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ААссссооццииаацциияя  РРооссссииййссккиихх  ффааррммааццееввттииччеессккиихх  ппррооииззввооддииттееллеейй
ссееррддееччнноо  ппооззддррааввлляяеетт  вваасс  

сс  ННооввыымм  22001100  ггооддоомм  ии  РРоожжддеессттввоомм!!

Новый год � это праздник, который чудесным образом
соединяет прошлое, настоящее и будущее, светлые мечты и
новые цели, безудержное веселье и тихую грусть, сожаление о
быстро проходящем времени и устремленность в будущее. 

Волшебство этих любимых праздников преображает все
вокруг, в эти дни мы верим, что в новом году свершатся
славные события и радостные встречи, смелые замыслы и
долгожданные победы, а рядом всегда будут верные друзья и
надежные партнеры.

Пусть же 2010 год станет годом исполнения надежд, годом
мира и согласия, стабильности и уверенности, а желания,
загаданные под бой кремлевских курантов, непременно
исполнятся!

Генеральный директор АРФП 

В.А. Дмитриев
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Äæåíåðèê - íàñòîÿùåå ëåêàðñòâî èëè ïîääåëêà?
Åñëè âðà÷ èëè àïòåêàðü ïðåäëîæèò âàì êóïèòü âìåñòî äîðîãîãî ïðåïàðàòà "òàêîå æå ëåêàðñòâî, íî ïîäåøåâëå", çíà÷èò, ðå÷ü

èäåò, ñêîðåå âñåãî, î äæåíåðèêå. Äðóãèìè ñëîâàìè, î áîëåå äåøåâîì àíàëîãå îðèãèíàëüíîãî (áðåíäîâîãî) ëåêàðñòâåííîãî
ñðåäñòâà.
Ôàðìàöåâò Èðèíà Ðåâà  ñîãëàñèëàñü îòâåòèòü íàì íà ïÿòü ïîïóëÿðíûõ ÷èòàòåëüñêèõ âîïðîñîâ î äæåíåðèêàõ.
-Äåéñòâóþò ëè äæåíåðèêè òî÷íî òàê æå, êàê îðèãèíàëüíîå ëåêàðñòâî?
- Êàê ïðàâèëî, äà. Äæåíåðèêè îáëàäàþò òåìè æå ëå÷åáíûìè ñâîéñòâàìè, ïîñêîëüêó â íèõ ñîäåðæàòñÿ òå æå àêòèâíûå
âåùåñòâà, ÷òî è â îðèãèíàëå. Ïîáî÷íûå äåéñòâèÿ äæåíåðèêîâ è áðåíäà òîæå ñîâïàäàþò. Âîîáùå ïðàâî äæåíåðèêîâ íà
ñóùåñòâîâàíèå äîêàçàíî âðåìåíåì. Äæåíåðèêè ïîêóïàþò ÷àùå ÷åì îðèãèíàëû äàæå â òàêèõ áëàãîïîëó÷íûõ ñòðàíàõ, êàê
ÑØÀ èëè Øâåöèÿ.
- Ïðàâäà ëè, ÷òî äæåíåðèêè âûïóñêàþòñÿ íà áîëåå ñòàðîì îáîðóäîâàíèè, ÷åì îðèãèíàëüíûå ëåêàðñòâà?
- Òàêîå âîçìîæíî ëèøü â íåêîòîðûõ ðàçâèâàþùèõñÿ ñòðàíàõ, ôàðìïðåäïðèÿòèÿ êîòîðûõ íå ïîäâåðæåíû êîíòðîëþ
ìåæäóíàðîäíîãî ñòàíäàðòà GMP (Good Manufacturing Products), ëèáî òàì, ãäå äæåíåðèêè ïðîèçâîäÿòñÿ íåëåãàëüíî.
Îáû÷íî æå äæåíåðèê, êàê è îðèãèíàë, - îôèöèàëüíî ðàçðåøåííîå ëåêàðñòâî, êîòîðîå ïðîèçâîäèòñÿ ïî âñåì
òåõíîëîãè÷åñêèì è ãèãèåíè÷åñêèì ñòàíäàðòàì. Âûïóñêîì äæåíåðèêîâ àêòèâíî çàíèìàþòñÿ âî âñåõ ñòðàíàõ ìèðà, â òîì
÷èñëå è â Ðîññèè. Ýòî ïðîñòî îòäåëüíàÿ îòðàñëü ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè.
- ×åì îáúÿñíèòü íèçêóþ öåíó äæåíåðèêîâ?
- Íà ðàçðàáîòêó íîâîãî îðèãèíàëüíîãî ïðåïàðàòà ôèðìû òðàòÿò îêîëî 15 ëåò, ïðè÷åì èññëåäîâàòåëüñêàÿ äåÿòåëüíîñòü
èäåò ñðàçó ïî ìíîãèì íàïðàâëåíèÿì. Ê ñîæàëåíèþ, äî 90% ïðîåêòîâ - ïîòåíöèàëüíûõ íîâèíîê - íà "ôèíèøå"
îêàçûâàþòñÿ íåýôôåêòèâíûìè è íà ðûíîê íå âûõîäÿò. Ñëåäîâàòåëüíî, ìèëëèîíû äîëëàðîâ óëåòàþò âïóñòóþ. Ýòè ðàñõîäû
ïðèõîäèòñÿ âîçìåùàòü çà ñ÷åò óâåëè÷åíèÿ ïðîäàæíîé öåíû îäíîãî-äâóõ ïðåïàðàòîâ, îêàçàâøèõñÿ óäà÷íûìè. Ôèðìû,
êîòîðûå ïðîèçâîäÿò äæåíåðèêè, òàêèõ ïîáî÷íûõ ðàñõîäîâ íå íåñóò, èõ çàäà÷à - ïîâòîðèòü òî, ÷òî óæå ðàçðàáîòàíî äî íèõ.
Îòñþäà è áîëåå äîñòóïíàÿ äëÿ ïîòðåáèòåëÿ ñòîèìîñòü ëåêàðñòâà. Îáû÷íî äæåíåðèêè ðàçðåøàþò ïðîèçâîäèòü òîëüêî
òîãäà, êîãäà ïðåïàðàò-îðèãèíàë ïðîäàâàëñÿ íà ðûíêå â òå÷åíèå íåñêîëüêèõ ëåò.
- Äæåíåðèê - ýòî òî÷íàÿ êîïèÿ îðèãèíàëà?
- Åñëè ðàññìàòðèâàòü õèìè÷åñêèé ñîñòàâ òîãî è äðóãîãî, òî îêàæåòñÿ, ÷òî íà ñàìîì äåëå ýòî íå äóáëèêàòû. Îáùåå -
"ëå÷åáíîå ÿäðî", à ñîïóòñòâóþùèå ïðèìåñè ìîãóò ðàçëè÷àòüñÿ, ëèáî ïî êîëè÷åñòâåííîìó ñîñòàâó, ëèáî ïî êà÷åñòâåííîìó.
Íî îíè íà äåéñòâèå ïðåïàðàòà âëèÿíèÿ íå îêàçûâàþò. Ïî èñòå÷åíèè ñðîêà ïàòåíòíîé çàùèòû ôèðìà-îðèãèíàë ïðîäàåò
äðóãèì ïðîèçâîäèòåëÿì òîëüêî ïîëóôàáðèêàò ñâîåãî áðåíäà - ôîðìóëó. Íî ñåêðåòà èçãîòîâëåíèÿ íå ðàñêðûâàåò.
- Äæåíåðèêè åñòü ó êàæäîãî ëåêàðñòâà?
- Ïðàêòè÷åñêè äà. Èñêëþ÷åíèÿ ñîñòàâëÿþò íåäàâíî ñîçäàííûå ïðåïàðàòû, íàõîäÿùèåñÿ åùå ïîä ïàòåíòíîé çàùèòîé,
óíèêàëüíûå ïðåïàðàòû äëÿ ëå÷åíèÿ ðàêà è ÑÏÈÄà, ãäå èìååò çíà÷åíèå ëþáîé ôàêóëüòàòèâíûé èíãðåäèåíò.

Èñòî÷íèê: npharma.org

Áûâøèé ìèíèñòð çäðàâîîõðàíåíèÿ Óëüÿíîâñêîé îáëàñòè ïîäîçðåâàåòñÿ 
â õèùåíèè 33 ìëí ðóáëåé - ïðîêóðàòóðà   

Áûâøèé ìèíèñòð çäðàâîîõðàíåíèÿ Óëüÿíîâñêîé îáëàñòè Ôåäîð Ïðîêèí ïîäîçðåâàåòñÿ â õèùåíèè â ñîñòàâå îðãàíèçîâàííîé
ãðóïïû 33 ìëí ðóáëåé. Åìó ïðåäúÿâëåíî îáâèíåíèå â ìîøåííè÷åñòâå, ñîâåðøåííîì ñ èñïîëüçîâàíèåì ñëóæåáíîãî ïîëîæåíèÿ,
îðãàíèçîâàííîé ãðóïïîé â îñîáî êðóïíîì ðàçìåðå. Îá ýòîì ñîîáùèë ñåãîäíÿ ñòàðøèé ïîìîùíèê ïðîêóðîðà Óëüÿíîâñêîé
îáëàñòè Âàñèëèé Çèìà, óòî÷íèâ, ÷òî çà äàííûå ïðåñòóïëåíèÿ çàêîí ïðåäóñìàòðèâàåò íàêàçàíèå â âèäå ëèøåíèÿ ñâîáîäû íà
ñðîê îò 5 äî 10 ëåò.

Ïî ðåøåíèþ ñóäà Ïðîêèí àðåñòîâàí.
Ñëåäñòâèå óñòàíîâèëî, ÷òî îñåíüþ 2007 ãîäà ÷èíîâíèê ñîâìåñòíî ñ ãëàâíûì âðà÷îì Óëüÿíîâñêîé îáëàñòíîé êëèíè÷åñêîé

áîëüíèöû Àëåêñàíäðîì Áàëàíäèíûì îðãàíèçîâàë ïîäìåíó ïîäãîòîâëåííîãî ñïåöèàëèñòàìè òåõíè÷åñêîãî çàäàíèÿ íà
ïðèîáðåòàåìûé öèôðîâîé êàðäèîàíãèîãðàôè÷åñêèé êîìïëåêñ ñ ðåíòãåíîâñêèì è óëüòðàçâóêîâûì êîíòðîëåì èññëåäîâàíèé.
Çíàÿ, ÷òî ðåàëüíàÿ ñòîèìîñòü ýòîãî îáîðóäîâàíèÿ ñîñòàâëÿåò íåñêîëüêèì áîëåå 50 ìëí ðóáëåé, îí äàë óêàçàíèå çàâûñèòü åãî
ïîêóïíóþ öåíó ïðàêòè÷åñêè â äâà ðàçà. "Çàòåì Ïðîêèí è Áàëàíäèí ñ öåëüþ óñòðàíåíèÿ êîíêóðåíòîâ îðãàíèçîâàëè
èçãîòîâëåíèå çàâåäîìî ïîäëîæíîãî ýêñïåðòíîãî çàêëþ÷åíèÿ", - ñ÷èòàåò ñëåäñòâèå.

Ïðîêèí ÿâëÿåòñÿ ÷åòâåðòûì îáâèíÿåìûì ïî ýòîìó äåëó. Ðàíåå îáâèíåíèÿ òàêæå áûëè ïðåäúÿâëåíû äâóì êàëóæñêèì
áèçíåñìåíàì è áûâøåìó ãëàââðà÷ó îáëàñòíîé áîëüíèöû Àëåêñàíäðó Áàëàíäèíó.

Ðàññëåäîâàíèå ïðîäîëæàåòñÿ.
Èñòî÷íèê: npharma.org
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Ò. Ãîëèêîâà: Íåîáõîäèìî ìåíÿòü çàêîíîäàòåëüñòâî äëÿ óâåëè÷åíèÿ
ïðîèçâîäñòâà îòå÷åñòâåííûõ ëåêàðñòâ

Ìèíèñòð çäðàâîîõðàíåíèÿ è ñîöèàëüíîãî ðàçâèòèÿ ÐÔ Òàòüÿíà Ãîëèêîâà ñ÷èòàåò, ÷òî äëÿ âûïîëíåíèÿ ïîñòàâëåííîé
ñåãîäíÿ ïðåçèäåíòîì ÐÔ Äìèòðèåì Ìåäâåäåâûì çàäà÷è óâåëè÷åíèÿ ïðîèçâîäñòâà îòå÷åñòâåííûõ ëåêàðñòâ íåîáõîäèìî
áóäåò ïðèíÿòü íîâîå çàêîíîäàòåëüñòâî, èíôîðìèðóåò ÏÐÀÉÌ-ÒÀÑÑ.

Ïî ñëîâàì ìèíèñòðà, ïåðåäàåò ÈÒÀÐ-ÒÀÑÑ, â ïðàâèòåëüñòâî ïåðåäàí ïåðå÷åíü èç 51 íàèìåíîâàíèÿ ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ. "Îí íå íåçûáëåìûé è íå îêîí÷àòåëüíûé, ìû åãî ìîæåì ìåíÿòü â çàâèñèìîñòè îò ñòðóêòóðû çàáîëåâàåìîñòè", -
ñêàçàëà ìèíèñòð. Ïî åå ñëîâàì, ïîñêîëüêó "áîëüøèíñòâî ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ èç ïåðå÷íÿ íå ïðîèçâîäèòñÿ â Ðîññèè, òî
îíè äîðîãîñòîÿùèå è äîñòóïíû òîëüêî ñ ó÷àñòèåì ãîñóäàðñòâà". "Íàøà çàäà÷à â áëèæàéøåé ïåðñïåêòèâå - çàìåíèòü
âíà÷àëå ÷åòâåðòü, à çàòåì ïîëîâèíó çàðóáåæíûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ îòå÷åñòâåííûìè àíàëîãàìè", - ñêàçàëà
Ò.Ãîëèêîâà.

Â ñâîåì ïîñëàíèè Ôåäåðàëüíîìó ñîáðàíèþ Ä.Ìåäâåäåâ íàçâàë "âàæíåéøèì äëÿ ëþäåé íàïðàâëåíèåì ðàáîòû"
ðàçâèòèå ïðîèçâîäñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ è ìåäèöèíñêîé òåõíèêè.

