÿåòñÿ ëè òîò èëè èíîé ïðîäóêò íà ðàñ-

òèòåëüíîé îñíîâå ëåêàðñòâåííûì ñðåä-

ñòâîì. Äëÿ ýòîãî îí äîëæåí îáëàäàòü òà-

êèìè ñâîéñòâàìè, êîòîðûå ïîçâîëÿþò

îáåñïå÷èòü ëå÷åíèå èëè ïðîôèëàêòèêó

çàáîëåâàíèé ÷åëîâåêà, â ÷àñòíîñòè, îêà-

çûâàòü îïðåäåëåííûå ôàðìàêîëîãè÷åñ-

êîå, èììóíîìîäóëèðóþùåå ëèáî ìåòàáî-

ëè÷åñêîå äåéñòâèå. Òà æå ïðîäóêöèÿ íà

ðàñòèòåëüíîé îñíîâå, êîòîðàÿ íå ñîîòâåò-

ñòâóåò ýòèì õàðàêòåðèñòèêàì, áóäåò êëàñ-

ñèôèöèðîâàíà êàê ïèùåâûå äîáàâêè,

ìàðêåòèðîâàíèå êîòîðûõ ðåãóëèðóåòñÿ

Directive 2002/46/EC è Regulation (EC) No

1924/2006.

Ïðèìåðîì ðàáîòû ðåãóëÿòîðíûõ îð-

ãàíîâ ãîñóäàðñòâ - ÷ëåíîâ ÅÑ ìîæåò ïî-

ñëóæèòü Óïðàâëåíèå ïî êîíòðîëþ çà ëå-

êàðñòâåííûìè ñðåäñòâàìè è ïðîäóêòàìè

äëÿ çäîðîâüÿ Âåëèêîáðèòàíèè (UK

Medicines and Healthcare Products

Regulatory Agency - MHRA), êîòîðîå çà

ïîñëåäíèå 2 ãîäà îïóáëèêîâàëî áîëåå 10

ïðåäóïðåæäåíèé î íåáåçîïàñíîñòè ïðè-

ìåíåíèÿ íåêîòîðûõ òðàäèöèîííûõ ëå-

êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ íà ðàñòèòåëüíîé îñ-

íîâå, â òîì ÷èñëå èñïîëüçîâàíèå ýêñòðàê-

òîâ ðàñòåíèÿ êèðêàçîí (Aristolochia), êî-

òîðîå áûëî ïðèçíàíî òîêñè÷íûì ïîñëå

äâóõ ñëó÷àåâ ïî÷å÷íîé íåäîñòàòî÷íîñòè

ïðè åãî ïðèìåíåíèè.

Â Åâðîïå áûëî çàðåãèñòðèðîâàíî îêî-

ëî 200 ïðåïàðàòîâ íà îñíîâå 27 âèäîâ ðàñ-

òåíèé ïðè òîì, ÷òî êîëè÷åñòâî ëåêàð-

ñòâåííûõ ðàñòåíèé, êîòîðûå èñïîëüçîâà-

ëèñü â Âåëèêîáðèòàíèè, íàñ÷èòûâàåò 300

âèäîâ.

Ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî ñâèäåòåëüñòâà î

íåáåçîïàñíîñòè ïðèìåíåíèÿ òðàäèöèîí-

íûõ ðàñòèòåëüíûõ ïðåïàðàòîâ ïîÿâëÿþò-

ñÿ íå òîëüêî â ÅÑ. Òàê, èññëåäîâàòåëÿìè

èç ìåäèöèíñêîé øêîëû ïðè Áîñòîíñêîì

óíèâåðñèòåòå (Boston University School of

Medicine) áûëî óñòàíîâëåíî, ÷òî êàæäûé

ïÿòûé îáðàçåö òðàäèöèîííûõ èíäèé-

ñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ íà ðàñòè-

òåëüíîé îñíîâå, ïðèîáðåòåííûé ÷åðåç

èíòåðíåò-ìàãàçèíû, ñîäåðæèò ñâèíåö,

ðòóòü, ìûøüÿê.

Ïðîöåäóðà ðåãèñòðàöèè

ïî ìàòåðèàëàì www.europa.eu, www.independent.co.uk, www.mhra.gov.uk, www.gopetition.com, www.pr-inside.com, www.chinapost.com.tw, www.jama.ama-

assn.org, www.etnof.fciencias.unam.mx (©) Ppart | Dreamstime.com \ Dreamstock.ru
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Íîâîñòè AESGP

AESGP ïðåäñòàâèëà ñâîè êîììåíòàðèè ê ðóêîâîäñòâó ïî äèçàéíó óïàêîâîê
ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ 

Åâðîïåéñêîå ìåäèöèíñêîå àãåíòñòâî ïðîâåëî êîíñóëüòàöèè  ñ AESGP ïî ïîäãîòîâêå ðåêîìåíäàöèé ïî äèçàéíó

óïàêîâêè è íàèìåíîâàíèÿ    åäèíîàâòîðèçîâàííûõ áåçðåöåïòóðíûõ ïðåïàðàòîâ. Ýòè ðåêîìåíäàöèè êàñàþòñÿ

ñëåäóþùåãî:
ÄÄèèççààééíí  óóïïààêêîîââêêèè::  

AESGP íå ñîãëàñíà ñ òåì, ÷òî âñÿ èíôîðìàöèÿ äîëæíà áûòü ñîáðàíà â îäíîì ìåñòå è íàïå÷àòàíà áîëüøèì

øðèôòîì íà óïàêîâêå. Ñ òî÷êè çðåíèÿ àññîöèàöèè òàêîå êîëè÷åñòâî èíôîðìàöèè äåëàåò óïàêîâêó çàãðóæåííîé è

ìàëî èíôîðìàòèâíîé. Íà ëèöåâîé ñòîðîíå óïàêîâêè äîëæíà ñîäåðæàòüñÿ òîëüêî òà èíôîðìàöèÿ, êîòîðàÿ íåîáõîäèìà

â ïðîöåññå  âûáîðà ïðîäóêòà, âñÿ îñòàëüíàÿ èíôîðìàöèÿ, ñïîñîáñòâóþùàÿ ïðàâèëüíîìó ïðèìåíåíèþ ïðåïàðàòà,

äîëæíà ðàñïîëàãàòüñÿ íà îáîðîòå.

ÍÍààèèììååííîîââààííèèåå  ïïððååïïààððààòòàà::

Èñïîëüçîâàíèå ðàçíûõ öâåòîâ â íàçâàíèè ïðåïàðàòà ïðîòèâîðå÷èò ïðèíÿòûì ïðàâèëàì.

ÈÈííôôîîððììààööèèÿÿ  ïïîî  ààêêòòèèââííûûìì  ññóóááññòòààííööèèÿÿìì::

Íàèìåíîâàíèå àêòèâíîãî âåùåñòâà äîëæíî ïðèñóòñòâîâàòü íà óïàêîâêå, õîòÿ ÷àñòî îíî íå íåñ¸ò â ñåáå

èíôîðìàöèè  äëÿ ïîòðåáèòåëÿ.

ÎÎòòîîááððààææååííèèåå  èèííîîéé  ââààææííîîéé  èèííôôîîððììààööèèèè::

Ôðàçà "ïðî÷èòàéòå âêëàäûø èç óïàêîâêè" íå ÿâëÿåòñÿ íåîáõîäèìîé ñ òî÷êè çðåíèÿ îêàçàíèÿ  ïîìîùè ïîêóïàòåëþ

ïðè âûáîðå ïðåïàðàòà. Íàëè÷èå  ýòîé ôðàçû íà óïàêîâêå èìååò ñìûñë  åñëè ó ïîòðåáèòåëÿ åñòü âîçìîæíîñòü îòêðûòü

óïàêîâêó è îçíàêîìèòüñÿ ñî âêëàäûøåì äî ñîâåðøåíèÿ ïîêóïêè, ÷òî îáû÷íî íåâîçìîæíî. Ïîýòîìó AESGP ïðåäëàãàåò

îòêàçàòüñÿ îò ýòîé ôðàçû.

ÌÌààððêêèèððîîââêêàà::

×òî êàñàåòñÿ òåðìèíà ðåêëàìíàÿ èíôîðìàöèÿ, òî ôàêòè÷åñêàÿ èíôîðìàöèÿ ñâÿçàííàÿ ñ ïðîäóêòîì, íå äîëæíà

ñ÷èòàòüñÿ ðåêëàìíîé è ìîæåò ñâîáîäíî áûòü ðàçìåùåíà íà óïàêîâêå.