Èñòî÷íèê: npharma.org

Ä. Ìåäâåäåâ: Ðîññèéñêèå ëåêàðñòâà äîëæíû âûäàâèòü ñ ðûíêà èìïîðòíûå  
Ê 2020 ãîäó íà ëåêàðñòâåííîì ðûíêå Ðîññèè äîëÿ îòå÷åñòâåííîé ïðîäóêöèè äîëæíà ñîñòàâèòü áîëüøå ïîëîâèíû,

çàÿâèë ïðåçèäåíò Äìèòðèé Ìåäâåäåâ, âûñòóïàÿ ñ îáðàùåíèåì ê Ôåäåðàëüíîìó ñîáðàíèþ. Îí ñ÷èòàåò, ÷òî â õîäå
ìîäåðíèçàöèè ðîññèéñêàÿ ýêîíîìèêà äîëæíà îðèåíòèðîâàòüñÿ íà ðåàëüíûå ïîòðåáíîñòè ëþäåé, è ôàðìàöåâòèêà
íóæäàåòñÿ â ìîäåðíèçàöèè åäâà ëè íå â ïåðâóþ î÷åðåäü.

Ïðåçèäåíò ïîîáåùàë, ÷òî ñòèìóëèðîâàíèå ïðîèçâîäñòâà îòå÷åñòâåííûõ ëåêàðñòâ è îáîðóäîâàíèÿ áóäåò
îñóùåñòâëÿòüñÿ, â òîì ÷èñëå è ÷åðåç ãîñçàêóïêè. Îí îæèäàåò, ÷òî óæå ÷åðåç 5 ëåò äîëÿ îòå÷åñòâåííîé ïðîäóêöèè íà
ëåêàðñòâåííîì ðûíêå äîëæíà ñîñòàâèòü íå ìåíåå ÷åòâåðòè.

"Êðîìå òîãî, ïîðó÷àþ ðàçðàáîòàòü è âíåñòè â Ãîñóäàðñòâåííóþ Äóìó ïðîåêò çàêîíà, ðåãóëèðóþùåãî ïîðÿäîê
îáðàùåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, è ÷òî êðàéíå âàæíî - òðåáîâàíèÿ ê èõ áåçîïàñíîñòè, - çàÿâèë Ìåäâåäåâ. - Ìû îáÿçàíû
îãðàäèòü ëþäåé îò ïîääåëüíûõ ôàëüøèâûõ ëåêàðñòâ". Êðîìå òîãî, â ñâîåì ïîñëàíèè ïðåçèäåíò ïîîáåùàë, ÷òî ãðàíòû
íà ïðîãðàììû ïî çäîðîâüþ è ñïîðòó íå áóäóò îáëàãàòüñÿ íàëîãîì íà ïðèáûëü.

Èñòî÷íèê: grani.ru

Èðêóòñêàÿ îáëàñòü äåëàåò ñòàâêó íà îòå÷åñòâåííûå ïðåïàðàòû
Â Èðêóòñêîé îáëàñòè íà îäíîãî ëüãîòîïîëó÷àòåëÿ  âûïèñûâàåòñÿ â ñðåäíåì äî òðåõ ðåöåïòîâ ñ ÿíâàðÿ ïî íîÿáðü 2009

ã., ðàññêàçàë íà÷àëüíèê óïðàâëåíèÿ îðãàíèçàöèè ôàðìäåÿòåëüíîñòè è îáåñïå÷åíèÿ ìåäèöèíñêîé òåõíèêîé Ìèíçäðàâà
Èðêóòñêîé îáëàñòè Îëåã ßðîøåíêî.  Ñòîèìîñòü ðåöåïòà ñíèçèëàñü è ñîñòàâëÿåò 750 ðóá. Ýòî îáúÿñíÿåòñÿ òåì, ÷òî â
ïðîâåäåííûõ äîïîëíèòåëüíûõ àóêöèîíàõ íà 4-é êâàðòàë 2009 ã. àêöåíò ñäåëàí íà çàêóïêó ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ
îòå÷åñòâåííîãî ïðîèçâîäñòâà, à òàêæå äîñòóïíûõ ïî öåíå äæåíåðèêîâ. Òàê, èç ïîñòàâëÿåìûõ ïî èòîãàì àóêöèîíà 140
òîðãîâûõ íàèìåíîâàíèé - 49% îòå÷åñòâåííûå, ÷òî â öåíîâîì âûðàæåíèè ñîñòàâëÿåò 28% îò ñóììû ãîñêîíòðàêòîâ.
Ñýêîíîìëåííàÿ ñóììà íàïðàâëåíà íà ïðèîáðåòåíèå ëåêàðñòâ äëÿ âíîâü âûÿâëåííûõ ïàöèåíòîâ è äëÿ ïàöèåíòîâ ñ
èçìåíåííûìè êóðñàìè è ñõåìàìè ëå÷åíèÿ, îòìåòèë ÷èíîâíèê. 

Â 2009 ã. íà÷àë äåéñòâîâàòü Çàêîí Èðêóòñêîé îáëàñòè ¹106-îç, ïðåäïîëàãàþùèé ëüãîòíîå ëåêàðñòâåííîå
îáåñïå÷åíèå íå òîëüêî äëÿ áîëüíûõ, ñòðàäàþùèõ ñîöèàëüíî çíà÷èìûìè çàáîëåâàíèÿìè, íî è ââîäÿùèé äîïîëíèòåëüíûå
êàòåãîðèè ãðàæäàí, ñòðàäàþùèõ ñëåäóþùèìè çàáîëåâàíèÿìè: íåñàõàðíûé äèàáåò, áîëåçíü Êðîíà, ðåâìàòîèäíûé
àðòðèò è äð. Íà åãî ðåàëèçàöèþ âûäåëåíû áþäæåòíûå ñðåäñòâà â ðàçìåðå 187,9 ìëí ðóá. Â 2010 ã. ðàáîòà ïî
ðàñøèðåíèþ ÷èñëà íîçîëîãèé áóäåò ïðîäîëæåíà, à ñóììà çàêóïîê óâåëè÷èòñÿ äî 273 ìëí ðóá, ãîâîðèò Îëåã ßðîøåíêî. 

Ïî ïðîãðàììå "7 íîçîëîãèé" â 1-ì ïîëóãîäèè 2009 ã. ïîñòàâëåíî ëåêàðñòâ íà ñóììó 226,6 ìëí ðóá., âî 2-ì - 
208,7 ìëí ðóá. Îáùàÿ ñóììà óòâåðæäåííîé Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ Ðîññèè çàÿâêè íà 2010 ã. ñîñòàâëÿåò 519,7 ìëí ðóá. 

Èñòî÷íèê: pharmvestnik.ru
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Â íîâîì ïåðå÷íå ÆÍÂËÑ äîëÿ îòå÷åñòâåííûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ
âûðîñëà äî 67,8%

Â Ðîññèè ðàçðàáîòàí íîâûé ïåðå÷åíü æèçíåííî íåîáõîäèìûõ è âàæíåéøèõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, öåíû íà êîòîðûå áó-
äóò ðåãóëèðîâàòüñÿ ãîñóäàðñòâîì, ñîîáùèëà Ìèíèñòð çäðàâîîõðàíåíèÿ è ñîöèàëüíîãî ðàçâèòèÿ  ÐÔ Òàòüÿíà Ãîëèêîâà.  "Ïðå-
äûäóùèé ïåðå÷åíü ñîñòîÿë èç 658 ïðåïàðàòîâ. Â ïðîåêò îáíîâëåííîãî ñïèñêà âêëþ÷åíî 495 ìåæäóíàðîäíûõ íåïàòåíòîâàí-
íûõ íàèìåíîâàíèé ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Èç íèõ - 75 íàèìåíîâàíèé îòå÷åñòâåííîãî ïðîèçâîäñòâà, 159 - çàðóáåæíîãî è 261
ëåêàðñòâåííîå ñðåäñòâî ïðîèçâîäèòñÿ êàê ðîññèéñêèìè, òàê è çàðóáåæíûìè ôàðìêîìïàíèÿìè", -  ñêàçàëà ìèíèñòð.

Ïðè ôîðìèðîâàíèè íîâîãî ïåðå÷íÿ Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ Ðîññèè áûëè èñêëþ÷åíû èç ñïèñêà ëåêàðñòâà ñ íèçêèì óðîâíåì
êëèíè÷åñêîé ýôôåêòèâíîñòè, ÷àñòü äèàãíîñòè÷åñêèõ ñðåäñòâ è äåçèíôåêöèîííûå ïðåïàðàòû. Îäíîâðåìåííî â ïåðå÷åíü áû-
ëè âêëþ÷åíû äîïîëíèòåëüíî åùå 21 íàèìåíîâàíèå. 

"Ïðè ýòîì â íîâîì ïåðå÷íå äîëÿ îòå÷åñòâåííûõ ëåêàðñòâ âûðîñëà äî 67,8%", - óòî÷íèëà Òàòüÿíà Ãîëèêîâà. Äàííûé ïå-
ðå÷åíü ÿâëÿåòñÿ îñíîâîé äëÿ ôîðìèðîâàíèÿ ïðåäåëüíûõ öåí íà æèçíåííî íåîáõîäèìûå è âàæíûå ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà.
Âñåãî â Ðîññèè çàðåãèñòðèðîâàíî îêîëî 17 òûñÿ÷ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ïîä òîðãîâûìè íàèìåíîâàíèÿìè. 

"Â ïåðå÷íå 495 ìåæäóíàðîäíûõ íåïàòåíòîâàííûõ íàèìåíîâàíèé, ýòî îêîëî äâóõ òûñÿ÷ òîðãîâûõ íàèìåíîâàíèé. Ïî íèì
áóäåò îñóùåñòâëÿòüñÿ ðåãóëèðîâàíèå ïðåäåëüíûõ öåí è íàäáàâîê", - ñêàçàëà Òàòüÿíà Ãîëèêîâà. 

Êàê ñîîáùèëà Ìèíèñòð, ñïåöèàëüíî äëÿ ôîðìèðîâàíèÿ îáíîâëåííîãî ïåðå÷íÿ æèçíåííî íåîáõîäèìûõ è âàæíûõ ëåêàð-
ñòâåííûõ ñðåäñòâ áûëà ñîçäàíà êîìèññèÿ Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ Ðîññèè, â êîòîðóþ âîøëè ýêñïåðòû Âñåìèðíîé îðãàíèçàöèè çäðà-
âîîõðàíåíèÿ, ãëàâíûå âíåøòàòíûå ñïåöèàëèñòû Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ Ðîññèè, ïðåäñòàâèòåëè ÔÌÁÀ Ðîññèè, Ìèíèñòåðñòâà ïðî-
ìûøëåííîñòè è òîðãîâëè ÐÔ, à òàêæå äðóãèå âåäóùèå ñïåöèàëèñòû, êîòîðûå çàíèìàþòñÿ ëåêàðñòâåííûìè ñðåäñòâàìè. 

Ïðè ðàçðàáîòêå ïåðå÷íÿ êîìèññèÿ ïðèíèìàëà âî âíèìàíèå íàëè÷èå ãîñóäàðñòâåííîé ðåãèñòðàöèè, ïðåäñòàâëåíèå íàó÷-
íî îáîñíîâàííûõ äàííûõ îá ýôôåêòèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè, à òàêæå ïðåèìóùåñòâàõ ïðåïàðàòà, äàííûõ îá îáîñíîâàííîñòè
ïðèìåíåíèÿ êîíêðåòíîãî ëåêàðñòâà äëÿ äèàãíîñòèêè, ïðîôèëàêòèêè è ëå÷åíèÿ ñîöèàëüíî çíà÷èìûõ çàáîëåâàíèé è ïàòîëî-
ãè÷åñêèõ ñîñòîÿíèé.

Â ïðîåêò ïåðå÷íÿ íå âêëþ÷àëèñü, â ÷àñòíîñòè, äåçèíôåêöèîííûå ïðåïàðàòû, íå îòíîñÿùèåñÿ â íàñòîÿùåå âðåìÿ ê ëåêàð-
ñòâàì, äèàãíîñòè÷åñêèå ñðåäñòâà, íåïîñðåäñòâåííî íå êîíòàêòèðóþùèå ñ îðãàíèçìîì ÷åëîâåêà è íå ÿâëÿþùèåñÿ æèçíåííî
íåîáõîäèìûìè è âàæíåéøèìè, à òàêæå êîìáèíèðîâàííûå ëåêàðñòâà ïðè íàëè÷èè â ïåðå÷íå èõ ìîíîêîìïîíåíòîâ, çà èñ-
êëþ÷åíèåì ëåêàðñòâ äëÿ ëå÷åíèÿ òóáåðêóëåçà, ÂÈ×-ÑÏÈÄà, à òàêæå êîððåêöèè âîäíî-ýëåêòðîëèòíîãî áàëàíñà. Ìèíèñòð òàê-
æå îòìåòèëà, ÷òî ïåðå÷åíü ñîñòàâëÿëñÿ ñ ó÷åòîì ðåêîìåíäàöèé Âñåìèðíîé îðãàíèçàöèè çäðàâîîõðàíåíèÿ.

Ìèíèñòð íàïîìíèëà, ÷òî ïðèíÿòèå ïåðå÷íÿ ÆÍÂËÑ íå îçíà÷àåò, ÷òî ìåäèöèíñêèå ó÷ðåæäåíèÿ íå ñìîãóò èñïîëüçîâàòü
äðóãèå ëåêàðñòâåííûå ñðåäñòâà äëÿ ëå÷åíèÿ áîëüíûõ, êîòîðûå åñòü íà ëåêàðñòâåííîì ðûíêå ÐÔ, çà èñêëþ÷åíèåì íåçàðåãè-
ñòðèðîâàííûõ.

Â áëèæàéøåì âðåìåíè ïðîåêò ïåðå÷íÿ áóäåò îêîí÷àòåëüíî ñîãëàñîâàí ñ ïðîôèëüíûìè âåäîìñòâàìè, â ÷àñòíîñòè, ñ
Ìèíýêîíîìðàçâèòèÿ è Ìèíïðîìòîðãîì, à çàòåì áóäåò íàïðàâëåí íà óòâåðæäåíèå â Ïðàâèòåëüñòâî ÐÔ, ñîîáùèëè â ïðåññ-
ñëóæáå Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ Ðîññèè.

Èñòî÷íèê: pharmvestnik.ru

Äîïîëíåíèÿ è ïîïðàâêè  â ñòðàòåãèþ "ÔÀÐÌÀ 2020" âíîñèòüñÿ áîëüøå íå áóäóò  
Â Còðàòåãèþ ðàçâèòèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè íèêàêèõ ñåðüåçíûõ êîððåêòèâîâ âíîñèòüñÿ áîëüøå íå áóäåò -

îá ýòîì ñîîáùèë äèðåêòîð Äåïàðòàìåíòà õèìèêî-òåõíîëîãè÷åñêîãî êîìïëåêñà è áèîèíæåíåðíûõ òåõíîëîãèé Ìèíïðîìòîðãà
ÐÔ Ñåðãåé Öûá 30 íîÿáðÿ íà ïðåññ-êîíôåðåíöèè â ÐÈÀ-Íîâîñòè.  "Ñòðàòåãèÿ óæå óòâåðæäåíà, - íàïîìíèë Ñåðãåé Öûá. - Õî÷ó
îòìåòèòü, ÷òî íåçàâèñèìî îò ôèíàíñîâî-ýêîíîìè÷åñêîé ñèòóàöèè, íåçàâèñèìî îò âíåøíèõ ôàêòîðîâ, öåëè ýòîé ñòðàòåãèè ìå-
íÿòüñÿ íå áóäóò. Ìåíÿòüñÿ ìîãóò òîëüêî ñðîêè è ìåðîïðèÿòèÿ. À ãëàâíàÿ öåëü îñòàíåòñÿ ïðåæíåé - ïåðåõîä ôàðìïðîìûøëåí-
íîñòè ÐÔ íà èííîâàöèîííóþ ìîäåëü ðàçâèòèÿ äî 2020 ãîäà".

Âìåñòå ñ òåì Ìèíïðîìòîðã íàìåðåí óäåëÿòü ïðèñòàëüíîå âíèìàíèå ìîíèòîðèíãó ðåàëèçàöèè ïðîåêòà "ÔÀÐÌÀ 2020". Ñëå-
äîâàòåëüíî, âîçìîæíîñòü âíåñåíèÿ îïðåäåëåííûõ êîððåêòèâîâ â äîêóìåíò ñîõðàíÿåòñÿ. "Ïðè ìîíèòîðèíãå áóäåò ïîíÿòíî, â
êàêóþ ñòîðîíó íåîáõîäèìî êîððåêòèðîâàòü ýòîò äîêóìåíò", - îòìåòèë Ñåðãåé Öûá.

Íàïîìíèì, ÷òî ïîñëå ìíîãî÷èñëåííûõ ïðàâîê è êîððåêòèðîâîê, Còðàòåãèÿ ðàçâèòèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè
íà ïåðèîä äî 2020 ãîäà áûëà óòâåðæäåíà 23 îêòÿáðÿ 2009 ãîäà Ìèíïðîìòîðãîì Ðîññèè. 

Èñòî÷íèê: pharmvestnik.ru
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Èíòåðïîë ïðåñåê òîðãîâëþ ïîääåëüíûìè ìåäèêàìåíòàìè ÷åðåç èíòåðíåò

Øèðîêîìàñøòàáíàÿ îïåðàöèÿ ïî ïðåñå÷åíèþ íåëåãàëüíîé òîðãîâëè ïîääåëüíûìè ìåäèêàìåíòàìè ÷åðåç èíòåðíåò
áûëà ïðîâåäåíà Èíòåðïîëîì.

Â õîäå ðåéäà, ïðîøåäøåãî îäíîâðåìåííî íà òåððèòîðèè 24 ñòðàí - îò Ôðàíöèè äî Òàèëàíäà, - áûëî êîíôèñêîâàíî
îêîëî 170 òûñ. ïðåïàðàòîâ ñîìíèòåëüíîãî êà÷åñòâà.

Â ðàìêàõ îïåðàöèè áûëè äîñìîòðåíû áîëåå 16 òûñ. ïîñûëîê ñ êîíòðàôàêòíûìè ïðåïàðàòàìè, êîòîðûå
ïåðåäàâàëèñü áîëüíûì áåç ðåöåïòîâ, â òîì ÷èñëå àíòèáèîòèêè, ñòåðîèäû, òàáëåòêè äëÿ ïîõóäåíèÿ. Áëàãîäàðÿ óñèëèÿì
ìåæäóíàðîäíûõ ïîëèöåéñêèõ áîëåå 70 èíòåðíåò-ñàéòîâ, íå èìåâøèõ íåîáõîäèìîãî ðàçðåøåíèÿ íà ðàñïðîñòðàíåíèå
ìåäèêàìåíòîâ, áûëè çàêðûòû, à ëþäè, ñòîÿâøèå çà ïðåñòóïíûì áèçíåñîì, âçÿòû ïîä ñòðàæó.

Èñòî÷íèê: pharmvestnik.ru

Â Ñàìàðñêîé îáëàñòè áóäåò óïîðÿäî÷åíà îáðàçîâàòåëüíàÿ ìåäèöèíñêàÿ
äåÿòåëüíîñòü ñ ó÷àñòèåì ôàðìêîìïàíèé

Îá ýòîì çàÿâèë ìèíèñòð çäðàâîîõðàíåíèÿ è ñîöèàëüíîãî ðàçâèòèÿ Ñàìàðñêîé îáëàñòè - çàì. ïðåäñåäàòåëÿ îáëàñòíîãî Ïðà-
âèòåëüñòâà Âàäèì Êóëè÷åíêî 16 íîÿáðÿ  â õîäå âòîðîé îáëàñòíîé êîíôåðåíöèè ñ ìåæäóíàðîäíûì ó÷àñòèåì, ïîñâÿùåííîé àê-
òóàëüíûì âîïðîñàì ìåäèöèíñêîé ýòèêè. 

Â ðàìêàõ êîíôåðåíöèè ïðåäñòàâèòåëè ìåäèöèíñêîãî ñîîáùåñòâà ðåãèîíà çàòðîíóëè âàæíóþ è àêòóàëüíóþ íà ñåãîäíÿøíèé
äåíü ïðîáëåìó ýòè÷åñêèõ âçàèìîîòíîøåíèé ìåæäó âðà÷àìè è ïðåäñòàâèòåëÿìè êîììåð÷åñêèõ îðãàíèçàöèé, â ÷àñòíîñòè ôàðì-
êîìïàíèé è ïðåäïðèÿòèé-ïðîèçâîäèòåëåé ìåäèöèíñêîé òåõíèêè. Êàê ïîä÷åðêíóëè ó÷àñòíèêè âñòðå÷è, äàííàÿ ïðîáëåìà âåñü-
ìà àêòóàëüíà äëÿ êîíå÷íûõ ïîòðåáèòåëåé ìåäèöèíñêèõ óñëóã - ïàöèåíòîâ, ïîñêîëüêó ìîãóò áûòü íàðóøåíû èõ èíòåðåñû ïðè
ïîëó÷åíèè êà÷åñòâåííîé è äîñòóïíîé (âî âñåõ ñìûñëàõ) ìåäèöèíñêîé è ëåêàðñòâåííîé ïîìîùè. Ïðèâîäÿ â êà÷åñòâå ïðèìåðà
èçâåñòíûå ôàðìàöåâòè÷åñêèå êîìïàíèè Serono, Pfizer è äð., çàì. ïðåäñåäàòåëÿ êîìèññèè ïî ýòèêå ïðè îáëàñòíîì Ìèíçäðàâñîö-
ðàçâèòèÿ, ãåíåðàëüíûé äèðåêòîð ÎÀÎ "Ìåäèöèíñêàÿ êîìïàíèÿ ÈÄÊ", äîêòîð ìåä. íàóê Âëàäèìèð Êàðíàóõ ïðèâåë ïîêàçàòåëü-
íûå ïðèìåðû, êîãäà âðà÷è ïîëó÷àþò êîìèññèîííûå âîçíàãðàæäåíèÿ çà íàçíà÷åíèå ëåêàðñòâ è âûïèñûâàþò ïðåïàðàòû íà
ôèðìåííûõ ðåöåïòàõ ñ ëîãîòèïîì ôàðìêîìïàíèè; êîãäà êîììåð÷åñêèå ñòðóêòóðû îïëà÷èâàþò çàðóáåæíûå ïîåçäêè ñ òàê íà-
çûâàåìûì óâåñåëèòåëüíûì êîìïîíåíòîì, à òàêæå ùåäðî âîçíàãðàæäàþò "óñëóãè" ëåêòîðîâ çà ñêðûòîå ïðîäâèæåíèå ïðåïà-
ðàòîâ. Îòâå÷àÿ íà êëàññè÷åñêèå âîïðîñû "Êòî âèíîâàò?" è "×òî äåëàòü?", Âëàäèìèð Êàðíàóõ äàë âïîëíå ÷åòêèé îòâåò: âèíîâà-
òà ñèñòåìà óïðàâëåíèÿ, è äëÿ ðåøåíèÿ ñëîæèâøèõñÿ ïðîáëåì íåîáõîäèìî ñëåäîâàòü ýòè÷åñêèì ïðàâèëàì è íîðìàì. Â ïðîäîë-
æåíèå äàííîé òåìû Âàäèì Êóëè÷åíêî ïîä÷åðêíóë, ÷òî â ðåãèîíå áóäåò ïðîäîëæåíà ðàáîòà, â õîäå êîòîðîé âñå âèçèòû ôàðì-
ïðåäñòàâèòåëåé â ËÏÓ áóäóò óïîðÿäî÷åíû. Ïî ñëîâàì ìèíèñòðà, îáëàñòíàÿ êîìèññèÿ ïî ýòèêå ïðèíÿëà ðåøåíèå íå äîïóñêàòü â
ðàáî÷åå âðåìÿ ôàðìïðåäñòàâèòåëåé â îðäèíàòîðñêèå ËÏÓ. Ïðè ýòîì âñå ïîäàðêè, êîòîðûå ïðèíîñÿò ïðåäñòàâèòåëè êîìïàíèè
ìåäðàáîòíèêàì, áóäóò ðàñöåíèâàòüñÿ êàê ôîðìèðîâàíèå íåïîñðåäñòâåííîé çàèíòåðåñîâàííîñòè. "Ýòî âîâñå íå îçíà÷àåò,
÷òî â Ñàìàðñêîé îáëàñòè áóäåò ïðåêðàùåíà îáðàçîâàòåëüíàÿ äåÿòåëüíîñòü ñ ó÷àñòèåì ôàðìêîìïàíèé, ïðîñòî ýòà
äåÿòåëüíîñòü áóäåò óïîðÿäî÷åíà", - ïîä÷åðêíóë ãëàâà ðåãèîíàëüíîãî Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ. - Îòíûíå âñå âèçèòû
ìåäïðåäñòàâèòåëåé ê âðà÷àì ËÏÓ áóäóò îñóùåñòâëÿòüñÿ òîëüêî ïîñëå ðàçðåøåíèÿ çàì. ãëàâíîãî âðà÷à ïî ëå÷åáíîé
ðàáîòå, ïðè ýòîì íà÷ìåäû áóäóò çíàòü î õàðàêòåðå áåñåäû, à òàêæå áóäóò íåñòè ïåðñîíàëüíóþ îòâåòñòâåííîñòü â ñëó÷àå
íåýòè÷åñêîãî âçàèìîäåéñòâèÿ ìåæäó ìåäèöèíñêèìè ïðåäñòàâèòåëÿìè è âðà÷àìè". 

Èñòî÷íèê: pharmvestnik.ru

Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ Ðîññèè ïëàíèðóåò ñîçäàòü ôåäåðàëüíûé ðåçåðâíûé
çàïàñ ëåêàðñòâ è ñðåäñòâ èíäèâèäóàëüíîé çàùèòû äëÿ áîðüáû ñ âèðóñîì
ãðèïïà A/H1N1 

Ìèíèñòåðñòâî çäðàâîîõðàíåíèÿ è ñîöèàëüíîãî ðàçâèòèÿ Ðîññèè ïîäãîòîâèëî Ïðîåêò ïîñòàíîâëåíèÿ Ïðàâèòåëüñòâà Ðîññèéñêîé
Ôåäåðàöèè "Î ñîçäàíèè ôåäåðàëüíîãî ðåçåðâíîãî çàïàñà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ è ñðåäñòâ èíäèâèäóàëüíîé çàùèòû". Â ñîîòâåò-
ñòâèè ñ äîêóìåíòîì Ôåäåðàëüíîå ìåäèêî-áèîëîãè÷åñêîå àãåíòñòâî ñîçäàñò ôåäåðàëüíûé ðåçåðâíûé çàïàñ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ
è ñðåäñòâ èíäèâèäóàëüíîé çàùèòû â öåëÿõ ïðåäóïðåæäåíèÿ ðàñïðîñòðàíåíèÿ  íà òåððèòîðèè ÐÔ çàáîëåâàíèé, âûçâàííûõ âûñî-
êîïàòîãåííûì âèðóñîì ãðèïïà. Â ïåðå÷åíü ïðîäóêöèè, âõîäÿùåé â ðåçåðâíûé çàïàñ, âêëþ÷åíû: Àðáèäîë, òàáë. ïîêðûòûå ïëåíî÷-
íîé îáîëî÷êîé, 50 ìã - 500 òûñ. óïàê.; Àðáèäîë, òàáë. ïîêðûòûå ïëåíî÷íîé îáîëî÷êîé, 100 ìã - 500 òûñ. óïàê.; Êàãîöåë, òàáë., 12
ìã - 100 òûñ. óïàê.; Ãåíôåðîí  Ëàéò, ñâå÷è 125 000 ÌÅ - 400 òûñ. óïàêîâîê; Ìàñêà ìåäèöèíñêàÿ òðåõñëîéíàÿ íà ðåçèíêàõ - 1 ìëí
øòóê. Èç ôåäåðàëüíîãî áþäæåòà íà 2009 ã. íà çàêóïêó óêàçàííîé ïðîäóêöèè ïëàíèðóåòñÿ âûäåëèòü 233 100 òûñ. ðóá. 

Èñòî÷íèê: pharmvestnik.ru
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Íà ðûíêå ëåêàðñòâ ïðåâàëèðóåò íåóåìíàÿ æàæäà íàæèâû

Íà ðîññèéñêîì ðûíêå ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ íàä âñåì è âñÿ ïðåâàëèðóåò íåóåìíàÿ æàæäà íàæèâû. Îá ýòîì íà ìåæ-
âåäîìñòâåííîì ñîâåùàíèè çàÿâèë èñïîëíÿþùèé îáÿçàííîñòè ãåíïðîêóðîðà Àëåêñàíäð Áóêñìàí.

Ïî åãî ñëîâàì, âîïðîñû êîíòðîëÿ çà öåíîîáðàçîâàíèåì íà ëåêàðñòâà åñòü êàê ê ïîñðåäíèêàì, òàê è ê îðãàíàì âëàñòè,
â òîì ÷èñëå è ê ïðàâîîõðàíèòåëüíûì îðãàíàì, êîòîðûå "ñëèøêîì ðîáêî ðàññëåäóþò óãîëîâíûå äåëà â ýòîé ñôåðå".

È.î. ãåíïðîêóðîðà ñ÷èòàåò, ÷òî íåîáõîäèìî æåñò÷å ïðèìåíÿòü ìåðû àäìèíèñòðàòèâíîé îòâåòñòâåííîñòè âïëîòü äî äèñ-
êâàëèôèêàöèè ó÷àñòíèêîâ ôàðìðûíêà, à òàêæå àêòèâíåå âêëþ÷àòü ýêîíîìè÷åñêèå ðû÷àãè è ìåõàíèçìû óãîëîâíî-ïðîöåñ-
ñóàëüíîãî âîçäåéñòâèÿ.