Òàêæå, ïî ìíåíèþ àññîöèàöèè, äîëæíû áûòü óêàçàíû íà óïàêîâêå âîçìîæíûå âêóñîâûå è òàêòèëüíûå  îùóùåíèÿ

ïàöèåíòà, ñâÿçàííûå ñî âêóñîì è ôîðìîé ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà. Ýòî ïîâûñèò áåçîïàñíîñòü èñïîëüçîâàíèÿ

ïðîäóêòà è ïîìîæåò ïîêóïàòåëþ ïðè âûáîðå.

Óïîìèíàíèå êîíêðåòíûõ âñïîìîãàòåëüíûõ âåùåñòâ êðàéíå íåîáõîäèìî íà óïàêîâêå. Íàëè÷èå â ïðåïàðàòå ñàõàðîâ,

êîíñåðâàíòîâ è äðóãèõ êîìïîíåíòîâ  ìîæåò áûòü îïðåäåëÿþùèì  ïðè âûáîðå ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà.

Äëÿ ïîâûøåíèÿ áåçîïàñíîñòè èñïîëüçîâàíèÿ ïðåïàðàòà, íà óïàêîâêå äîëæíî áûòü îáîçíà÷åíèå öåëåâîé ãðóïïû,

íà êîòîðóþ  îí ðàññ÷èòàí .

Ïî ìíåíèþ àññîöèàöèè,   íà óïàêîâêå ïðåïàðàòà äîëæíû ïðèñóòñòâîâàòü   èçîáðàæåíèÿ   îðãàíîâ è ÷àñòåé òåëà, íà

êîòîðûå  îí âîçäåéñòâóåò.  Ýòî  ñäåëàåò èñïîëüçîâàíèå  ïðåïàðàòà  áîëåå ë¸ãêèì è óäîáíûì.

Ïðåäëîæåíî èñïîëüçîâàòü "24/7" êàê ìåæäóíàðîäíûé ñèìâîë  
òåðìèíà Çàáîòà î çäîðîâüå

Çàáîòà  î çäîðîâüå - ýòî  êîìïëåêñ ìåð, îñóùåñòâëÿåìûé ÷åëîâåêîì è íàïðàâëåííûé íà ïîääåðæàíèå êàê  ñâîåãî

çäîðîâüÿ òàê è çäîðîâüÿ  ñâîèõ áëèçêèõ. Ýòî   òàêæå ñïîñîáíîñòü  ÷åëîâåêà ñïðàâëÿòüñÿ ñ íåçíà÷èòåëüíûìè

çàáîëåâàíèÿìè, ðóêîâîäñòâóÿñü ëè÷íûìè çíàíèÿìè, äîñòóïíîé èíôîðìàöèåé è ïðè íåîáõîäèìîñòè ñîâåòàìè

ñïåöèàëèñòîâ. Çàáîòà î çäîðîâüå ýòî ïðåæäå âñåãî çäîðîâûé îáðàç  æèçíè, êóëüòóðà è åæåäíåâíàÿ ïðàêòèêà çäîðîâûõ

ïðèâû÷åê. Çàáîòà î çäîðîâüå äîëæíà îñóùåñòâëÿòüñÿ  24 ÷àñà â ñóòêè, 7 äíåé â íåäåëþ. Ëþäè, ïðàêòèêóþùèå Çàáîòó î

çäîðîâüå, ïðèíèìàþò îòâåòñòâåííûå ðåøåíèÿ î ñâîåì çäîðîâüå è íå ïîñåùàþò ñïåöèàëèñòîâ áåç îñòðîé

íåîáõîäèìîñòè. Îãðîìíàÿ ïîëüçà îò Çàáîòû î çäîðîâüå  âûðàæàåòñÿ â  çäîðîâüå  îòäåëüíûõ ãðàæäàí è ýêîíîìèè

ëè÷íûõ è ãîñóäàðñòâåííûõ ñðåäñòâ  íà çäðàâîîõðàíåíèå.

Âñåìèðíàÿ Èíäóñòðèÿ Ñàìîëå÷åíèÿ  ïðåäñòàâèëà "ìåæäóíàðîäíûé äåíü çàáîòû î çäîðîâüå", îòìå÷àþùèéñÿ 27

èþëÿ. Çàäà÷à ìåðîïðèÿòèÿ - ðàñïðîñòðàíèòü èäåþ Çàáîòà î çäîðîâüå  âî âñåì ìèðå. Ñòðàíû ó÷àñòíèêè Âñåìèðíîé

Èíäóñòðèè Ñàìîëå÷åíèÿ äîãîâîðèëèñü ïðîâîäèòü ìåæäóíàðîäíûé äåíü Çàáîòà î çäîðîâüå  â ñâîèõ ñòðàíàõ. Áûëî

ðåøåíî èñïîëüçîâàòü "24/7" êàê ìåæäóíàðîäíûé ñèìâîë ïðàçäíèêà è èäåè â öåëîì.
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Îáñóæäåíèå êîìèòåòîì  Ìåäèöèíñêîé Ïðîäóêöèè äëÿ ×åëîâåêà (CHMP) ïðè Åâðîïåéñêîì
Ìåäèöèíñêîì Àãåíòñòâå  äîêóìåíòà î êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèÿõ ïðåïàðàòîâ

20-23 èþíÿ 2011 ãîäà, Êîìèòåò Ìåäèöèíñêîé Ïðîäóêöèè äëÿ ×åëîâåêà îáñóäèë íîâóþ âåðñèþ äîêóìåíòà îá

ýòè÷åñêèõ àñïåêòàõ è íàäëåæàùåé êëèíè÷åñêîé ïðàêòèêå ïðè ïðîâåäåíèè êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé ïðåïàðàòîâ,

ïðîâîäèìûõ â òðåòüèõ ñòðàíàõ. Îêîí÷àòåëüíàÿ  âåðñèÿ äîêóìåíòà áóäåò ïðåäñòàâëåíà îñåíüþ 2011 ãîäà.

Âûñòóïëåíèå êàíäèäàòà íà äîëæíîñòü èñïîëíèòåëüíîãî äèðåêòîðà Åâðîïåéñêîãî
Ìåäèöèíñêîãî Àãåíòñòâà

Â õîäå çàñåäàíèÿ ïî   íàçíà÷åíèþ íîâîãî èñïîëíèòåëüíîãî äèðåêòîðà Åâðîïåéñêîãî Ìåäèöèíñêîãî Àãåíòñòâà,

Êîìèòåò Åâðîïåéñêîãî Ïàðëàìåíòà ïî îáùåñòâåííîìó çäðàâîîõðàíåíèþ è ïðîäóêòàì ïèòàíèÿ, ïðîñëóøàë

âûñòóïëåíèå  Ãóèäî Ðàñè, êàíäèäàòà íà ýòó äîëæíîñòü. Îçíàêîìèâ ñëóøàòåëåé ñî ñâîåé ïîçèöèåé, ãîñïîäèí Ðàñè

îòâåòèë íà ðàçëè÷íûå,  â òîì ÷èñëå è êðèòè÷åñêèå âîïðîñû, êàñàþùèåñÿ  ôàðìàêîíàäçîðà, ïðîçðà÷íîñòè

äåÿòåëüíîñòè, è  ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ äëÿ äåòåé è ñèðîò. Â õîäå îáñóæäåíèÿ íå áûëî ñäåëàíî  íè îäíîãî êðèòè÷åñêîãî

çàìå÷àíèÿ ïî  áåçðåöåïòóðíûì ëåêàðñòâåííûì ñðåäñòâàì. 

Â öåëîì, ìîæíî îæèäàòü, ÷òî  ñ áîëüøîé äîëåé âåðîÿòíîñòè Åâðîïåéñêèé Ïàðëàìåíò óòâåðäèò ãîñïîäèíà Ðàñè â

äîëæíîñòè èñïîëíèòåëüíîãî äèðåêòîðà Åâðîïåéñêîãî Ìåäèöèíñêîãî Àãåíòñòâà. Åñëè ýòî ñëó÷èòñÿ, òî Ðàñè âñòóïèò â

äîëæíîñòü íå ïîçäíåå 1 ÿíâàðÿ 2012 ãîäà.

Ñëåäóåò  îòìåòèòü, ÷òî ãîñïîäèí Ðàñè ñîãëàñèëñÿ ïðèíÿòü ó÷àñòèå â ñåìèíàðàõ  AESGP, çàïëàíèðîâàííûõ  íà  1

ôåâðàëÿ 2012 ãîäà   â Êîïåíãàãåíå è  6-8 èþíÿ  2012 ãîäà â Íèööå.