Âïðî÷åì, åñòü è ïîëîæèòåëüíûå ìîìåíòû. Ïî ñëîâàì íà÷àëüíèêà óïðàâëåíèÿ ïî íàäçîðó çà ñîáëþäåíèåì ïðàâ è ñâî-
áîä ãðàæäàí Ãåíïðîêóðàòóðû ÐÔ Ëàðèñû Êîïòåâîé, ïî ðåçóëüòàòàì ïðîêóðîðñêîãî ðåàãèðîâàíèÿ öåíû íà ëåêàðñòâà â àâ-
ãóñòå è íîÿáðå ñíèçèëè 1022 îðãàíèçàöèè.

Ïðîâåðêè ïîêàçàëè, ÷òî ðåãèîíàëüíûå îðãàíû èñïîëíèòåëüíîé âëàñòè óñòàíàâëèâàþò íè÷åì íå îáîñíîâàííûå îïòîâûå
è ðîçíè÷íûå íàäáàâêè íà ëåêàðñòâà â ðàçìåðå îò 30 äî 100%. Â èòîãå öåíû íà îäíè è òå æå òîâàðíûå íàèìåíîâàíèÿ çíà-
÷èòåëüíî îòëè÷àþòñÿ â ïðåäåëàõ îäíîãî ðåãèîíà è äàæå îäíîãî íàñåëåííîãî ïóíêòà. 

Òàêæå â õîäå ïðîâåðêè áûëè âñêðûòû ôàêòû ñîçäàíèÿ èñêóññòâåííîãî äåôèöèòà ìåäèêàìåíòîâ è ââåäåíèÿ â çàáëóæ-
äåíèå ïîêóïàòåëåé îá èõ ñòîèìîñòè. 

Èñòî÷íèê: rbc.ru

ÂÎÇ îïðîâåðãàåò îáâèíåíèÿ â êîððóïöèè â ñâîèõ ðÿäàõ 

ÂÎÇ îñâåäîìëåíà î íåêîòîðûõ îïàñåíèÿõ, âûñêàçûâàåìûõ â ÑÌÈ, â îòíîøåíèè òîãî, ÷òî ñâÿçè ýêñïåðòîâ èç êîíñóëü-
òàòèâíûõ îðãàíîâ Îðãàíèçàöèè ñ ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòüþ ìîãóò âëèÿòü íà ïîëèòè÷åñêèå ðåøåíèÿ, îñîáåí-
íî â îòíîøåíèè ïàíäåìèè ãðèïïà. 

ÂÎÇ âñåãäà ñîòðóäíè÷àåò ñ ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòüþ íà çàêîííûõ îñíîâàíèÿõ. Óñèëèÿ ïî óëó÷øåíèþ çäî-
ðîâüÿ çàâèñÿò îò ðàñøèðåíèÿ äîñòóïà ê âûñîêîêà÷åñòâåííûì è äîñòóïíûì ïî ñòîèìîñòè ëåêàðñòâàì, âàêöèíàì è äèàãíî-
ñòè÷åñêèì ñðåäñòâàì. Ôàðìàöåâòè÷åñêèå êîìïàíèè èãðàþò êëþ÷åâóþ ðîëü â ýòîì îòíîøåíèè, è ÂÎÇ âçàèìîäåéñòâóåò ñ
íèìè, ðåøàÿ ñâîè çàäà÷è â îáëàñòè çäðàâîîõðàíåíèÿ. 

Ëþáûì îòíîøåíèÿì ìåæäó íîðìàòèâíûì ó÷ðåæäåíèåì, ñïîñîáñòâóþùèì ðàçâèòèþ çäðàâîîõðàíåíèÿ, òàêèì êàê
ÂÎÇ, è ïðîìûøëåííîñòüþ, ïðåñëåäóþùåé öåëè èçâëå÷åíèÿ ïðèáûëè, ñâîéñòâåííû ïîòåíöèàëüíûå êîíôëèêòû èíòåðåñîâ.
Ýòî îòíîñèòñÿ è ê ýêñïåðòàì, êîíñóëüòèðóþùèì Îðãàíèçàöèþ, êîòîðûå èìåþò ïðîôåññèîíàëüíûå ñâÿçè ñ ôàðìàöåâòè÷å-
ñêèìè êîìïàíèÿìè. Äëÿ óïðàâëåíèÿ òàêèìè âîçìîæíûìè êîíôëèêòàìè èíòåðåñîâ èëè ïðåäñòàâëåíèÿìè î íèõ ñóùåñò-
âóþò ìíîãî÷èñëåííûå ìåðû ïðåäîñòîðîæíîñòè.

Âíåøíèå ýêñïåðòû, êîíñóëüòèðóþùèå ÂÎÇ, äîëæíû ïðåäñòàâëÿòü äåêëàðàöèþ îá èíòåðåñàõ ñ äåòàëüíûì èçëîæåíè-
åì ïðîôåññèîíàëüíûõ èëè ôèíàíñîâûõ èíòåðåñîâ, êîòîðûå ìîãóò ïîñòàâèòü ïîä ñîìíåíèå áåñïðèñòðàñòíîñòü èõ ñîâåòîâ.
Ñóùåñòâóþò ïðîöåäóðû äëÿ âûÿâëåíèÿ, ðàññëåäîâàíèÿ è îöåíêè ïîòåíöèàëüíûõ ñòîëêíîâåíèé êîíôëèêòîâ, èõ ðàñêðû-
òèÿ è ïðèíÿòèÿ íàäëåæàùèõ ìåð, òàêèõ êàê íåäîïóùåíèå ýêñïåðòà ê ó÷àñòèþ â ñîâåùàíèè. 

Ïàíäåìèÿ ãðèïïà ñòàëà ïåðâûì êðóïíûì òåñòîì ïåðåñìîòðåííûõ Ìåæäóíàðîäíûõ ìåäèêî-ñàíèòàðíûõ ïðàâèë, ïðè-
íÿòûõ ãîñóäàðñòâàìè-÷ëåíàìè ÂÎÇ â 2005 ãîäó è âñòóïèâøèõ â çàêîííóþ ñèëó â 2007 ãîäó. 

Íàðÿäó ñ çàùèòîé çäîðîâüÿ íàñåëåíèÿ îò ìåæäóíàðîäíîãî ðàñïðîñòðàíåíèÿ áîëåçíåé, Ïðàâèëà ñîäåðæàò ïîëîæåíèÿ,
êîòîðûå ïîçâîëÿþò èçáåæàòü èçëèøíèõ ïðåïÿòñòâèé äëÿ ìåæäóíàðîäíûõ ïîåçäîê è òîðãîâëè.

Ïðè ïðèíÿòèè îòâåòíûõ ìåð íà ïàíäåìèþ ÂÎÇ òàêæå îáðàùàåòñÿ çà ñîâåòàìè ê ïîñòîÿííîìó îðãàíó ýêñïåðòîâ, Ñòðà-
òåãè÷åñêîé êîíñóëüòàòèâíîé ãðóïïå ýêñïåðòîâ ïî èììóíèçàöèè (SAGE), êîòîðàÿ êîíñóëüòèðóåò ÂÎÇ â îáëàñòè èñïîëüçî-
âàíèÿ âàêöèí. ×ëåíû SAGE òàêæå äîëæíû äåêëàðèðîâàòü âñå ñâîè ïðîôåññèîíàëüíûå è ôèíàíñîâûå èíòåðåñû, âêëþ-
÷àÿ ôèíàíñîâûå ñðåäñòâà, ïîëó÷àåìûå îò ôàðìàöåâòè÷åñêèõ êîìïàíèé, èëè êîíñóëüòàòèâíóþ äåÿòåëüíîñòü, èëè èíûå
ôîðìû ïðîôåññèîíàëüíîãî âçàèìîäåéñòâèÿ ñ ôàðìàöåâòè÷åñêèìè êîìïàíèÿìè. Èìåíà, ôàìèëèè è ïðèíàäëåæíîñòü ê
îðãàíèçàöèÿì ÷ëåíîâ SAGE è ðàáî÷èõ ãðóïï SAGE ïóáëèêóþòñÿ íà âåá-ñàéòå ÂÎÇ âìåñòå ñ îò÷åòàìè î ñîâåùàíèÿõ è äåê-
ëàðàöèÿìè îá èíòåðåñàõ, ïðåäñòàâëåííûìè ýêñïåðòàìè.

Ê çàÿâëåíèÿì î íåîáúÿâëåííûõ êîíôëèêòàõ èíòåðåñîâ ÂÎÇ îòíîñèòñÿ î÷åíü ñåðüåçíî è íåìåäëåííî ðàññëåäóåò èõ. 

Ïðåññ-ðåëèç ÂÎÇ 
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Íèêîëàé Þðãåëü: Â êàæäîì ñóáúåêòå ÐÔ ïîÿâÿòñÿ ëàáîðàòîðèè ïî
âûÿâëåíèþ ôàëüñèôèöèðîâàííûõ ëåêàðñòâ

Â êàæäîì ñóáúåêòå ÐÔ â òå÷åíèå ïÿòè ëåò ïîÿâÿòñÿ ëàáîðàòîðíûå êîìïëåêñû, âûÿâëÿþùèå ïîääåëüíûå ëåêàð-
ñòâåííûå ïðåïàðàòû, çàÿâèë 17 íîÿáðÿ ðóêîâîäèòåëü Ðîñçäðàâíàäçîðà Íèêîëàé Þðãåëü íà ïðåññ-êîíôåðåíöèè.

Ïî åãî ñëîâàì, â 2009-2010 ãîäàõ ïëàíèðóåòñÿ ââåñòè â äåéñòâèå êîìïëåêñû â ×å÷íå, Ðîñòîâñêîé è Ñâåðäëîâñêîé îá-
ëàñòÿõ, Õàáàðîâñêîì è Êðàñíîÿðñêîì êðàÿõ,  Ìîñêâå è Ñàíêò-Ïåòåðáóðãå. Ñòîèìîñòü îäíîé ëàáîðàòîðèè ñîñòàâëÿåò 8
ìëí ðóá.

Ïëàíèðóåìûé îáúåì êîíòðîëèðóåìûõ ëåêàðñòâ â íèõ ñîñòàâèò 20 òûñÿ÷ ñåðèé â ãîä. Ïåðâûé ëàáîðàòîðíûé êîì-
ïëåêñ óæå áûë ââåäåí â ñòðîé â àïðåëå òåêóùåãî ãîäà â Êèðîâå. 

Êðîìå òîãî, ïî ëèíèè ðåôîðìèðîâàíèÿ ñèñòåìû êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâ áóäóò îðãàíèçîâàíû òàêæå ïåðåäâèæ-
íûå ýêñïðåññ-ëàáîðàòîðèè - àâòîìîáèëè ñ íåîáõîäèìîé ëàáîðàòîðíîé áàçîé äëÿ îïåðàòèâíîé ïðîâåðêè ïîäëèííîñòè è
äîáðîêà÷åñòâåííîñòè ëåêàðñòâ. Â íàñòîÿùåå âðåìÿ îáîðóäîâàíû òðè ïåðåäâèæíûå ýêñïðåññ-ëàáîðàòîðèè. Ïåðâûå ïðî-
âåðêè â ìîñêîâñêèõ àïòåêàõ íà÷íóòñÿ â êîíöå òåêóùåãî ãîäà. 

Èñòî÷íèê: pharmvestnik.ru

Ìèíïðîìòîðã Ðîññèè: Îòå÷åñòâåííàÿ ôàðìïðîìûøëåííîñòü ãîòîâà â
íàìå÷åííûå ñðîêè ðåøèòü çàäà÷è, ïîñòàâëåííûå Ïðåçèäåíòîì

Ïîêðûòü áîëåå ïîëîâèíû ïîòðåáíîñòè ñèñòåìû çäðàâîîõðàíåíèÿ â âàæíåéøèõ îòå÷åñòâåííûõ ëåêàðñòâàõ, ïðèîáðåòàåìûõ
÷åðåç ãîñçàêóïêè, â Ìèíïðîìòîðãå ðàññ÷èòûâàþò óæå â áëèæàéøèå 4 ãîäà, ñîîáùèëè â ìèíèñòåðñòâå, îòâå÷àÿ íà âîïðîñ î ãî-
òîâíîñòè îòå÷åñòâåííîé ïðîìûøëåííîñòè ê ðåøåíèþ çàäà÷, ïîñòàâëåííûõ ïðåçèäåíòîì ÐÔ Äìèòðèåì Ìåäâåäåâûì â Ïîñëà-
íèè Ôåäåðàëüíîìó ñîáðàíèþ.

"Áîëåå ïîëîâèíû ëåêàðñòâ, ïðèîáðåòàåìûõ â Ðîññèè ÷åðåç ãîñçàêóïêè, áóäóò îòå÷åñòâåííîãî ïðîèçâîäñòâà óæå ê ýòîìó ñðî-
êó, à ê 2020 ãîäó - 50% äîñòèãíåò äîëÿ òàêèõ ëåêàðñòâ âî âñåõ ñåãìåíòàõ, âêëþ÷àÿ êîììåð÷åñêèé", - çàâåðèëè â ìèíèñòåðñòâå,
íàïîìíèâ, ÷òî "òàêèå ïîêàçàòåëè îáîçíà÷åíû â Ñòðàòåãèè ðàçâèòèÿ îòðàñëè /Ôàðìà-2020/, óòâåðæäåííîé â îêòÿáðå”.

Ðàíåå ðàáî÷åé ãðóïïîé ïðåçèäåíòñêîé Êîìèññèè ïî ìîäåðíèçàöèè ðîññèéñêîé ýêîíîìèêè áûë ñôîðìèðîâàí ïåðå÷åíü èç
650 æèçíåííî íåîáõîäèìûõ ïðåïàðàòîâ. "248 èç íèõ ïîêà íå ïðîèçâîäÿòñÿ íà òåððèòîðèè íàøåé ñòðàíû", - íàïîìíèëè â Ìèí-
ïðîìòîðãå. Ñîãëàñíî Ñòðàòåãèè ðàçâèòèÿ íàöèîíàëüíîé èíäóñòðèè, ïðîèçâîäñòâî 15 âàæíåéøèõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ äîëæ-
íî áûòü ñîçäàíî íà òåððèòîðèè Ðîññèè. "Ðàññìîòðåííûå íà Êîìèññèè ïðîåêòû óæå çàêðûâàþò 6 èç 15 ïîçèöèé, è ïîñëå èõ óñ-
ïåøíîé ðåàëèçàöèè ïîçâîëÿò ñýêîíîìèòü ãîñóäàðñòâó äî 6,5 ìëðä ðóá. åæåãîäíî", - ãîâîðèòñÿ â ñîîáùåíèè Ìèíïðîìòîðãà.

Êðîìå òîãî, ïî ñëîâàì ñîáåñåäíèêà àãåíòñòâà, äëÿ ïîâûøåíèÿ êîíêóðåíòîñïîñîáíîñòè ðîññèéñêèõ ëåêàðñòâ ôàðìàöåâòè÷å-
ñêèå ïðåäïðèÿòèÿ óæå íà÷àëè ïîëó÷àòü êîìïåíñàöèþ ïðîöåíòîâ ïî êðåäèòàì äëÿ ýêñïîðòà ñâîåé ïðîäóêöèè, ïèøåò ÀÌÈ-ÒÀÑÑ.

Èñòî÷íèê: pharmvestnik.ru

ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÀß ÏÐÎÌÛØËÅÍÍÎÑÒÜ

Äìèòðèé Ìåäâåäåâ: Ðîññèÿ ãîòîâà ñîòðóäíè÷àòü ñ Èíäèåé â ôàðìàêîëîãèè,
â ò.÷. ïî ñîçäàíèþ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ 

Ðîññèÿ ãîòîâà ñîòðóäíè÷àòü ñ Èíäèåé â ôàðìàêîëîãèè, â òîì ÷èñëå ïî ñîçäàíèþ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, çàÿâèë
ïðåçèäåíò ÐÔ Äìèòðèé Ìåäâåäåâ íà ïðåññ-êîíôåðåíöèè ïî èòîãàì ïåðåãîâîðîâ ñ ïðåìüåðîì Èíäèè Ìàíìîõàíîì
Ñèíãõîì.

"Ìû ãîòîâû ê òîìó, ÷òîáû îáñóæäàòü ýòè ïðîåêòû è ñîçäàâàòü íîâûå ïðåäïðèÿòèÿ ïî ñîçäàíèþ ëåêàðñòâåííûõ
ïðåïàðàòîâ", - ñêàçàë îí.

"Ôàðìàêîëîãè÷åñêèé ðûíîê ðàçâèâàåòñÿ â Ðîññèè - ýòî ðàñòóùèé ðûíîê; èíäèéñêèå ïðîèçâîäèòåëè çäåñü íåïëîõî
ïðåäñòàâëåíû è èìåþò çàðåêîìåíäîâàâøèå ñåáÿ áðåíäû", - îòìåòèë ïðåçèäåíò ÐÔ.

"Ðàçâèòèå ôàðìàêîëîãè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè âûâåäåíî â íàøåé ñòðàíå â ðàçðÿä ãîñóäàðñòâåííîãî ïðèîðèòåòà,
êîòîðûé êîîðäèíèðóåò ëè÷íî ïðåçèäåíò Ðîññèè", - íàïîìíèë Ä.Ìåäâåäåâ. "È â ýòîì ñìûñëå ñîâìåñòíûé áèçíåñ â ýòîé
ñôåðå ìíå ïðåäñòàâëÿåòñÿ âåñüìà è âåñüìà èíòåðåñíûì", - äîáàâèë îí. 

Èñòî÷íèê: pharmvestnik.ru
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ÅÑ îçàáî÷åíà îáúåìîì òîðãîâëè êîíòðàôàêòíûìè è ôàëüøèâûìè ËÑ
Êàê çàÿâèë â èíòåðâüþ ãàçåòå Die Welt êîìèññàð ïî âîïðîñàì ïðîìûøëåííîñòè è ïðåäïðèíèìàòåëüñòâà ÅÑ Ãþíòåð

Ôåðõîéãåí, îáúåì òîðãîâëè ôàëüøèâûìè è êîíòðàôàêòíûìè ëåêàðñòâàìè íà òåððèòîðèè ÅÑ ïðåâûñèë íàèõóäøèå
ïðîãíîçû Åâðîêîìèññèè.  Ïî åãî ñëîâàì, òîëüêî çà ïîñëåäíèå 2 ìåñÿöà áûëî êîíôèñêîâàíî 34 ìëí ôàëüøèâûõ òàáëå-
òîê, â ò.÷. àíòèáèîòèêè, ïðîòèâîðàêîâûå ñðåäñòâà Viagra, ïðîòèâîìàëÿðèéíûå è ãèïîõîëåñòåðèíåìè÷åñêèå ïðåïàðàòû,
à òàêæå àíàëüãåòèêè. Îí îòìåòèë, ÷òî Åâðîêîìèññèÿ î÷åíü îáåñïîêîåíà òàêèì ïîëîæåíèåì âåùåé è îæèäàåò îò ÅÑ
äåéñòâåííûõ ìåð ïî áîðüáå ñ ýòèì çëîì.  Â îò÷åòå, îïóáëèêîâàííîì ÅÑ â èþëå ñ.ã., áîëüøèíñòâî ôàëüøèâûõ ëåêàðñòâ,
êîíôèñêîâàííûõ â 2008 ã., ïîñòóïèëî èç Èíäèè.  Ïî ìíåíèþ åâðîêîìèññàðà, òîðãîâëÿ êîíòðàôàêòíûìè è ôàëüøèâûìè
ëåêàðñòâåííûìè ñðåäñòâàìè äîëæíà ðàññìàòðèâàòüñÿ êàê ñåðüåçíîå ïðåñòóïëåíèå è ñòðîãî íàêàçûâàòüñÿ.   Îí âûðàçèë
íàäåæäó, ÷òî â 2010 ã. áóäóò ïðèíÿòû ìåðû ïî îòñëåæèâàíèþ "ïóòè" ëåêàðñòâåííîãî ïðåïàðàòà îò ïðîèçâîäèòåëÿ â òîð-
ãîâóþ ñåòü. Â èþíå ñ.ã. ìèíèñòðû çäðàâîîõðàíåíèÿ ñòðàí ÅÑ ïðèâåòñòâîâàëè ïëàí ïî áîðüáå ñ ïîïàäàíèåì ôàëüøèâûõ
ëåêàðñòâ â òîðãîâóþ ñåòü. Â ò.÷. ïðåäóñìàòðèâàåòñÿ ðàçìåùåíèå áàðêîäîâ, ãîëîãðàìì è ñïåöèàëüíûõ øâîâ íà óïàêîâ-
êàõ, à òàêæå óñèëåíèå êîíòðîëÿ íàä ïîñòàâùèêàìè.  

Èñòî÷íèê: pharmvestnik.ru

Âëàäèìèð Ïóòèí: Öåíû íà ëåêàðñòâà ñòàáèëèçèðóþòñÿ ñ 2010 ã
Ïðåäñåäàòåëü ïðàâèòåëüñòâà ÐÔ Âëàäèìèð Ïóòèí ðàññ÷èòûâàåò íà ñòàáèëèçàöèþ öåí íà ëåêàðñòâà ñ 2010 ã. Îá ýòîì

îí ñîîáùèë 3 äåêàáðÿ, îòâå÷àÿ íà âîïðîñû ãðàæäàí Ðîññèè â ïðÿìîì ýôèðå ãîñóäàðñòâåííûõ òåëå- è ðàäèîêîìïàíèé. 
Ýòîìó ñìîæåò ïîìî÷ü ñîâîêóïíîñòü ìåð, ñ÷èòàåò ïðåìüåð. Âî-ïåðâûõ, áóäóò â îáÿçàòåëüíîì ïîðÿäêå

ðåãèñòðèðîâàòüñÿ öåíû ïðîèçâîäèòåëåé æèçíåííî íåîáõîäèìûõ è âàæíåéøèõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Âî-âòîðûõ,
Ôåäåðàëüíàÿ ñëóæáà ïî òàðèôàì (ÔÒÑ) ðàçðàáàòûâàåò ìåòîäèêó, îãðàíè÷èâàþùóþ ñóáúåêòû ÐÔ â ïðèíÿòèè ðåøåíèÿ
îá óðîâíå òîðãîâûõ íàäáàâîê. Ýòè ïðàâèëà áóäóò ââåäåíû ñ 1 ÿíâàðÿ 2010 ã.

Ìåæäó òåì, ïî åãî ñëîâàì, íåñìîòðÿ íà äîñòàòî÷íî âûñîêèå óñòàíîâëåííûå òîðãîâûå íàäáàâêè,  â ðÿäå ñëó÷àåâ
îòäåëüíûå ïðåäïðèíèìàòåëè ìíîãîêðàòíî ïðåâûøàþò ýòîò ïîðîã.

Îòâå÷àÿ íà âîïðîñ, êòî ñòîèò çà òàêèìè ÿâëåíèÿìè, êàê ñêà÷êè öåí, ìíîãîêðàòíîå çàâûøåíèå öåí (îò óðîâíÿ
îòïóñêíîé öåíû ïðîèçâîäèòåëÿ) íà ëåêàðñòâà, îñîáåííî ïðîòèâ ãðèïïà è ÎÐÇ, Â.Ïóòèí çàÿâèë, ÷òî äåëàþò ýòî "ãîðå-
áèçíåñìåíû, ëþäè, êîòîðûå ëèøåíû ÷óâñòâà îòâåòñòâåííîñòè è ïî ìàêñèìóìó õîòÿò îòæàòü äåíüãè ñåáå â êàðìàí".

Èñòî÷íèê: pharmvestnik.ru

Òàòüÿíà Ãîëèêîâà: Ãîòîâèòñÿ ïðîåêò çàêîíà î ãîñïîøëèíå íà ëåêàðñòâà
Ïðàâèòåëüñòâî ÐÔ â áëèæàéøåå âðåìÿ, ïðåäïîëîæèòåëüíî 14 äåêàáðÿ, ðàññìîòðèò çàêîíîïðîåêò "Îá îáðàùåíèè

ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ", ñîîáùèëà 9 äåêàáðÿ, âûñòóïàÿ íà "Ïðàâèòåëüñòâåííîì ÷àñå" â Ãîñäóìå, ìèíèñòð çäðàâîîõðàíåíèÿ è
ñîöèàëüíîãî ðàçâèòèÿ ÐÔ Òàòüÿíà Ãîëèêîâà. 

Â áëèæàéøåå âðåìÿ ïðèêàçîì Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ è Ôåäåðàëüíîé ñëóæáû ïî òàðèôàì äîëæíà áûòü óòâåðæäåíà
ìåòîäèêà óñòàíîâëåíèÿ ïðåäåëüíûõ öåí äëÿ ïðîèçâîäèòåëåé ëåêàðñòâ, âõîäÿùèõ â ïåðå÷åíü æèçíåííî âàæíûõ ëåêàðñòâåííûõ
ñðåäñòâ.

"Â ýòè æå ñðîêè Ôåäåðàëüíîé òàðèôíîé ñëóæáîé äîëæíà áûòü ïðèíÿòà ìåòîäèêà óñòàíîâëåíèÿ ïðåäåëüíûõ òîðãîâûõ
íàäáàâîê, êîòîðûå ïî ïîëíîìî÷èÿì óñòàíàâëèâàþò ðåãèîíû ÐÔ", - ñêàçàëà ìèíèñòð.

Îíà ñîîáùèëà, ÷òî îáå ìåòîäèêè âñòóïÿò â ñèëó 1 ÿíâàðÿ 2010 ãîäà. Òàêæå óñòàíîâëåí ïåðåõîäíûé ïåðèîä - äî 1 ìàðòà âñå
ëåêàðñòâà, êîòîðûå âõîäÿò â ñïèñîê æèçíåííî âàæíûõ è íåîáõîäèìûõ ëåêàðñòâ, äîëæíû áûòü çàðåãèñòðèðîâàíû â
Ðîñçäðàâíàäçîðå.

Ò.Ãîëèêîâà óòî÷íèëà, ÷òî, ñîãëàñíî çàêîíîïðîåêòó, ðåãèñòðàöèåé è êîíòðîëåì çà îáîðîòîì ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ íå áóäåò
çàíèìàòüñÿ îäèí è òîò æå îðãàí, ÷òîáû íå áûëî íàðóøåíèé. Ïî åå ñëîâàì, ðåãèñòðàöèåé ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ áóäåò
çàíèìàòüñÿ óïîëíîìî÷åííûé îðãàí, êîòîðûé íàçîâåò ïðàâèòåëüñòâî ÐÔ.

Êðîìå òîãî, çàêîíîïðîåêò ïðåäóñìàòðèâàåò óñèëåíèå êîíòðîëÿ çà îáîðîòîì ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ íà ôàðìðûíêå,
ñäåðæèâàíèå ðîñòà öåí, ìèíèìèçàöèþ ïîÿâëåíèÿ íà ðûíêå ôàëüøèâîê.

Òàêæå, ïî åå ñëîâàì, ãîòîâèòñÿ ïðîåêò çàêîíà î ãîñïîøëèíå íà ëåêàðñòâà, ñîîáùàåò prime-tass.ru. "Â ðåçóëüòàòå ñ êàæäîãî
ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà áóäåò âçèìàòüñÿ åäèíàÿ ïîøëèíà, êîòîðàÿ áóäåò èäòè â áþäæåò, à íå â êàðìàí òåõ, êòî çàíèìàåòñÿ
ðåãèñòðàöèåé", ïîÿñíèëà Ò.Ãîëèêîâà. "ß, êàê îòâåòñòâåííûé çà ýòî ìèíèñòð ìîãó ýòî ãàðàíòèðîâàòü", - äîáàâèëà îíà. 

Èñòî÷íèê: www.belta.by 
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ÍÍîîââîîññòòèè

Ìèíçäðàâ ïåðåíåñåò â Ðîññèþ ïðîèçâîäñòâî 55
Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ ñîñòàâèëî íîâûé ïåðå÷åíü ñòðàòåãè÷åñêè çíà÷èìûõ ëåêàðñòâ, êîòîðûå äîëæíû ïðîèçâîäèòü-

ñÿ â Ðîññèè. Â ïåðå÷íå - 55 ìåæäóíàðîäíûõ íåïàòåíòîâàííûõ íàèìåíîâàíèé ëåêàðñòâ. 
Â ÷àñòíîñòè, â ïåðå÷åíü âêëþ÷åíû 4 ËÑ, äëÿ ëå÷åíèÿ çàáîëåâàíèé, îòíåñåííûõ ê ïðîãðàììå "7 íîçîëîãèé": ãëàòè-

ðàìåðà àöåòàò, ìèêîôåíîëîâàÿ êèñëîòà, òàêðîëèìóñ, èìèãëþöåðàçà. 
Â íàñòîÿùåå âðåìÿ â ÐÔ íå ïðîèçâîäÿòñÿ ñîâðåìåííûå ËÑ, âëèÿþùèå íà îêàçàíèå êà÷åñòâåííîé ìåäïîìîùè íà ãîñ-

ïèòàëüíîì óðîâíå è â àìáóëàòîðíîé ïðàêòèêå:
- äëÿ îáùåé è ìåñòíîé àíåñòåçèè. Ïðåäëàãàåòñÿ âêëþ÷èòü â ïåðå÷åíü 4 ËÑ, îòíîñÿùèåñÿ ê ýòèì ãðóïïàì - ïðîïîôîë,

ñåâîôëóðàí, áóïèâàêàèí, ðîïèâàêàèí;
- äëÿ ïðîôèëàêòèêè è îêàçàíèÿ ýêñòðåííîé ìåäèöèíñêîé ïîìîùè ïðè êðîâîòå÷åíèÿõ ðàçëè÷íîé ýòèîëîãèè - ïðåïà-

ðàò âûáîðà ôàêòîð ñâåðòûâàíèÿ êðîâè YÏ;
- ñîâðåìåííûå êîíòðàñòíûå ËÑ - éîãåêñîë, ãàäîäèàìèä.