Åâðîïåéñêîå Ìåäèöèíñêîå Àãåíòñòâî  â ñâî¸ì åæåãîäíîì îò÷¸òå îáîçíà÷èëî âîçìîæíûå
çàäà÷è, êîòîðûå ÅÌÀ ïðåäñòîèò ðåøàòü â áëèæàéøèå ãîäû 

Â ñâî¸ì îò÷åòå çà 2010 ãîä, Åâðîïåéñêîå Ìåäèöèíñêîå Àãåíòñòâî êàê îñíîâíóþ ñâîþ çàäà÷ó ïðîäîëæàåò

ïîçèöèîíèðîâàòü çàùèòó çäîðîâüÿ íàñåëåíèÿ è æèâîòíûõ íà òåððèòîðèè âñåãî Åâðîïåéñêîãî Ñîþçà.

Ïîçèòèâíàÿ äåÿòåëüíîñòü Àãåíòñòâà âûðàæàåòñÿ â  óâåëè÷åíèå êîëè÷åñòâà çàÿâîê íà èçìåíåíèå òîðãîâîé

ëèöåíçèè è ìíîãî÷èñëåííûå íàó÷íûå êîíñóëüòàöèè. Â îò÷¸òå òàê æå îáîçíà÷åíû îñíîâíûå ïðîáëåìû, êîòîðûå

ìîãóò âîçíèêíóòü ïåðåä èíäóñòðèåé â áëèæàéøèå ãîäû. Ñðåäè äàííûõ çàäà÷ ñëåäóåò îòìåòèòü  âîçëîæåííûå íà

Àãåíòñòâî îáÿçàòåëüñòâà, âûòåêàþùèå èç íîâîãî çàêîíà î Ôàðìàêîíàäçîðå. 

ÍÍîîââîîññòòèè  AAEESSGGPP
ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÀß ÏÐÎÌÛØËÅÍÍÎÑÒÜ

ÅÅææååããîîääííûûéé  ììååääèèööèèííññêêèèéé  ÁÁèèççííååññ--ÔÔîîððóóìì
""ÍÍÎÎÂÂÀÀÖÖÈÈÈÈ  ÂÂ    ÇÇÄÄÐÐÀÀÂÂÎÎÎÎÕÕÐÐÀÀÍÍÅÅÍÍÈÈÈÈ::    

ììååääèèööèèííàà,,ôôààððììààööèèÿÿ,,  ììååääèèííääóóññòòððèèÿÿ  --22001111""  

2277--3300  ññååííòòÿÿááððÿÿ  22001111ãã        ãã..  ÑÑîî÷÷èè,,    ÃÃÊÊ  ""ÆÆååìì÷÷óóææèèííàà""

ÂÂÍÍÈÈÌÌÀÀÍÍÈÈÞÞ  ÐÐÓÓÊÊÎÎÂÂÎÎÄÄÈÈÒÒÅÅËËÅÅÉÉ  èè  ÑÑÏÏÅÅÖÖÈÈÀÀËËÈÈÑÑÒÒÎÎÂÂ  
ÔÔÀÀÐÐÌÌ--ÌÌÅÅÄÄÈÈÍÍÄÄÓÓÑÑÒÒÐÐÈÈÈÈ--ÄÄÈÈÑÑÒÒÐÐÈÈÁÁÜÜÞÞÖÖÈÈÈÈ--ËËÏÏÓÓ

ÂÂ  ïïððîîããððààììììåå  îîááððààççîîââààòòååëëüüííîîããîî  ööèèêêëëàà:: íîâûå çàêîíîäàòåëüíûå àêòû, âñòóïàþùèå â äåéñòâèå â
ñåíòÿáðå è íîÿáðå ò.ã.  è  ñëîæíûå âîïðîñû äåéñòâóþùåé ïðàêòèêè.  
Ñåìèíàðû ïðîâîäÿò ýêñïåðòû è êîíñóëüòàíòû, íåïîñðåäñòâåííî ïðèíèìàâøèå ó÷àñòèå â ïîäãîòîâêå
íîâàöèé. Ó÷àñòâóÿ â ñåìèíàðàõ, âû ïîëó÷àåòå íåîáõîäèìûé îáú¸ì çíàíèé, ïëþñ îòâåòû è
ïðàêòè÷åñêèå ðåêîìåíäàöèè ïî ñïåöèôèêå   âàøåé    äåÿòåëüíîñòè.
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ÑÑïïååööèèààëëèèççèèððîîââààííííûûéé    ññååììèèííààðð    2288--2299  ññååííòòÿÿááððÿÿ
""ÃÃÎÎÑÑÓÓÄÄÀÀÐÐÑÑÒÒÂÂÅÅÍÍÍÍÛÛÅÅ    ÈÈ  ÌÌÓÓÍÍÈÈÖÖÈÈÏÏÀÀËËÜÜÍÍÛÛÅÅ    ÒÒÎÎÐÐÃÃÈÈ    ÂÂ    ÇÇÄÄÐÐÀÀÂÂÎÎÎÎÕÕÐÐÀÀÍÍÅÅÍÍÈÈÈÈ::  ÔÔÀÀÐÐÌÌÀÀÖÖÈÈÈÈ,,

ÌÌÅÅÄÄÈÈÍÍÄÄÓÓÑÑÒÒÐÐÈÈÈÈ,,  ÌÌÅÅÄÄÈÈÖÖÈÈÍÍÅÅ  ÏÏÐÐÀÀÊÊÒÒÈÈÊÊÀÀ  ÏÏÐÐÎÎÂÂÅÅÄÄÅÅÍÍÈÈßß  ÝÝËËÅÅÊÊÒÒÐÐÎÎÍÍÍÍÛÛÕÕ  ÒÒÎÎÐÐÃÃÎÎÂÂ""
Àâòîðñêèé ñåìèíàð, ïðîâîäèò: ÏÏååððîîââ  ÊÊîîííññòòààííòòèèíí  ÀÀëëååêêññååååââèè÷÷ - ê.ý.í., çàìåñòèòåëü äèðåêòîðà
Èíñòèòóòà êîíêóðñíûõ òåõíîëîãèé, ñ.í.ñ. Èíñòèòóòà ìàêðîýêîíîìè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé
Ìèíýêîíîìðàçâèòèÿ Ðîññèè,  ÀÀÊÊÊÊÐÐÅÅÄÄÈÈÒÒÎÎÂÂÀÀÍÍ  ÝÝËËÅÅÊÊÒÒÐÐÎÎÍÍÍÍÎÎÉÉ  ÏÏËËÎÎÙÙÀÀÄÄÊÊÎÎÉÉ    ÇÇÀÀÎÎ  ""ÑÑÁÁÅÅÐÐÁÁÀÀÍÍÊÊ--
ÀÀÑÑÒÒ""
ÂÂ  ïïððîîããððààììììåå  

Îáçîð ïîñëåäíèõ èçìåíåíèé â çàêîíîäàòåëüñòâå ÐÔ î ðàçìåùåíèè çàêàçîâ (ÔÇ¹79 ) Ñïîñîáû
ðàçìåùåíèÿ çàêàçà: êîíêóðñ-àóêöèîí-çàïðîñ êîòèðîâîê. Ðåêîìåíäàöèè ïî èõ âûáîðó è
êîìáèíèðîâàíèþ. Îòðàñëåâàÿ ñïåöèôèêà ïðè ôîðìèðîâàíèè çàêàçà: ðàáîòà ïî íîìåíêëàòóðå â
ñîîòâåòñòâèè ñ ïðèêàçîì ÌÝÐ îò 01.12.10 ¹601

Îñîáåííîñòè ôîðìèðîâàíèÿ òåõíè÷åñêèõ çàäàíèé íà ìåä.îáîðóäîâàíèå è  ËÑ Èñïîëüçîâàíèå
òîâàðíûõ çíàêîâ (òîðãîâûõ íàèìåíîâàíèé). Ôîðìèðîâàíèå ëîòîâ  Íà÷àëüíàÿ (ìàêñèìàëüíàÿ)
ñòîèìîñòü êîíòàêòà: ïîðÿäîê îïðåäåëåíèÿ, Íîâûå òðåáîâàíèÿ ê ïîñòàâêå ñëîæíîãî îáîðóäîâàíèÿ:
âîçìîæíîñòü âêëþ÷åíèÿ â ïðåäìåò êîíòðàêòà óñëóã ïî ìîíòàæó è íàëàäêå îáîðóäîâàíèÿ,
îáó÷åíèþ ïåðñîíàëà Âîçìîæíîñòü çàìåíû òîâàðà íà áîëåå êà÷åñòâåííûé â ïðîöåññå ïîñòàâêè

Àëãîðèòì ïðîâåäåíèÿ ýëåêòðîííîãî àóêöèîíà: òðåáîâàíèÿ ê çàÿâêàì; ïîðÿäîê ïîäà÷è öåíîâûõ
ïðåäëîæåíèé; îðãàíèçàöèÿ äîêóìåíòîîáîðîòà è ìíîãîå äðóãîå