Èñòî÷íèê: www.belta.by 

Àíòèìîíîïîëüíûå îðãàíû ÅÑ ïðîäîëæàþò 
ðàññëåäîâàíèå äåÿòåëüíîñòè ôàðìêîìïàíèé

Àíòèìîíîïîëüíîå âåäîìñòâî ÅÑ îáúÿâèëî î íîâîì ðåéäå ïî îôèñàì ôàðìàöåâòè÷åñêèõ êîìïàíèé â íåêîòîðûõ åâ-
ðîïåéñêèõ ñòðàíàõ â ïîèñêàõ äîêàçàòåëüñòâ ïðèìåíåíèÿ ìîíîïîëèñòè÷åñêîé ïðàêòèêè èëè çëîóïîòðåáëåíèÿ   äîìèíè-
ðóþùèì ïîëîæåíèåì íà ðûíêå.  Äàòñêàÿ ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ êîìïàíèÿ Lundbeck ïîäòâåðäèëà ôàêò ïîñåùåíèÿ ñâîåãî
èòàëüÿíñêîãî îôèñà ïðåäñòàâèòåëÿìè åâðîïåéñêîãî àíòèìîíîïîëüíîãî âåäîìñòâà, äîáàâèâ, ÷òî îíà íàìåðåíà ïëîòíî
ñîòðóäíè÷àòü ñ ðåãóëÿòîðàìè. Ïî ñëîâàì ïðåäñòàâèòåëÿ Lundbeck, ñëåäîâàòåëè íàìåðåíû âûÿñíèòü èìååò ëè ìåñòî íà-
ðóøåíèå ìàðêåòèíãîâîé ïðàêòèêè â îòíîøåíèè àíòèäåïðåññàíòîâ  íà èòàëüÿíñêîì ôàðìðûíêå. Êàê îòìåòèë ïðåäñòà-
âèòåëü àíòèìîíîïîëüíîãî âåäîìñòâà ÅÑ, íîâûé ðåéä ÿâëÿåòñÿ ïðåäâàðèòåëüíûì ýòàïîì ðàññëåäîâàíèÿ. Îí íå ñòàë íà-
çûâàòü êîìïàíèè, ïîïàâøèå ïîä ïîäîçðåíèå. Ïðåäñòàâèòåëè GlaxoSmithKline, AstraZeneca, Bayer, Sanofi-Aventis, Merck
& Co. è Boehringer Ingelheim çàÿâèëè, ÷òî èõ ïðåäñòàâèòåëüñòâà íèêòî íå ïîñåùàë. Â îêòÿáðå ñ.ã. ïðîâåðêàì ïîäâåðã-
ëèñü îôèñû Sanofi-Aventis, Novartis è Teva,  à â èþëå ñëåäîâàòåëè ÅÑ ðàññëåäîâàëè âîçìîæíûå ñäåëêè ìåæäó êîìïàíè-
åé  Servier è äæåíåðèêîâûìè êîìïàíèÿìè  Teva, Krka, Lupin, Mylan è Unichem.

Èñòî÷íèê: www.belta.by 

Ãîñïðîãðàììà "Èìïîðòîçàìåùàþùàÿ ôàðìïðîäóêöèÿ" 
íà ïåðèîä äî 2020 ãîäà óòâåðæäåíà â Áåëàðóñè 

Â Áåëàðóñè óòâåðæäåíà Ãîñóäàðñòâåííàÿ ïðîãðàììà ïî ðàçâèòèþ èìïîðòîçàìåùàþùèõ ïðîèçâîäñòâ ôàðìàöåâòè÷å-
ñêèõ ñóáñòàíöèé, ãîòîâûõ ëåêàðñòâåííûõ è äèàãíîñòè÷åñêèõ ñðåäñòâ ("Èìïîðòîçàìåùàþùàÿ ôàðìïðîäóêöèÿ") íà 2010-
2014 ãîäû è íà ïåðèîä äî 2020 ãîäà. Ñîîòâåòñòâóþùåå ðåøåíèå ñîäåðæèòñÿ â ïîñòàíîâëåíèè Ñîâåòà Ìèíèñòðîâ ¹1566,
ñîîáùèëè â Ïðåçèäèóìå Íàöèîíàëüíîé àêàäåìèè íàóê.

Ìåðîïðèÿòèÿ íîâîé ïðîãðàììû íàïðàâëåíû íà îáåñïå÷åíèå â Áåëàðóñè ìàêñèìàëüíîãî èìïîðòîçàìåùåíèÿ ëåêàð-
ñòâåííûõ ñðåäñòâ, èçäåëèé ìåäèöèíñêîãî íàçíà÷åíèÿ, íà ðàçâèòèå îòå÷åñòâåííîãî ïðîèçâîäñòâà ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ñóá-
ñòàíöèé, ãîòîâûõ ëåêàðñòâåííûõ ôîðì, äèàãíîñòè÷åñêèõ íàáîðîâ è ðåàãåíòîâ äëÿ óäîâëåòâîðåíèÿ ïîòðåáíîñòåé çäðà-
âîîõðàíåíèÿ è ðàçâèòèÿ ýêñïîðòíîãî ïîòåíöèàëà ôàðìàöåâòè÷åñêîé îòðàñëè.

Â õîäå ðåàëèçàöèè ãîñïðîãðàììû ïëàíèðóåòñÿ ðàçðàáîòàòü è îðãàíèçîâàòü ïðîìûøëåííûé âûïóñê 36 ôàðìñóáñòàí-
öèé, 110 ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ (â òîì ÷èñëå 53 îðèãèíàëüíûõ), 20 ôèòîïðåïàðàòîâ è áèîêîððåêòîðîâ, 33 íîâûõ íàáî-
ðîâ è ðåàãåíòîâ äëÿ êëèíèêî-ëàáîðàòîðíîé äèàãíîñòèêè áîëåçíåé. Ïîìèìî ýòîãî, áóäåò ðàçðàáîòàíî áîëåå 80 íîâûõ
ïðîèçâîäñòâåííûõ òåõíîëîãèé, 146 òåõíîëîãè÷åñêèõ ðåãëàìåíòîâ, 47 íîðìàòèâíûõ äîêóìåíòîâ.

Ãîñóäàðñòâåííûìè çàêàç÷èêàìè ïðîãðàììû âûñòóïàþò êîíöåðí "Áåëáèîôàðì", Ìèíèñòåðñòâî çäðàâîîõðàíåíèÿ, Ìè-
íèñòåðñòâî ñåëüñêîãî õîçÿéñòâà è ïðîäîâîëüñòâèÿ, Íàöèîíàëüíàÿ àêàäåìèÿ íàóê, Ìèíèñòåðñòâî îáðàçîâàíèÿ. Çàêàç÷è-
êîì-êîîðäèíàòîðîì ïðîãðàììû îïðåäåëåíà Íàöèîíàëüíàÿ àêàäåìèÿ íàóê Áåëàðóñè. Íàó÷íîå ñîïðîâîæäåíèå ðàáîò ïî
ðåàëèçàöèè ïðîãðàììû âîçëîæåíî íà Èíñòèòóò áèîîðãàíè÷åñêîé õèìèè ÍÀÍ. 

Èñòî÷íèê: www.belta.by 
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Êîãäà æå?
Îáñóæäàåì íîðìàòèâíî-ïðàâîâîå îáåñïå÷åíèå ôàðìàöåâòè÷åñêîé îòðàñëè 

Ýòîò âîïðîñ çàäàþò ìíîãèå ó÷àñòíèêè ðîññèéñêîãî

ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ðûíêà, åñëè ðå÷ü èäåò î âíåäðåíèè â

ïðàêòèêó àäåêâàòíûõ è ïîíÿòíûõ ïðàâèë, ïî êîòîðûì

äîëæíà æèòü è ðàçâèâàòüñÿ âñÿ ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ ïðî-

ìûøëåííîñòü ñòðàíû. Àâòîìàòè÷åñêè âñïëûâàåò è äðóãîé

âîïðîñ - íåóæåëè ñåãîäíÿ íåò çàêîíîâ, ðåãóëèðóþùèõ äåÿ-

òåëüíîñòü äàííîé îòðàñëè? Êîíå÷íî, åñòü, íî, âèäèìî, îíè

ïî ñâîåìó êà÷åñòâó äàëåêè îò ñîâåðøåíñòâà. Ýòî íå ãîëî-

ñëîâíîå óòâåðæäåíèå. Ñóäèòå ñàìè: íà âñåâîçìîæíûõ êîí-

ôåðåíöèÿõ, ñîâåùàíèÿõ, ôîðóìàõ ïðåäñòàâèòåëåé ïðî-

ôåññèîíàëüíûõ îðãàíèçàöèé è îðãàíîâ ãîñóäàðñòâåííîé

âëàñòè, ïàðëàìåíòñêèõ ñëóøàíèÿõ è ò.ä. ïîñòîÿííî íà

ïðîòÿæåíèè óæå íåñêîëüêèõ ëåò îáñóæäàåòñÿ òåìà ñîâåð-

øåíñòâîâàíèÿ, à òî÷íåå, êîíñòàòèðóåòñÿ ïðàêòè÷åñêè ïîë-

íîå îòñóòñòâèå  àäåêâàòíîé íîðìàòèâíî-ïðàâîâîé áàçû â

ñôåðå îáîðîòà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Ôîðìàëüíî òàêàÿ

áàçà åñòü, íî íåîáõîäèìîé ýôôåêòèâíîñòüþ îíà íå îáëà-

äàåò.

Íîðìàòèâíî-ïðàâîâîå îáåñïå÷åíèå íàïðÿìóþ ñâÿçàíî

ñ ðàçâèòèåì ôàðìïðîìûøëåííîñòè è  ñ òåì, êàêèì   äîëæ-

íî áûòü ýòî ðàçâèòèå. Ïðèâåäåò ëè îíî ê íàïîëíåíèþ

ðûíêà äåøåâûìè ìàëîýôôåêòèâíûìè è íåáåçîïàñíûìè

ëåêàðñòâàìè èëè îãðàíè÷èò ëåêàðñòâåííûé îáîðîò â îñ-

íîâíîì äæåíåðèêàìè ìîðàëüíî óñòàðåâøèõ ïðåïàðàòîâ,

êîòîðûå êîãäà-òî áûëè ðàçðàáîòàíû çà ðóáåæîì êàê èííî-

âàöèîííûå, èëè îáåñïå÷èò óñëîâèÿ äëÿ äâèæåíèÿ âïåðåä,

âêëþ÷èâ â ïðîãðàììû  ðàçâèòèÿ ïîèñê è ïðîèçâîäñòâî

ñîâðåìåííûõ îðèãèíàëüíûõ ïðåïàðàòîâ. 

Ïîñìîòðèì, ÷òî ïðîèñõîäèò íà ðîññèéñêîì ôàðìðûí-

êå ñåãîäíÿ.  Ñòàòèñòèêà ãîâîðèò î åãî ðàçâèòèè, è  ýòî òàê.

Íî òåìïû è êà÷åñòâî ðàçâèòèÿ äàëåêè îò æåëàåìîãî óðîâ-

íÿ. Íèêòî íå ñïîðèò,  íà ðûíêå äîëæíû ïðèñóòñòâîâàòü è

äæåíåðèêè, è îðèãèíàëüíûå ïðåïàðàòû, êàê äîðîãèå, òàê è

íåäîðîãèå, èìïîðòíûå è îòå÷åñòâåííûå, ÷òî ïîëíîñòüþ

îáåñïå÷èëî áû  ïîòðåáíîñòü íàñåëåíèÿ ñòðàíû â ëåêàð-

ñòâåííûõ ïðåïàðàòàõ.   

Ïðè áîëåå ïðèñòàëüíîì àíàëèçå õàðàêòåðà ðàçâèòèÿ

ðûíêà ñòàíîâèòñÿ î÷åâèäíûì íàëè÷èå ïåðåêîñîâ. Íàïðè-

ìåð, â ãîñóäàðñòâåííûõ ïðîãðàììàõ ëåêàðñòâåííîãî îáåñ-

ïå÷åíèÿ äîëÿ îòå÷åñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ íå ïðåâûøàåò

5%. Ïî ìíåíèþ Ïðåäñåäàòåëÿ ïðàâèòåëüñòâà Ðîññèéñêîé

Ôåäåðàöèè Â.Â. Ïóòèíà, ñîáñòâåííîãî ïðîèçâîäñòâà ëå-

êàðñòâ â Ðîññèè äîñòàòî÷íî (350 ïðåäïðèÿòèé), íî ïðè

ýòîì äîëÿ èõ ïðîäóêöèè íà ðûíêå íåäîñòàòî÷íî âûñîêà.

×òî æå ãîâîðèòü î êîíêóðåíòîñïîñîáíîñòè ðîññèéñêèõ

ïðîèçâîäèòåëåé ïðè ïåðåõîäå íà âûïóñê ðàçðàáàòûâàå-

ìûõ ñåé÷àñ èííîâàöèîííûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, åñëè

ðàçâèòèå ýêñïîðòíîãî ïîòåíöèàëà âîçìîæíî òîëüêî ïðè

ãàðìîíèçàöèè íîðì è ïðàâèë â ÷àñòè îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñò-

âà ïðîäóêöèè ñ ìåæäóíàðîäíûìè íîðìàìè.