ÔÔååääîîððîîââàà  ÒÒààòòüüÿÿííàà  ÍÍèèêêîîëëààååââííàà - ñò. þðèñêîíñóëüò Èíñòèòóòà êîíêóðñíûõ òåõíîëîãèé 
ÀÐÁÈÒÐÀÆÍÀß è ÀÄÌÈÍÈÑÒÐÀÒÈÂÍÀß ÏÐÀÊÒÈÊÀ: íîðìàòèâíàÿ áàçà è àíàëèç ñóäåáíîé
ïðàêòèêè ïî ðàçìåùåíèþ çàêàçà,  ñëîæíûå ñèòóàöèè ó îðãàíèçàòîðîâ è ó÷àñòíèêîâ òîðãîâ, çàùèòà
èíòåðåñîâ, ÔÀÑ  Ðîññèè - ØÒÐÀÔÛ È ÎÒÂÅÒÑÒÂÅÍÍÎÑÒÜ
ÄÄëëÿÿ  óó÷÷ààññòòííèèêêîîââ  ññååììèèííààððàà    ïïîîääããîîòòîîââëëååííûû

óíèêàëüíîå ðàáî÷åå ïîñîáèå íà êîìïàêò-äèñêå ñ àêòóàëèçèðîâàííîé èíôîðìàöèåé:
Íîðìàòèâíûå àêòû, ìàòåðèàëû ñóäåáíûõ ðàçáèðàòåëüñòâ è îáæàëîâàíèé â ÔÀÑ Ðîññèè

ïîøàãîâàÿ èíñòðóêöèÿ ÑÁÅÐÁÀÍÊ-ÀÑÒ: "Ðàáîòà íà ÎÎÑ ÐÔ äëÿ ðàçìåùåíèÿ èíôîðìàöèè î
çàêóïêàõ"

Ñëóøàòåëè ïîëó÷àþò: Ñåðòèôèêàò ýëåêòðîííîé ïëîùàäêè "Ñáåðáàíê-ÀÑÒ" è Ñåðòèôèêàò "Èíñòèòóòà
êîíêóðñíûõ òåõíîëîãèé"  

2288  ññååííòòÿÿááððÿÿÀÀââòòîîððññêêèèéé  ccååììèèííààðð--
ÎÎÕÕÐÐÀÀÍÍÀÀ  ÒÒÐÐÓÓÄÄÀÀ  ÈÈ  ÎÎÒÒÂÂÅÅÒÒÑÑÒÒÂÂÅÅÍÍÍÍÎÎÑÑÒÒÜÜ  ÄÄÎÎËËÆÆÍÍÎÎÑÑÒÒÍÍÛÛÕÕ  ËËÈÈÖÖ

ÊÊààððòòààøøîîââ  ÂÂëëààääèèììèèðð  ÀÀááððààììîîââèè÷÷  - Ñîâåòíèê ãîñóäàðñòâåííîé ãðàæäàíñêîé ñëóæáû 1êë., èñï.äèðåêòîð
ÀÍÎÃÊ "Öåíòð ýêñïåðòèçû ðàáîò ïî îðãàíèçàöèè îõðàíû òðóäà" 
Íîâûé ÊÎÀÏ - øòðàôíûå  ñàíêöèè, çà ÷òî è ïî÷åìó áóäóò øòðàôîâàòü….
Ñ 1-ãî ñåíòÿáðÿ  ââîäèòñÿ â äåéñòâèå íîâûé Ïîðÿäîê àòòåñòàöèè ðàáî÷èõ ìåñò è … 
Îöåíêà òðàâìîáåçîïàñíîñòè ðàáî÷èõ ìåñò. Òðàâìû, ìèêðîòðàâìû. ËÍÀ ïî  îõðàíå òðóäà …..   

2299  ññååííòòÿÿááððÿÿ  ÀÀââòòîîððññêêèèéé  ññååììèèííààðð--××ÒÒÎÎ  ÍÍÓÓÆÆÍÍÎÎ  ÇÇÍÍÀÀÒÒÜÜ  ÌÌÅÅÄÄÈÈÖÖÈÈÍÍÑÑÊÊÎÎÉÉ  ÊÊËËÈÈÍÍÈÈÊÊÅÅ::  
ÃÎÑÍÀÄÇÎÐ.  ËÈÖÅÍÇÈÐÎÂÀÍÈÅ.  ÊÎÍÒÐÎËÜ ÊÀ×ÅÑÒÂÀ ÌÅÄÈÖÈÍÑÊÈÕ ÓÑËÓÃ
ËËààççààððååââ  ÑÑååððããååéé  ÂÂëëààääèèììèèððîîââèè÷÷, ê.ì.í., ýêñïåðò ÔÀÑ ïî âîïðîñàì êîíòðîëÿ è íàäçîðà - Íåçàâèñèìûé
ýêñïåðò Ìèíèñòåðñòâà þñòèöèè ïî àíòèêîððóïöèîííûì  âîïðîñàì
Ñ íîÿáðÿ 2011 ãîäà Íîâûé ïîðÿäîê ëèöåíçèðîâàíèÿ ìåäèöèíñêîé äåÿòåëüíîñòè  Õàðàêòåðèñòèêè
êà÷åñòâà è áåçîïàñíîñòè ìåäèöèíñêîé óñëóãè……          è ìíîãîå äðóãîå 

ÓÓ××ÅÅÁÁÍÍÛÛÉÉ  ÖÖÅÅÍÍÒÒÐÐ  ""ÁÁÈÈÇÇÍÍÅÅÑÑ--ÊÊÎÎÍÍÑÑÀÀËËÒÒ""  òòååëë((449955))778855--1111--0044,,  ee--mmaaiill::  HHYYPPEERRLLIINNKK
""mmaaiillttoo::sseemmiinnaarr__bbkk@@eelliixxiirr..rruu""  sseemmiinnaarr__bbkk@@eelliixxiirr..rruu,,    HHYYPPEERRLLIINNKK  ""mmaaiillttoo::bbkk77@@eelliixxiirr..rruu""  bbkk77@@eelliixxiirr..rruu    --

ääëëÿÿ  ïïîîëëóó÷÷ååííèèÿÿ    ÏÏÎÎÄÄÐÐÎÎÁÁÍÍÎÎÉÉ    ÏÏÐÐÎÎÃÃÐÐÀÀÌÌÌÌÛÛ      èè  ïïîî  ääðð..  ââîîïïððîîññààìì    

4/2011
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Óâàæàåìûå ÷èòàòåëè!
Ìû ïðîäîëæàåì çíàêîìèòü Âàñ ñ êîíêóðñíûìè çàäàíèÿìè II

Âñåðîññèéñêîé Ôàðìàöåâòè÷åñêîé Îëèìïèàäû.
Ñåãîäíÿ ìû ïóáëèêóåì êîíêóðñíîå çàäàíèå Ãåíåðàëüíîãî ñïîíñîðà

ÂÑÔÎ-2011 êîìïàíèè ÍÈÆÔÀÐÌ ãðóïïû êîìïàíèé STADA (CIS).

"Ïðàâèëà îðãàíèçàöèè ïðîèçâîäñòâà è êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ (GMP)"

№ Содержание вопроса Варианты ответов
Раздел GMP 1. Организация работы по обеспечению качества

1
Что дает внедрение принципов GMP  
фармацевтическому предприятию

А.лидерство на фармацевтическом рынке
В.гарантию воспроизведения качества продукции от серии к серии, и в 
полном объеме серии
С.стабильный доход предприятию
D.преимущество при государственной регистрации препарата

2
Какие утверждения не относятся к 
основным требованиям GMP  

А.все производственные процессы стандартизованы и постоянно 
пересматриваются в свете накопления опыта и гарантируют воспроизводство 
качественной продукции
В.любые изменения в производственных процессах утверждены
С.исходное сырье закупается только у зарубежных производителей
D.наличие обученного и компетентного персонала

3
Что включает понятие “Управление 
качеством”

А.только контроль качества
В.только обеспечение качества
С.GMP и контроль качества
D.обеспечение качества, GMP, контроль качества

4

Укажите угрозы, во избежание которых 
были разработаны и внедрены в 
фармацевтическую практику принципы 
GMР

А.смешивание и перекрестная контаминация лекарственных препаратов
В.угроза неправильной маркировки конечной упаковки
С.неудовлетворенность пациентов качеством лекарственных препаратов
D.неправильное оформление документации, которая необходима для 
государственной инспекции

5
GMP является гарантией того, что 
производитель выпускает лекарственный 
препарат

А.который соответствует одобренной спецификации, является эффективным и 
безопасным
В.который соответствует своей спецификации
С.правильно маркированный
D.безопасный

6 GMP позволяет

А.свести к минимуму риск производственных ошибок
В.правильно пользоваться внешними нормативными документами
С.проводить процесс в соответствии с нормативными документами 
предприятия
D.свести к минимуму риск производственных ошибок, которые не могут 
быть устранены или предотвращены проведением только контроля качества 
готового продукта

7
Соблюдение правил GMP 
предусматривает

А.обеспеченность производства всеми необходимыми ресурсами
В.обучение персонала, в соответствии с задачами предприятия
С.наличие утвержденной документации
D.наличие письменной производственной документации

Раздел GMP 2. Персонал

8 Обучение необходимо проводить

А.для небольшой компании - государственными инспекторами, 
непосредственно в ходе инспекции
В.с помощью работников компании по соответствующим письменным 
программам
С.только для представителей высшего руководства, ответственных за 
производство и контроль качества
D.только для высшего руководства в курортной зоне

9
При приеме на работу будущий 
сотрудник должен

А.уже быть ознакомлен с требованиями GMP
В.получить начальное обучение по требованиям надлежащей 
производственной практики в соответствии с профилем работы
С.достаточно легко приспосабливаться, чтобы иметь возможность выполнить 
любое задание, порученное руководством
D.уметь обходить требования GMP, если это приносит предприятию 
дополнительный доход

ÎÎ--
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10 Принимая посетителей, предприятие

А.разрешает им передвигаться по предприятию при условии, что они находятся 
с генеральным директором
В.разрешает им брать продукт с конвейера и смотреть, какого он высокого 
качества
С.за посетителями нужен постоянный надзор
D.заранее предоставляет им информацию относительно требований 
гигиены и необходимости ношения соответствующей защитной одежды

11 Гигиенические требования к персоналу

А.определяет сотрудник медпункта при осмотре
В.должны быть детально изложены в программах по гигиене труда
С.не являются предметом программы обучения персонала
D.предусматривают прямой контакт рук персонала с продуктом

12
Если Вы кашляете или чихаете во время 
выполнения работы, Вам необходимо

А.прикрыть рот и нос рукой
В.отвернуться в сторону от продукта, прикрыть рот и нос рукой
С.сделать, как получиться
D.чихать запрещено, при предчувствии к чиханию необходимо сообщить 
мастеру  и оформить больничный лист

13
Сколько раз нужно менять перчатки 
во время работы в стерильных или 
асептических зонах

А.один раз в смену
В.при каждом входе в зону
С.по указанию непосредственного начальника
D.с периодичностью, установленной соответствующей документированной 
процедурой

Раздел GMP 3. Помещения и оборудование

14
Каким должен быть перепад давления 
между смежными помещениями разных 
классов чистоты не менее

А.5-10 Па
В.10-15 Па
С.20-25 Па
D.25-35 Па

15
Очистку оборудования следует 
осуществлять

А.пока не будет чисто, основываясь на результатах аналитического контроля
В.без учета частей оборудования, которые не контактируют с продуктом
С.по методике, одобренной Уполномоченным лицом
D.по утвержденной процедуре, эффективность которой подтверждена 
валидацией

16
Весы и прочие измерительные приборы 
следует поверять

А.на основании утвержденного графика с привлечением специалистов, 
имеющих право на такие работы
В.перед приходом инспектора, но не чаще 1 раза в 3 года
С.перед каждой самоинспекцией, но не реже 1 раза в 3 месяца
D.ежедневно, после посещения инженера по техосмотру

17
В складских помещениях следует 
постоянно записывать и контролировать 
следующие параметры

А.количество людей, которые посещают складские помещения
В.температуру окружающей среды за пределами склада
С.интенсивность дневного и искусственного освещения
D.температуру и влажность

18
Основными источниками загрязнения 
“чистых” помещений являются

А.люди
В.воздух
С.одежда
D.неисправленная вентиляция

19
Контрольно-измерительные приборы 
должны

А.быть ежедневно поверены
В.иметь этикетку, указывающую срок поверки/калибровки
С.иметь инструкцию по эксплуатации рядом или в непосредственной 
близости
D.все выше перечисленное

20
При транспортировании продукции 
необходимо обеспечить следующее

А.сохранение возможности четкой идентификации каждой серии продукта
В.избежание перекрестного загрязнения
С.принятие мер против повреждений
D.поддержание предусмотренных условий хранения

Раздел GMP 4. Документация

21
Стандартные операционные процедуры 
необходимы для того, чтобы

А.формально соблюдать требования GMP
В.гарантированно удовлетворить инспектора
С.быть уверенными в том, что персонал компании точно знает, что и когда 
делать
D.дать руководителям работу

22 Пересмотр документов системы качества

А.должен осуществляться каждые 6 месяцев
В.должен проходить по предварительному установленному графику
С.должен осуществляться каждые 12 месяцев
D.не нужен после их первичного утверждения

23
Что нельзя допустить при разработке 
документации

А.дублирования описания конкретных действий в различных документах
В.разработку некоторых документов не для практической работы, а для 
демонстрации инспекторам при сертификации
С.утверждение не до конца согласованных документов
D.все выше перечисленное
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24 Необходимо сохранять протоколы

А.только касающиеся тестирования продукты
В.только касающиеся производства продукты
С.касающиеся всех аспектов всей проделанной работы, для подтверждения, 
что продукт был изготовлен и проверен соответственно нормативным 
требованиям
D.только, чтобы продемонстрировать отличие между тем, что 
зарегистрировано и тем, что было сделано

25
Что не относится к производственной 
документации

А.спецификации межоперационного контроля
В.руководство по качеству отдела контроля качества
С.производственные рецептуры
D.инструкции по упаковке лекарственных препаратов

26 Управляемые копии документов

А.следует распространять путем копирования оригинала документа и 
обязательной регистрации выданных копий
В.при распространении должны быть подписаны Уполномоченным лицом
С.при необходимости, могут копироваться руководителем производственного 
участка исключительно с зарегистрированной копии
D.все выше перечисленное

27
Ошибки, сделанные при заполнении 
документов

А.следует аккуратно заретушировать корректирующей жидкостью или 
заклеить
В.следует перечеркнуть одной линией и поставить подпись
С.следует целиком зарисовать ручкой, чтобы не запутать коллег
D.допускается все выше перечисленное

28
Стандартные операционные процедуры 
вводятся в действие только

А.после обязательного утверждения Уполномоченным лицом
В.после согласования и утверждения заранее выбранными должностными 
лицами
С.приказом генерального директора
D.после согласования с национальным регулирующим органом

Раздел GMP 5. Производство

29 При производстве необходимо

А.контролировать заявленные параметры, и результаты контроля фиксировать 
в протоколе в конце смены
В.удостовериться в том, что рабочая зона свободна и очищена от материалов 
и сырья предыдущих препаратов и серий
С.удостовериться в том, что есть технологческая инструкция, разрешение на 
производство и протокол серии препарата
D.все выше перечисленное

30 Готовую продукцию

А.необходимо сразу после упаковки маркировать этикеткой КАРАНТИН 
отправить в зону карантина с соответствующими условиями хранения до 
выдачи разрешения на реализацию
В.необходимо незамедлительно отдать в продажу, т.к. ее ждут пациенты, и она 
может спасти жизни людей
С.необходимо сразу после упаковки маркировать этикеткой РАЗРЕШЕНО 
к РЕАЛИЗАЦИИ и отправить на карантинное хранение до получения 
сертификата ОКК
D.необходимо как можно быстрее отправить на склад, т.к. в цехе нет 
достаточно места для хранения

31 При упаковке

А.удостовериться в том, что рабочая зона свободна и очищена от материалов 
и сырья предыдущих препаратов и серий
В.при возникновении отклонений во время упаковки, следует выполнить 
сменное задание в соответствии с производственными инструкциями, после 
чего доложить руководителю о всех отклонениях, выявленных за период 
производства
С.маркировать помещение, рабочую зону и оборудование, чтобы наглядно 
показать наименование и номер серии производимого препарата
D.верно все вышеперечисленное

32
Во время технологического процесса 
необходимо осуществлять контроль

А.всех параметров, за исключением тех, которые прошли валидацию
В.всех параметров, определенных ОКК
С.всех параметров, определенных технологической документацией и 
спецификациями контроля качества
D.наиболее критичных параметров, установленных начальником цеха

33
Этикетки для маркировки тары, 
оборудования, помещения, должны

А.содержать наименование стадии технологического процесса
В.содержать номер серии
С.содержать наименование обрабатываемой продукции 
D.соответствовать принятой форме, утвержденной документированными 
процедурами

34
Использование на производственном 
участке дезинфицирующих средств 
допускается

А.при наличии доказательств его эффективности в микробиологической 
лаборатории предприятия
В.при одобрении со стороны отдела контроля качества
С.при условии, что дезинфицирующее средство приведено в методических 
рекомендациях Минздрава
D.верно все вышеперечисленное
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35
Что необходимо предотвращать на всех 
стадиях производства