Èòàê, ïî÷åìó æå âñå-òàêè íîðìàòèâíî-ïðàâîâîå îáåñ-

ïå÷åíèå îòðàñëè îòñòàåò â ñâîåì ðàçâèòèè îò ñîâðåìåííûõ

ïîòðåáíîñòåé ôàðìàöåâòè÷åñêîé îòðàñëè? Âîçíèêàåò ïà-

ðàäîêñ. Ñ îäíîé ñòîðîíû, ïðîèçâîäñòâî ëåêàðñòâ íåðàç-

ðûâíî ñâÿçàíî ñ íàöèîíàëüíîé áåçîïàñíîñòüþ è äîëæíî

áûòü ïîä ïðèñòàëüíûì âíèìàíèåì ñî ñòîðîíû ãîñóäàð-

ñòâåííûõ ñòðóêòóð. Ëåêàðñòâåííàÿ èìïîðòîçàâèñèìîñòü

ìîæåò ïðèâåñòè ê êàòàñòðîôè÷åñêèì ïîñëåäñòâèÿì â

÷ðåçâû÷àéíîé ñèòóàöèè ïðè îòñóòñòâèè èëè äåôèöèòå ìå-

äèêàìåíòîâ ñîáñòâåííîãî ïðîèçâîäñòâà. Ýòî, êàæåòñÿ, ïî-

íèìàþò âñå. Ñ äðóãîé ñòîðîíû, îáùåñòâåííûå ïðîôåññè-

îíàëüíûå îðãàíèçàöèè, ÷ëåíû ýêñïåðòíûõ ñîâåòîâ è äðó-

ãèå îáúåäèíåíèÿ ñïåöèàëèñòîâ ôîðìóëèðóþò ïðåäëîæå-

íèÿ è çàìå÷àíèÿ ïî ñòðàòåãèè ðàçâèòèÿ ôàðìàöåâòè÷åñ-

êîé ïðîìûøëåííîñòè ñ ó÷åòîì ïåðåñìîòðà íîðìàòèâíî-

ïðàâîâîãî îáåñïå÷åíèÿ, ïåðåäàþò èõ â îðãàíû èñïîëíè-

òåëüíîé âëàñòè, íî  âñå ýòè ïðåäëîæåíèÿ îñòàþòñÿ áåç

äîëæíîãî âíèìàíèÿ. Ïî÷åìó òàê ïðîèñõîäèò? Ïî÷åìó íå-

äîñòàòî÷íî àêòèâíî âíîñÿòñÿ äàâíî íàçðåâøèå ïîïðàâêè,

íàïðèìåð, ê  òàêèì îñíîâîïîëàãàþùèì äëÿ îòðàñëè çàêî-

íàì êàê çàêîí "Î ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâàõ" è ÔÇ "Î

ðàçìåùåíèè çàêàçîâ íà ïîñòàâêè òîâàðîâ, âûïîëíåíèå

ðàáîò, îêàçàíèå óñëóã äëÿ ãîñóäàðñòâåííûõ è

ìóíèöèïàëüíûõ íóæä"?

Â ôîðìèðîâàíèè íîâîé èëè  ñîâåðøåíñòâîâàíèè ñó-

ùåñòâóþùåé íîðìàòèâíî-ïðàâîâîé áàçû  çàèíòåðåñîâà-

íû âñå ó÷àñòíèêè îáðàùåíèÿ ëåêàðñòâåííîé ïðîäóêöèè -

çàêîíîäàòåëüíûå è èñïîëíèòåëüíûå îðãàíû âëàñòè, áèç-

íåñ, ýêñïåðòíîå ñîîáùåñòâî. Ïðîöåññ íå ñòîèò íà ìåñòå.

Íî â òî æå âðåìÿ îí íå îðãàíèçîâàí êàê íåïðåðûâíûé

öèêë, âêëþ÷àþùèé  âûÿâëåíèå è îáñóæäåíèå íàèáîëåå

îñòðûõ ïðîáëåì, îïåðàòèâíîå ðåàãèðîâàíèå íà íèõ,  ïîä-

ãîòîâêó ïðîåêòîâ ðåøåíèé ýòèõ ïðîáëåì è èõ âíåäðåíèå â

æèçíü. Äëÿ ýòîãî íóæíà êîíñîëèäàöèÿ óñèëèé âñåõ âåòâåé

îðãàíîâ âëàñòè è ó÷àñòíèêîâ îáðàùåíèÿ ôàðìàöåâòè÷åñ-

êîé ïðîäóêöèè. Áàíàëüíî, íî èìåííî òàêèì ïóòåì ìîæíî

ïðåîäîëåòü òîò õàîñ è íåðàçáåðèõó â ïðàâîâîì îáåñïå÷å-

íèè äàííîé îòðàñëè ïðîìûøëåííîñòè.

Âñå ñêàçàííîå ÿâëÿåòñÿ ïðåäèñëîâèåì ê îáðàçó ñóùå-

ñòâóþùåé ïðîáëåìû. Äëÿ ïðîôåññèîíàëüíîé îöåíêè

ñëîæèâøåéñÿ íåïðîñòîé ñèòóàöèè îáðàòèìñÿ ê ïðåäñòà-

âèòåëÿì ýêñïåðòíîãî ñîîáùåñòâà - ó÷åíûì è ïðàêòèêàì

ñ âûñîêèì óðîâíåì çíàíèé è îïûòà ðàáîòû â ôàðìàöåâ-

òè÷åñêîé îòðàñëè. Âíå âñÿêîãî ñîìíåíèÿ, îíè çíàþò è

÷åòêî ïðåäñòàâëÿþò, ÷òî è êàê íàäî ñäåëàòü, ÷òîáû êîí-

êðåòíî èñïðàâèòü ñóùåñòâóþùåå ïîëîæåíèå äåë è òåì

ñàìûì óñòðàíèòü ïðåãðàäû íà ïóòè ðàçâèòèÿ ôàðìïðî-

ìûøëåííîñòè.
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--  ÂÂèèêêòòîîðð  ÀÀëëååêêññààííääððîîââèè÷÷,,  ÷÷òòîî  ììîîææííîî  ññêêààççààòòüü  îî  ññîîââððååììååíí--
ííîîìì  ññîîññòòîîÿÿííèèèè  ÔÔååääååððààëëüüííîîããîî  ççààêêîîííàà  îî  ççààêêóóïïêêààõõ..  ××ååìì  îîíí  ííåå  óóññòò--
ððààèèââààååòò  ððîîññññèèééññêêèèõõ  ïïððîîèèççââîîääèèòòååëëååéé  ëëååêêààððññòòââååííííûûõõ  ññððååääññòòââ??

- Êàê èçâåñòíî, ñîãëàñíî Ôåäåðàëüíîìó çàêîíó ¹94-ÔÇ î

ãîñçàêóïêàõ íà êîíêóðñå ïîáåæäàåò ïðåïàðàò ñ íàèìåíüøåé

öåíîé. Íî ëåêàðñòâî - òîâàð îñîáûé, è îðèåíòèðîâàòüñÿ

òîëüêî íà åãî ñòîèìîñòü íåëüçÿ. Íàïðèìåð, èç äâóõ àíàëîãè÷-

íûõ êîíêóðñíûõ ïðåïàðàòîâ, òîò, ÷òî ïðîèçâåäåí ïî ñòàíäàð-

òó GMP, áóäåò çàâåäîìî äîðîæå, íî ïðè ýòîì îáëàäàòü ãàðàí-

òèðîâàííûì êà÷åñòâîì. Ïîýòîìó äåéñòâóþùèé êðèòåðèé

êîíêóðñíîãî îòáîðà òàèò â ñåáå îïàñíîñòü çàêóïêè áîëåå äå-

øåâûõ è, ê ñîæàëåíèþ, íå âñåãäà êà÷åñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ.

Íî è ïðàêòèêà ïðèìåíåíèÿ äåéñòâóþùåãî çàêîíà î çàêóïêàõ

îñòàâëÿåò æåëàòü ëó÷øåãî. Ïðàêòè÷åñêè âñå íàøè êîìïàíèè-

÷ëåíû Àññîöèàöèè ñòàëêèâàëèñü è ïðîäîëæàþò ñòàëêèâàòüñÿ

ñ íåêîððåêòíûì ïðîâåäåíèåì ðåãèîíàëüíûõ àóêöèîíîâ ïî

ïðîãðàììå ÎÍËÑ (ÄËÎ), â õîäå êîòîðûõ îðãàíèçàòîðû ýòèõ

àóêöèîíîâ â íàðóøåíèå ¹94-ÔÇ ïðîïèñûâàþò äîïîëíèòåëü-

íûå òðåáîâàíèÿ ê òîâàðó èëè ïðîèçâîäèòåëþ, êîíêðåòèçèðó-

þò õàðàêòåðèñòèêè ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà. Â ðåçóëüòàòå âû-

èãðûâàåò çàðàíåå ïðåäóñòàíîâëåííûé ïîáåäèòåëü, öåíà íà òî-

âàð êîòîðîãî ïîðîé â ðàçû âûøå öåíû îòå÷åñòâåííîãî àíàëî-

ãà. Ïðè ýòîì ìåæäó ó÷àñòíèêàìè ëîòà îòñóòñòâóþò êîíêó-

ðåíòíûå óñëîâèÿ, à çíà÷èò, ñíèæåíèÿ öåíû íå ïðîèñõîäèò.

Òàêèì îáðàçîì, öåëü àóêöèîíîâ ïî ñîçäàíèþ êîíêóðèðóþ-

ùèõ óñëîâèé è, êàê ñëåäñòâèå, ýêîíîìèè áþäæåòíûõ ñðåäñòâ

- íå ðåàëèçîâàíà, à ñàìà èäåÿ ïðîâåäåíèÿ àóêöèîíîâ äèñêðå-

äèòèðîâàíà. 

Íàì îñòàåòñÿ òîëüêî ñóäèòü-

ñÿ, êàê, íàïðèìåð, ñ îðãàíèçàòî-

ðàìè òîðãîâ â Áåëãîðîäñêîé îá-

ëàñòè. Íåñïðàâåäëèâîñòü, äîïó-

ùåííàÿ â îòíîøåíèè îäíîãî

îòå÷åñòâåííîãî ïðåïàðàòà êîì-

ïàíèè-÷ëåíà Àññîöèàöèè, îãîð-

÷èëà íàñ âäâîéíå, ó÷èòûâàÿ, ÷òî

íà òåððèòîðèè îáëàñòè íàõîäÿò-

ñÿ îòå÷åñòâåííûå ôàðìêîìïàíèè "Âåðîôàðì" è "Ïîëèñèí-

òåç". Ïîä÷åðêíó, ìû ïðîâîäèì ìîíèòîðèíã ïîäîáíûõ ïñåâ-

äîàóêöèîíîâ è èìååì ôàêòè÷åñêóþ èíôîðìàöèþ î íàðóøå-

íèÿõ ñòàòüè Ôåäåðàëüíîãî çàêîíà ¹94-ÔÇ âî ìíîãèõ ñóáúåê-

òàõ ÐÔ. Ìû ðàäû, ÷òî íà ýòó ïðîáëåìó ñàìîå ïðèñòàëüíîå

âíèìàíèå îáðàòèëà Ôåäåðàëüíàÿ àíòèìîíîïîëüíàÿ ñëóæáà.

Íà÷àëüíèê Óïðàâëåíèÿ ïî çàùèòå êîíêóðåíöèè â ñîöèàëü-

íîé ñôåðå è òîðãîâëå Ôåäåðàëüíîé àíòèìîíîïîëüíîé ñëóæ-

áû ÐÔ Òèìîôåé Íèæåãîðîäöåâ íàçâàë ñóùåñòâóþùóþ ïðàê-

òèêó îðãàíèçàöèè àóêöèîíîâ ïîä îäíîãî îïðåäåëåííîãî ïðî-

èçâîäèòåëÿ "êàê íàíîñÿùóþ ïðÿìîé óùåðá áþäæåòó ãîñóäàð-

ñòâà". Ýòî â ñâîþ î÷åðåäü ïîäòâåðæäàåòñÿ äàííûìè Ðîñçäðàâ-

íàäçîðà: áîëåå 2,3 ìëðä ðóáëåé â 2008 ã. ìîãëî áû ñýêîíîìèòü

ðîññèéñêîå ãîñóäàðñòâî ïðè çàìåùåíèè èìïîðòíûõ ëåêàð-

ñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ îòå÷åñòâåííûìè àíàëîãàìè â ðàìêàõ

ãîñçàêóïîê.

ÀÀêêòòóóààëëüüííààÿÿ  òòååììàà
ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÀß ÏÐÎÌÛØËÅÍÍÎÑÒÜ

Âîïðîñ ê ãåíåðàëüíîìó äèðåêòîðó 
Àññîöèàöèè Ðîññèéñêèõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðîèçâîäèòåëåé -  Â.À. Äìèòðèåâó. 

ÂÂ..ÀÀ..  ÄÄììèèòòððèèååââ  

Îáñóæäåíèå ïðîáëåìû ïðîäîëæàåò ýêñïåðò ÂÎÇ À.Ï. Ìåøêîâñêèé 

--  ÀÀííääððååéé  ÏÏååòòððîîââèè÷÷,,  ññ  ÷÷ååããîî  ííààääîî  ííàà÷÷èèííààòòüü  ññîîççääààââààòòüü  ààððõõèè--
òòååêêòòóóððóó  ññèèññòòååììûû  ëëååêêààððññòòââååííííîîããîî  îîááååññïïåå÷÷ååííèèÿÿ  ííààññååëëååííèèÿÿ??

- Íàäî íà÷èíàòü ñ êîíöåïöèè, îáðàòèâøèñü ê âàæíîìó

ïóíêòó â çàêîíå "Î ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâàõ", êîòîðûé â ñàìîì

íà÷àëå ãîâîðèò, ÷òî Ïðàâèòåëüñòâî ÐÔ îáÿçàíî îñóùåñòâëÿòü

ëåêàðñòâåííóþ ïîëèòèêó â îáëàñòè îáåñïå÷åíèÿ íàñåëåíèÿ ëå-

êàðñòâàìè. Íî íà ñàìîì äåëå òàêîé ïîëèòèêè íåò, íè â ôîðìå

îòäåëüíîãî  äîêóìåíòà, íè â êàêîé-ëèáî èíîé. Â áîëüøèíñòâå

ñòðàí ìèðà ëåêàðñòâåííàÿ ïîëèòèêà ñóùåñòâóåò, ïðè÷åì îíà

ìîæåò èìåòü  ðàçíûå ôîðìû. Íàèáîëåå ïðàâèëüíî äëÿ íàøåé

ñòðàíû áûëî áû èìåòü óêàçàííûé äîêóìåíò âûñîêîãî óðîâíÿ,

óòâåðæäåííûé ïàðëàìåíòîì èëè  ïðàâèòåëüñòâîì. Èç-çà åãî

îòñóòñòâèÿ â äåéñòâèÿõ ãîñóäàðñòâåííûõ îðãàíîâ íå õâàòàåò

ïîñëåäîâàòåëüíîñòè, ÷òî ìû íàáëþäàåì çà ïîñëåäíèå 10 ëåò.