А.ошибки при взвешивании
В.какое-либо загрязнение
С.несоблюдение требований документации, используемой при производстве
D.ничего из вышеперечисленного

36 Какие объекты защищает спецодежда

А.человека от продукта
В.продукт от человека
С.человека от вредных производственных факторов
D.продукт от вредных факторов окружающей среды

37
Перекрестное загрязнение персонал 
создает

А.разговаривая во время работы
В.прикасаясь руками к рабочим поверхностям, инструментам и т.д.
С.при чихании
D.передвигаясь в рабочем пространстве

Раздел GMP 6. Контроль качества

38
Проведение мониторинга показателей 
качества воды для производства 
необходимо для

А.определения лимитов по допустимой микробной контаминации
В.гарантии соответствия воды требованиям утвержденной спецификации
С.подтверждения правильности выбора системы водоподготовки при закупке
D.возможности употреблять воду для пищевых целей

39
Кто выполняет поточный контроль 
параметров технологического процесса

А.исключительно персонал отдела контроля качества по распоряжению 
начальника смены
В.производственный персонал по распоряжению отдела контроля качества
С.специально обученный и уполномоченный для этих целей персонал в 
соответствии с имеющейся письменной программой
D.руководитель отдела контроля качества при оценке досье серии на препарат

40 Контроль качества это

А.часть системы GMP, которая гарантирует качество исходного сырья, 
материалов и продукции
В.часть системы GMP, которая гарантирует, что исходное сырье и материалы 
не были разрешены для использования, а продукция не была разрешена 
для продажи или поставки прежде, чем их качество не было признано 
удовлетворительным
С.часть системы GMP, которая охватывает отбор проб, проведение анализов и 
проверку готовой продукции
D.часть системы GMP, которая гарантирует, что исходное сырье и материалы 
не были разрешены для использования, прежде, чем их качество не было 
признано удовлетворительным

41 Отдел контроля качества

А.должен быть независимым от других подразделений
В.должен комплексно оценивать готовую продукцию, включая и условия 
производства и производственную документацию
С.должен иметь доступ в производственные помещения, для выполнения своих 
функций
D.все вышеперечисленное

42
При оценке готовой продукции 
наибольшее внимание необходимо 
уделять

А.контролю качества образцов конечной готовой продукции
В.проверке правильности проведения испытаний
С.необходимо охватывать все относящиеся к качеству аспекты и факты
D.правильно оформленной документации

43 Выберите правильный ответ

А.при отборе проб следует обязательно записывать наименование отобранного 
вещества, серию, дату и место отбора на упаковке из которых такую пробы 
было отобрано
В.отбор проб можно не документировать, однако принципиально, чтобы его 
делал обученный персонал
С.отбор проб нужно осуществлять только в соответствии с утвержденными 
письменными методиками, находящимися на месте отбора проб
D.верно все вышеперечисленное

44 Выберите правильный ответ

А.аналитические методики должны пройти валидацию
В.выполненные испытания необходимо тщательно протоколировать
С.особое внимание необходимо уделять качеству реактивов и стандартных 
веществ
D.периодически необходимо проводить перепроверку расчетов и 
вычислений в лабораториях

Раздел GMP 7. Претензии. Отзыв продукции с рынка

45
Процесс отзыва продукции 
согласно требованиям надлежащей 
производственной практики

А.очень сложный, его необходимо избегать в любой ситуации
В.полностью зависит от того, что потребует делать Минздрав
С.инициируется на основании тщательного расследования причин брака 
продукции
D.зависит от того, что прикажет делать клиент

ÎÎááððààççîîââààííèèåå
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46 Отозванная продукция

А.может храниться на складе в общем помещении, если она имеет видимые 
повреждения
В.может быть переработана, если срок хранения еще не истек
С.уничтожается, а остатки соответствующей серии, которые не были проданы 
до отзыва, могут быть переконтролированы и использованы
D.должна храниться в безопасном месте до принятия компетентного 
решения, как с ней поступить

47 Претензии необходимо рассматривать
А.как значительную помеху работе предприятия
В.положительно, как средство к усовершенствованию системы качества
С.только если поступают повторные жалобы на качество продукции

48
Для обеспечения выполнения процедуры 
отзыва

А.необходимо наличие проекта письменной процедуры
В.достаточно распоряжения начальника склада
С.необходимо вовремя подписать приходную накладную у Уполномоченного 
лица
D.должно быть назначено ответственное лицо, обладающее необходимыми 
полномочиями и требуемым штатом персонала

49
В соответствии с принципами GMP, 
проводить расследование претензий 
необходимо

А.по заранее согласованной процедуре с целью выявления причин ее 
возникновения
В.если очевидно, что Минздрав может настоять на отзыве
С.только если видно, что клиенту, который высказывает претензию, нельзя 
доверять
D.только если нет возражений отдела контроля качества

50 Возвращенные лекарственные средства

А.считаются непригодными для повторной продажи или употребления, если 
есть какие-либо сомнения относительно качества продукта
В.можно отправить на перепродажу, если они не являются стерильными 
продуктами
С.могут рассматриваться как пригодные для продажи, если их критически 
оценил руководитель производства

Раздел GMP 8. Самоинспекция

51
Кто является ответственным за 
поддержание системы самоинспекции

А.отдел контроля качества
В.отдел обеспечения качества
С.Минздрав
D.госинспекция по контролю качества

52
Аудит поставщиков необходим для того, 
чтобы убедиться

А.что поставки будут быстрыми и бесперебойными
В.что производство соответствует заявленным тебованиям GMP, ИСО
С.что все производимые поставщиком серии будут соответствовать 
спецификации
D.что возвратов делать не придется

53
Во время проведения самоинспекции 
аудитору следует

А.задавать вопросы
В.наблюдать за работой персонала
С.сравнивать то, что написано, с тем, что Вы наблюдаете
D.все вышеперечисленное

54 Цель самоинспекции

А.проверка выполнения на предприятии требований нормативной 
документации
В.проверка соблюдения правил техники безопасности
С.найти виновного и наказать за невыполнение требований нормативной 
документации
D.найти недостатки в работе подразделений предприятия

55 Плановая самоинспекция проводится

А.по графику, согласованному с подразделениями
В.неожиданно, без предварительного уведомления руководителя проверяемого 
подразделения
С.по графику, согласованному с руководителями подразделений и с 
предварительным их уведомлением
D.в любое время по усмотрению руководителя предприятия
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6 ñåíòÿáðÿ â ßðîñëàâëå ñîñòîèòñÿ ïðîåêòíûé ñåìèíàð "Ñîâðåìåííàÿ ôàðìïîëèòèêà: âçàèìîäåéñòâèå áèçíåñà è âëàñòè
äëÿ íîâîãî êà÷åñòâà æèçíè". Ìåðîïðèÿòèå ïðîõîäèò â ðàìêàõ ðåàëèçàöèè ðîññèéñêî-åâðîïåéñêîé èíèöèàòèâû
"Ïàðòíåðñòâî Ðîññèÿ-ÅÑ äëÿ ìîäåðíèçàöèè" è íàöåëåíî íà ôîðìèðîâàíèå ïîçèöèé äåëîâûõ êðóãîâ â îòíîøåíèè
íàèáîëåå àêòóàëüíûõ âîïðîñîâ êîîïåðàöèè â ôàðìàöåâòè÷åñêîé îòðàñëè. 
Ê ó÷àñòèþ â ñåìèíàðå ïðèãëàøåíû ïðåäñòàâèòåëè êðóïíåéøèõ ðîññèéñêèõ è åâðîïåéñêèõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ êîìïàíèé
è àññîöèàöèé, Åâðîïåéñêîé Êîìèññèè, ðîññèéñêèõ ìèíèñòåðñòâ è âåäîìñòâ, à òàêæå íàó÷íîå ñîîáùåñòâî è ÑÌÈ.       
Èòîãè äèñêóññèè áóäóò èñïîëüçîâàíû äëÿ ïîäãîòîâêè ðåêîìåíäàöèé äåëîâûõ êðóãîâ ïðåäñòîÿùåìó Ñàììèòó Ðîññèÿ-ÅÑ
â Áðþññåëå. 
Âñòðå÷à ñîñòîèòñÿ ïî àäðåñó: Ñîâåòñêàÿ ïëîùàäü, ä. 3 
Ìîäåðàòîð: Âèêòîð Äìèòðèåâ, Ãåíåðàëüíûé äèðåêòîð Àññîöèàöèè ðîññèéñêèõ ôàðìïðîèçâîäèòåëåé

Êðóãëûé ñòîë ïðîìûøëåííèêîâ Ðîññèè è ÅÑ 

Àññîöèàöèÿ ðîññèéñêèõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðîèçâîäèòåëåé

Ïðàâèòåëüñòâî ßðîñëàâñêîé îáëàñòè

Ðåãóëÿòèâíûé êëèìàò â ôàðìàöåâòè÷åñêîé îòðàñëè  Ðîññèè. Âîçìîæíîñòè ïðèìåíåíèÿ

åâðîïåéñêîãî îïûòà

Ðåãèîíàëüíûå àñïåêòû ëîêàëèçàöèè ôàðìïðîèçâîäñòâà

Ôàðìïðîèçâîäèòåëè è âðà÷åáíàÿ ïðàêòèêà

Èííîâàöèîííûå òåõíîëîãèè â ìåäèöèíå è ôàðìàöèè

Ãóáåðíàòîð ßðîñëàâñêîé îáëàñòè ÑÑååððããååéé  ÂÂààõõððóóêêîîââ

Ðîññèéñêèé èñïîëíèòåëüíûé äèðåêòîð Êðóãëîãî ñòîëà ïðîìûøëåííèêîâ Ðîññèè è ÅÑ 
ÊÊññååííèèÿÿ  ÄÄààööêêîî

Èñïîëíèòåëüíûé Âèöå-ïðåçèäåíò ÐÑÏÏ  ÂÂèèêêòòîîðð  ××ååððååïïîîââ  

Äèðåêòîð Äåïàðòàìåíòà õèìèêî-òåõíîëîãè÷åñêîãî êîìïëåêñà è áèîèíæåíåðíûõ òåõíîëîãèé

Ìèíïðîìòîðãà Ðîññèè ÑÑååððããååéé  ÖÖûûáá  

Äèðåêòîð äåïàðòàìåíòà ðàçâèòèÿ Ôåäåðàëüíîé êîíòðàêòíîé ñèñòåìû Ìèíýêîíîìðàçâèòèÿ

ÐÔ ÎÎëëüüããàà  ÀÀíí÷÷èèøøêêèèííàà

Ñîâåòíèê ïî âîïðîñàì çäðàâîîõðàíåíèÿ äåëåãàöèè Åâðîêîìèññèè â Ìîñêâå 
ÀÀëëüüááååððòòîî  ÂÂîîëëüüïïààòòîî

Ïðåäñåäàòåëü Ñîâåòà Äèðåêòîðîâ ÖÂÒ "ÕèìÐÀÐ" ÀÀííääððååéé  ÈÈââààùùååííêêîî

Ïðåäñåäàòåëü Íàáëþäàòåëüíîãî ñîâåòà ÑÐÎ "Ñòàíäàðòû ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ðûíêà"
ÂÂëëààääèèììèèðð  ÐÐóóääààøøååââññêêèèéé

Êîíñóë îò ÐÔ â Åâðîïåéñêîé àññîöèàöèè êëèíè÷åñêèõ ôàðìàêîëîãîâ è ôàðìàêîòåðàïåâòîâ
ÄÄììèèòòððèèéé  ÑÑûû÷÷ååââ

Çàìåñòèòåëü Ãóáåðíàòîðà Íîâîñèáèðñêîé îáëàñòè ÈÈããîîððüü  ÇÇààääââîîððííîîââ

Äèðåêòîð ïî ðàáîòå ñ îðãàíàìè ãîñóäàðñòâåííîé âëàñòè Nycomed â Ðîññèè ÂÂààññèèëëèèéé  ÃÃððóóççääååââ    

Ïðåäñòàâèòåëü êîìïàíèè Astra Zeneca

Ïðåäñòàâèòåëü Ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ è ñîöèàëüíîãî ðàçâèòèÿ ÐÔ 

Êîíòàêòû äëÿ ó÷àñòèÿ:
ÍÍÏÏ  ""ÊÊÐÐÓÓÃÃËËÛÛÉÉ  ÑÑÒÒÎÎËË  ÏÏÐÐÎÎÌÌÛÛØØËËÅÅÍÍÍÍÈÈÊÊÎÎÂÂ  ÏÏÎÎ  ÑÑÎÎÒÒÐÐÓÓÄÄÍÍÈÈ××ÅÅÑÑÒÒÂÂÓÓ  ÑÑ  ÅÅÂÂÐÐÎÎÏÏÅÅÉÉÑÑÊÊÈÈÌÌ  ÑÑÎÎÞÞÇÇÎÎÌÌ""

Òåë. +7 499 120 8125,  ô. + 7 499 120 9159, info@irt-rus.org;   www.eu-russia-industrialists.org

ÀÀÑÑÑÑÎÎÖÖÈÈÀÀÖÖÈÈßß  ÐÐÎÎÑÑÑÑÈÈÉÉÑÑÊÊÈÈÕÕ  ÔÔÀÀÐÐÌÌÀÀÖÖÅÅÂÂÒÒÈÈ××ÅÅÑÑÊÊÈÈÕÕ  ÏÏÐÐÎÎÈÈÇÇÂÂÎÎÄÄÈÈÒÒÅÅËËÅÅÉÉ

Òåë. + 7 495 231 4253 ô. +7 495 231 4254 arfp@arfp.ru www.arfp.ru 

ÎÎððããààííèèççààòòîîððûû::

ÂÂîîïïððîîññûû  ääëëÿÿ
ääèèññêêóóññññèèèè::

ÑÑððååääèè
ââûûññòòóóïïààþþùùèèõõ::
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ÏÏîî  ããîîððèèççîîííòòààëëèè:: 1. Èñïîëíèòåëüíûé äèðåêòîð "Àïòå÷íîé ãèëüäèè". 4. Àíòèäåïðåññàíò, äåéñòâóþùåå âåùåñòâî "Âåíëàôàêñèí". 7.
Íàóêà, èçó÷àþùàÿ ïðè÷èíû âîçíèêíîâåíèÿ, çàêîíîìåðíîñòè ðàñïðîñòðàíåíèÿ ìàññîâûõ çàáîëåâàíèé è ìåðîïðèÿòèÿ ïî áîðüáå ñ íèìè. 10.
Áåòà-àäðåíîáëîêàòîðû, äåéñòâóþùåå âåùåñòâî "Òèìîëîë". 11. Àíòèàãðåãàíòû, äåéñòâóþùåå âåùåñòâî "Èíäîáóôåí". 14. Íàçâàíèå
íåêîòîðûõ ëå÷åáíûõ è äèàãíîñòè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ èç êðîâè. 16. Íåâîñïðèèì÷èâîñòü îðãàíèçìà ê èíôåêöèè. 18. Îðãàíè÷åñêîå
ñîåäèíåíèå, îòíîñÿùèåñÿ ê êëàññàì êåòîíîâ, ñïèðòîâ è êîíäåíñèðîâàííûõ êàðáîöèêëîâ, ñèëüíûé îêèñëèòåëü îáðàçóþùèé ïðè
âçàèìîäåéñòâèè ñ àìèíî- è èìèíîêèñëîòàìè îêðàøåííûå ñîåäèíåíèÿ. 19. Âèä ãðàæäàíñêîãî ìåäèöèíñêîãî ó÷ðåæäåíèÿ, èìåþùåãî
ïîñòîÿííûå êîéêè äëÿ áîëüíûõ. 20. Àíêñèîëèòèêè, äåéñòâóþùåå âåùåñòâî "Áðîìäèãèäðîõëîðôåíèëáåíçîäèàçåïèí". 23. Ìåäèöèíñêîå
ó÷ðåæäåíèå, çàíèìàþùååñÿ ëå÷åíèåì îïðåäåëåííîãî êîíòèíãåíòà áîëüíûõ, ñèñòåìàòè÷åñêè íàáëþäàþùåå çà èõ çäîðîâüåì. 26.
Ëåêàðñòâåííîå âåùåñòâî, ïîâûøàþùåå ñâåðòûâàåìîñòü êðîâè. 28. Ê êàêîìó âðà÷ó áîëüøå âñåãî ñòåñíÿþòñÿ îáðàùàòüñÿ?. 30.
Áåëîêðîâèå. 32. Áîëåçíåííûé "óäàð" ïî ïîÿñíèöå. 33. Ïîíèæåííàÿ ÷àñòîòà ñîêðàùåíèé æåëóäî÷êîâ ñåðäöà. 34. Íàñòîéêà ëåêàðñòâà íà
ñïèðòå, ýôèðå. 35. Àíàëüãåçèðóþùåå, ñïàçìîëèòè÷åñêîå, æàðîïîíèæàþùåå, ïðîòèâîâîñïàëèòåëüíîå, äåéñòâóþùåå âåùåñòâî
"Ìåòàìèçîë íàòðèÿ". 
ÏÏîî    ââååððòòèèêêààëëèè::  1. ÍÏÂÑ - ïðîèçâîäíûå ïðîïèîíîâîé êèñëîòû, ïîêàçàíèÿ ïðèìåíåíèÿ ýòîãî ëåêàðñòâà - ðåâìàòîèäíûé àðòðèò,
àíêèëîçèðóþùèé ñïîíäèëèò, àðòðîç, ïîäàãðà, òðàâìû ìÿãêèõ òêàíåé è îïîðíî-äâèãàòåëüíîãî àïïàðàòà, íåâðàëãèè, ìèàëãèè. 2.
Ôèáðàòû, äåéñòâóþùåå âåùåñòâî "Öèïðîôèáðàò". 3. Ïðîòèâîýïèëåïòè÷åñêîå ñðåäñòâî, äåéñòâóþùåå âåùåñòâî "Êàðáàìàçåïèí". 5.
Èììóíîìîäóëÿòîðû, ïðîòèâîâèðóñíûå ñðåäñòâà äåéñòâóþùåå âåùåñòâî "Òèëîðîí". 6. Ñïåöèàëüíàÿ ëå÷åáíàÿ ñòåëüêà äëÿ îáóâè. 8.
Ðóññêèé áîòàíèê øâåäñêîãî ïðîèñõîæäåíèÿ, äîêòîð ìåäèöèíû, ñàäîâîä è ýíòîìîëîã, îñíîâàòåëü è ïåðâûé äèðåêòîð Íèêèòñêîãî ñàäà â
Êðûìó. 9. ×åëîâåê, èìåþùèé âðîæäåííîå çàáîëåâàíèå, õàðàêòåðèçóþùååñÿ íåâðîëîãè÷åñêèìè ðàññòðîéñòâàìè; ðåçêèì îòñòàâàíèåì
óìñòâåííîãî è ôèçè÷åñêîãî ðàçâèòèÿ, îáóñëîâëåííîå íåäîñòàòî÷íîé ôóíêöèåé ùèòîâèäíîé æåëåçû. 12. Ôàìèëèÿ äîêòîðà ñîâïàäàåò ñ
àíãëèéñêèì ñëîâîì, îáîçíà÷àþùèì "âíèç", â ðåçóëüòàòå ÷åãî âîçíèêëî ïîïóëÿðíîå çàáëóæäåíèå î ñóòè ñèíäðîìà. 13. Ìèíåðàë, êîòîðûé
íàêëàäûâàþò íà ïåðåëîìû. 15. Ðàçäåë ìåäèöèíû, çàíèìàþùèéñÿ âíóòðåííèìè áîëåçíÿìè. 17. Ôàðìàêîëîãè÷åñêîå äåéñòâèå ýòîãî
ïðåïàðàòà - àíòèäåïðåññèâíîå, ñíîòâîðíîå, ñåäàòèâíîå, ñòèìóëèðóåò àäðåíåðãè÷åñêóþ ïåðåäà÷ó â ãîëîâíîì ìîçãå â ñèëó áëîêàäû
ïðåñèíàïòè÷åñêèõ (çàïèðàþùèõ) àäðåíîðåöåïòîðîâ. 20. Ó÷åáíîå ïîäðàçäåëåíèå ÂÓÇà, í-ð ëå÷åáíûé, ôàðìàöåâòè÷åñêèé,
ñòîìàòîëîãè÷åñêèé. 21. Ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî, âèòàìèí, ó÷àñòâóþùèé âî ìíîãèõ îêèñëèòåëüíûõ ðåàêöèÿõ æèâûõ êëåòîê,
íèêîòèíîâàÿ êèñëîòà. 22. Äóøèñòîå ëåêàðñòâåííîå ðàñòåíèå, ñîçäàþùåå îùóùåíèå ïðîõëàäû âî ðòó. 23. Ñòàðîðóññêîå íàçâàíèå ÷óäà.
24. Íàðóæíàÿ ïëîòíàÿ ñîåäèíèòåëüíîòêàííàÿ îáîëî÷êà ãëàçà, âûïîëíÿþùàÿ çàùèòíóþ è îïîðíóþ ôóíêöèþ. 25. Ãèïåðòåíçèâíûå
ñðåäñòâà, äåéñòâóþùåå âåùåñòâî "Àìåçèíèÿ ìåòèëñóëüôàò". 27. Âîñïàëåíèå ìî÷åòî÷íèêà. 29. Âîëîñîê, ðàñòóùèé ïî êðàÿì âåê. 31.
Îñòðîå âèðóñíîå çàáîëåâàíèå.  

ÎÎÒÒÂÂÅÅÒÒÛÛ  ÍÍÀÀ  ÊÊÐÐÎÎÑÑÑÑÂÂÎÎÐÐÄÄ::
ÏÏîî  ããîîððèèççîîííòòààëëèè::1. Íåâîëèíà. 4. Âåëàôàêñ. 7. Ýïèäåìèîëîãèÿ. 10. Îôòåíñèí. 11. Èáóñòðèí. 14. Ñûâîðîòêà. 16. Èììóíèòåò. 18.
Íèíãèäðèí. 19. Ñòàöèîíàð. 20. Ôåíàçåïàì. 23. Äèñïàíñåð. 26. Êîàãóëÿíò. 28. Âåíåðîëîã. 30. Ëåéêåìèÿ. 32. Ïðîñòðåë. 33. Áðàäèñèñòîëèÿ.
34. Òèíêòóðà. 35. Áàðàëãèí.  
ÏÏîî  ââååððòòèèêêààëëèè::1. Íàïðîêñåí. 2. Ëèïàíîð. 3. Ýïèàë. 5. Àìèêñèí. 6. Ñóïèíàòîð. 8. Ñòåâåí. 9. Êðåòèí. 12. Äàóí. 13. Ãèïñ. 15. Òåðàïèÿ. 17.
Ìèàíñàí. 20. Ôàêóëüòåò. 21. Íèàöèí. 22. Ìÿòà. 23. Äèâî. 24. Ñêëåðà. 25. Ðåãóëüòîí. 27. Óðåòðèò. 29. Ðåñíèöà. 31. Ãðèïï.  

Êðîññâîðä

ÊÊððîîññññââîîððää
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We are delighted to introduce regular

journal "The Pharmaceutical Industry". The

journal is published by Association of the

Russian Pharmaceutical Manufactures

(ARPM), which includes the leading Russian

pharmaceutical companies. 

The main theme of this issue is the health

care system development and implementa-

tion of the program of import substitution in

Krasnoyarsk region.

ARPM discussion was held on the region-

al conference on ''Urgent problems of drug

quality assurance and health care'' in Sochi on

June 27, 2011. The event was attended by

ARPM members, Serbian Agency for

Medicinal Products and Medical Technology,

representatives of the banking sector and legal

firms. We introduce some of the reports from

the conference in this issue:

Decisions of INFOTEHNA regarding

standardization can help to resolve many

problems and being the most effective solu-

tion on the market.

''PHARMEDICA'' is a good partner in

implementation of your ideas and projects:

from the concept development to the final

product. 

Leasing in Russia. Its condition and

opportunities for pharmaceutical business. 

Topic news of Farmsodruzhestvo:

The next step in the development of the

national pharmacovigilance system in the

Republic of Belarus.

The first regional workshop of the World

Health Organization on anti-counterfeiting

medical products (NPLFC) was held Kiev.

We are happy to introduce you the sum-

mery of the information and analytical bul-

letin #1 AOKI.

Quality Issues. NPO Petrovax Pharm

LLC is provided modern and high-tech

equipment, which automatically carries out

quality control at each technological stage.

Read in this issue the interview of Natalia

Vasilyeva, Director of the annual internation-

al exhibition ''PharmTech''.

Victor Dmitriev, the general director of

ARPM participated the opening ceremony of

a SHOTT new plant of in the Nizhny

Novgorod region.

News of the companies:

''Akrikhin'' extends the treatment oppor-

tunities of diabetes mellitus type 2.

''Nova Nordinsk'' participated in the

annual "Marathon of health". The purpose of

the event was "Prevention of diabetes is the

basis of the nation's health."

"Polysan" together with ''Standards

Technologies Development'' opened a

Training Center.

'' Sotex'' has arranged a feast for a chil-

dren's shelter ''The Hope''.

Group of Companies "Protek" buys

"AnviLab" to enhance its production seg-

ment.

JSC ''R-Pharm'' Ltd ''Scientific Futures

Management'' (Novosibirsk) are to built a

nursery and a vivarium for laboratory animals

in the special economic zone in Tomsk. The

laboratory animals would become a part of an

international center for research and preclini-

cal drug development.

We kindly refer Internet users to visit our

Internet resource: www.arfp.ru

CCoonnttaacctt  uuss::

TTeell..::  ++77  449955  223311  4422  5533
FFaaxx::  ++  77  449955  223311  4422  5544
ee--mmaaiill::  aarrffpp@@aarrffpp..rruu

Summary
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