Êàæäûé ìèíèñòð èëè  èíîé âûñîêîïîñòàâëåííûé ÷èíîâíèê,

çàñòóïàÿ â äîëæíîñòü, ðåàëèçóåò ñâîå ñîáñòâåííîå âèäåíèå ñè-

òóàöèè, íå ñîãëàñóÿñü ñ ïðîôåññèîíàëüíûì ñîîáùåñòâîì è áåç

ó÷åòà òîãî, ÷òî áûëî ñäåëàíî äî íåãî. Âîò ïî÷åìó äëÿ óñëîâèé

Ðîññèè îñîáåííî âàæíî ðàçðàáîòàòü ïèñüìåííûé äîêóìåíò ñ

òåì, ÷òîáû  îáåñïå÷èòü ïðååìñòâåííîñòü êóðñà, çàùèùåííîãî

îò  èíäèâèäóàëüíûõ ìíåíèé è âêóñîâ îòäåëüíûõ ìèíèñòðîâ,

êîòîðûå ìåíÿþòñÿ äîñòàòî÷íî ÷àñòî. È, ê ñîæàëåíèþ, î÷åíü

÷àñòî íà÷èíàþòñÿ èíèöèàòèâû áåç ó÷åòà óðîêîâ èñòîðèè. 

Âîïðîñ î íåîáõîäèìîñòè íà-

öèîíàëüíîé ëåêàðñòâåííîé ïî-

ëèòèêè ïîäíèìàëñÿ íåîäíî-

êðàòíî â ïå÷àòè, îáñóæäàëñÿ îá-

ùåñòâåííûìè îðãàíèçàöèÿìè,

Òîðãîâî-ïðîìûøëåííîé ïàëà-

òîé, Ãîñóäàðñòâåííîé Äóìîé.

Â äîêóìåíòå ïîä íàçâàíèåì

"Íàöèîíàëüíàÿ ëåêàðñòâåííàÿ

ïîëèòèêà" äîëæíû áûòü îïðåäå-

ëåíû íà ïåðñïåêòèâó îñíîâíûå öåëè è ìåòîäû èõ äîñòèæåíèÿ.

Îñîáåííî ýòî âàæíî â îòíîøåíèè çàêîíîäàòåëüñòâà. Ïî ðåêî-

ìåíäàöèè ÂÎÇ öåëåñîîáðàçíî âíà÷àëå ïðîïèñàòü â äàííîì äî-

êóìåíòå îñíîâíûå  ïðèíöèïû áóäóùèõ çàêîíîâ, ïîòîìó ÷òî â

òàêîé ôîðìå èõ ëåã÷å ñîãëàñîâàòü. À óæå ïîòîì, êîãäà îñíîâ-

íûå ïîëîæåíèÿ ñôîðìóëèðîâàíû, íà÷èíàòü ðàçðàáîòêó ñîá-

ñòâåííî çàêîíîâ.

Ó íàñ âñå äåëàåòñÿ íàîáîðîò. Ñíà÷àëà ïûòàåìñÿ ñîçäàòü çà-

êîíû, íàïðèìåð, î ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâàõ, îá èõ îáðàùåíèè,

î ðåãóëèðîâàíèè èõ áåçîïàñíîñòè ñ ïîìîùüþ òåõíè÷åñêîãî

ðåãëàìåíòà, êîòîðûé íåïîíÿòíî êàêèì îáðàçîì ïîçâîëèò íàì

óëó÷øèòü ñèòóàöèþ. Îòìåòèì, ÷òî íè â îäíîé ñòðàíå ê âîïðî-

ñàì ôàðìàöèè è ëåêàðñòâîâåäåíèÿ íå ïðèìåíÿþòñÿ ïîäõîäû è

ÀÀ..ÏÏ..  ÌÌååøøêêîîââññêêèèéé



ìåòîäû òåõíè÷åñêîãî ðåãóëèðîâàíèÿ. Â íàøåé ñòðàíå ïûòàþòñÿ

áåæàòü âïåðåäè âñåãî ìèðà è ñîçäàòü êàêîé-òî äîêóìåíò ïîä

íàçâàíèåì "Òåõíè÷åñêèé ðåãëàìåíò", êîòîðûé çàíÿë áû ìåñòî â

åäèíîé öåïî÷êå ðåãóëÿòîðíûõ ìåõàíèçìîâ ôàðìàöåâòè÷åñêîãî

ñåêòîðà. Ýòî ñîâåðøåííî áåñïåðñïåêòèâíî.

--  ××òòîî  ççààêêëëààääûûââààååòòññÿÿ  ââ  ëëååêêààððññòòââååííííóóþþ  ïïîîëëèèòòèèêêóó  èè  ÷÷ååìì  îîííàà
îîòòëëèè÷÷ààååòòññÿÿ  îîòò  ääððóóããèèõõ  ääîîêêóóììååííòòîîââ??

- Ëåêàðñòâåííàÿ ïîëèòèêà ïî ðåêîìåíäàöèè ÂÎÇ è îïûòà

ñòðàí (èõ îêîëî100), êîòîðûå èìåþò èëè ðàçðàáàòûâàþò  òàêîé

äîêóìåíò, îòëè÷àåòñÿ îò äðóãèõ äîêóìåíòîâ ñëåäóþùèì.

Ïðåæäå âñåãî, â åå îñíîâå ëåæèò òùàòåëüíûé è îáúåêòèâíûé

àíàëèç äîñòèãíóòîãî, ò.å. ñóùåñòâóþùåé ñèòóàöèè. Âòîðîå îò-

ëè÷èå - êàê àíàëèç ñèòóàöèè, òàê è ìîíèòîðèíã õîäà ðåàëèçà-

öèè ïîëèòèêè  îñóùåñòâëÿåòñÿ ñ ìàêñèìàëüíûì èñïîëüçîâà-

íèåì îáúåêòèâíûõ ïîêàçàòåëåé (èíäèêàòîðîâ), ðåêîìåíäóå-

ìûõ ÂÎÇ. Èõ îêîëî 130, íî íå îáÿçàòåëüíî èõ ïðèíèìàòü ïîë-

íîñòüþ. Äîñòàòî÷íî íà îñíîâàíèè îáùèõ ðåêîìåíäàöèé  îïðå-

äåëèòü ñîáñòâåííûé ïåðå÷åíü,  àäàïòèðîâàííûé ê íàøèì óñ-

ëîâèÿì. Íàäî ñêàçàòü, ÷òî â ðàìêàõ ÑÍÃ áûëà ïðîâåäåíà áîëü-

øàÿ ðàáîòà ïî ñîñòàâëåíèþ áîëåå ïîäðîáíîãî ïåðå÷íÿ òàêèõ

èíäèêàòîðîâ äëÿ ìîíèòîðèíãà. Íî, ê ñîæàëåíèþ, ýòè ìàòåðèà-

ëû íå èñïîëüçóþòñÿ.

Ñëåäóþùåå îòëè÷èå - øèðîêîå ïðèâëå÷åíèå îáùåñòâåííîñ-

òè. Êóðèðîâàíèå îáùåãî íàïðàâëåíèÿ ðàçðàáîòêè ëåêàðñòâåííîé

ïîëèòèêè îñóùåñòâëÿåò Ìèíçäðàâ è êîíêðåòíî ìèíèñòð. Íî íà

äåëå ðàáîòà íà÷èíàåòñÿ ñíèçó ñ ïðèâëå÷åíèåì èíñòèòóòîâ ãðàæ-

äàíñêîãî îáùåñòâà: îáùåñòâåííûõ ïðîôåññèîíàëüíûõ îðãàíèçà-

öèé (àññîöèàöèé ïðîâèçîðîâ è ôàðìàöåâòîâ, âðà÷åé), îáúåäèíå-

íèé ïàöèåíòîâ - ïîòðåáèòåëåé ëåêñðåäñòâ. Êðîìå ýòîãî, ïîäêëþ-

÷àåòñÿ íåçàâèñèìàÿ óíèâåðñèòåòñêàÿ íàóêà è  áèçíåñ, ïîñêîëüêó

íà åãî ïëå÷è ëîæèòñÿ ÷àñòü ðåàëèçàöèè ïîëèòèêè. Ñ ó÷åòîì øè-

ðî÷àéøåé ãåîãðàôèè íàøåé ñòðàíû äîëæíû áûòü ïðèâëå÷åíû ê

ðàáîòå ðåãèîíàëüíûå ñîîáùåñòâà ñïåöèàëèñòîâ, àññîöèàöèè èëè

ãîñóäàðñòâåííûå  ñòðóêòóðû. Íå âñå äîëæíî çàìûêàòüñÿ íà ñòî-

ëèöå, íàäî ó÷åñòü ìíåíèå  ñïåöèàëèñòîâ íà ìåñòàõ. 

Ìèíèñòð çäðàâîîõðàíåíèÿ ìîæåò è äîëæåí êîîðäèíèðî-

âàòü ýòó ðàáîòó; òîëüêî îí ìîæåò óâÿçûâàòü åå  ñ äðóãèìè ìè-

íèñòåðñòâàìè è âåäîìñòâàìè (ïðîìûøëåííîñòü, ôèíàíñû, ïà-

òåíòû è òîðãîâûå çíàêè è ò.ï.). Îáùàÿ ïîëèòè÷åñêàÿ íàïðàâ-

ëåííîñòü îñòàåòñÿ çà ìèíèñòðîì, íî êîíêðåòíóþ ðàáîòó èñïîë-

íÿþò ÷èíîâíèêè àïïàðàòà ìèíèñòåðñòâà, îïèðàÿñü íà ìíåíèå

ìíîãî÷èñëåííûõ ãðóïï, âõîäÿùèõ â ïîíÿòèå ãðàæäàíñêîãî îá-

ùåñòâà. Ñîçäàííàÿ ïðèêàçîì ïî ìèíèñòåðñòâó ðàáî÷àÿ ãðóïïà

íå ñàìà ïèøåò äîêóìåíò, à  ïðèâëåêàåò îáùåñòâåííûå îðãàíè-

çàöèè, çàäàåò èì âîïðîñû,  ïîëó÷àåò èíôîðìàöèþ, êîòîðóþ

îáîáùàåò íà áóìàãå. Ãðóïïà ïåðèîäè÷åñêè ïðîâîäèò ñîâåùà-

íèÿ, ÷òîáû áûòü ïîä êîíòðîëåì îáùåñòâåííîñòè, äîêëàäûâàòü

î ñâîèõ íàðàáîòêàõ è ïîëó÷àòü ïî îáðàòíîé ñâÿçè ìíåíèÿ è

îòçûâû, à ïðè íåîáõîäèìîñòè - êîððåêòèðîâàòü ðàáîòó.

Ïîäãîòîâèòü ïîäîáíûé äîêóìåíò ìîæíî áûñòðåå, ÷åì

ïðîâåñòè ïðèíÿòèå çàêîíà.

--  ÂÂ  ÷÷ååìì  ïïððååèèììóóùùååññòòââîî  òòààêêîîããîî  ääîîêêóóììååííòòàà  ïïîî  ññððààââííååííèèþþ  ññ  ïïîî--
ññòòààííîîââëëååííèèååìì  ïïððààââèèòòååëëüüññòòââàà??

- Ìîæíî ñêàçàòü, ÷òî ïîñòàíîâëåíèå âàæíåå, íî, ê ñîæàëå-

íèþ, ó íàñ óæå áûë öåëûé ðÿä  äîêóìåíòîâ ïîäîáíîãî ðîäà, êî-

òîðûå ïîòîì çàáûâàëèñü è íå áûëè ðåàëèçîâàíû äî êîíöà. À â

íàøåì ñëó÷àå, åñëè îáùåñòâåííîñòü áóäåò çàäåéñòâîâàíà ñ ñà-

ìîãî íà÷àëà ðàçðàáîòêè, òî ó íåå ïîÿâëÿåòñÿ ìîðàëüíîå ïðàâî,

ïî êðàéíåé ìåðå, ñïðîñèòü, êàê èäåò ðåàëèçàöèÿ ïîëèòèêè.

--  ÊÊààêê  ññââÿÿççààííàà  ììååææääóó  ññîîááîîéé  ëëååêêààððññòòââååííííààÿÿ  ïïîîëëèèòòèèêêàà  èè  ððààççââèè--
òòèèåå  ôôààððììààööååââòòèè÷÷ååññêêîîéé  ïïððîîììûûøøëëååííííîîññòòèè??

- Ëåêàðñòâåííàÿ ïîëèòèêà è ðàçâèòèå íàöèîíàëüíîãî ïðî-

èçâîäñòâà - ýòî íå îäíî è òîæå. Ìû íå ãîâîðèì, ÷òî âàæíåå, íî

èõ íàäî ðàññìàòðèâàòü îòäåëüíî, ïðè÷åì â ðàçíûõ àñïåêòàõ.

Êîãäà ðå÷ü èäåò î íàöèîíàëüíîé ëåêàðñòâåííîé ïîëèòèêå, ñëå-

äóåò íà ïåðâûé ìîìåíò çàáûòü î ïðîèçâîäñòâå, ïîòîìó ÷òî ìû

èñõîäèì èç èíòåðåñîâ ïîòðåáèòåëÿ, à íå ïðîèçâîäèòåëÿ. Íóæ-

íî îïðåäåëèòü, ÷òî íåîáõîäèìî áîëüíîìó äëÿ ëå÷åíèÿ è â êà-

êîì êîëè÷åñòâå, à óæ ïîòîì ðåøàòü, îò êîãî ìîæíî ýòî ïîëó-

÷èòü, ò.å. êòî ïðîèçâîäèò íóæíîå ëåêàðñòâî. Áîëüíîìó ïî áîëü-

øîìó ñ÷åòó âñå ðàâíî, ïî êàêóþ ñòîðîíó ãðàíèöû ïðîèçâåäåíà

òà èëè èíàÿ  òàáëåòêà. Ïîýòîìó èíòåðåñû çäîðîâüÿ íàñåëåíèÿ

òðåáóþò, ÷òîáû ìèíèñòåðñòâî çäðàâîîõðàíåíèÿ ñîâìåñòíî ñî

ñïåöèàëèñòàìè îïðåäåëèëî, êàêèå ïðåïàðàòû íàèáîëåå âàæíû.

Ýòî çíàìåíèòûé, òàê íàçûâàåìûé ïåðå÷åíü æèçíåííî íåîáõî-

äèìûõ è âàæíåéøèõ ëåêàðñòâ. Â íàøåé ñòðàíå îí ñîñòàâëÿëñÿ

åùå íà÷èíàÿ ñ ñîâåòñêèõ âðåìåí è çàòåì íåîäíîêðàòíî ïåðå-

ñìàòðèâàëñÿ, íî äî ñèõ ïîð íåò ïîíèìàíèÿ, ÷òî æå ýòî òàêîå.

Íàäî îòòàëêèâàòüñÿ îò îïðåäåëåíèÿ ÂÎÇ â îòíîøåíèè "îñíîâ-

íûõ ëåêàðñòâ". Ýòî "ïåðå÷åíü ïðåïàðàòîâ, ïðèîðèòåòíûõ äëÿ

çäðàâîîõðàíåíèÿ äàííîé ñòðàíû", íî ýòî íå âñå. Ñàìûé âàæ-

íûé ìîìåíò - "ïðåïàðàòû äîëæíû áûòü îáùåäîñòóïíûìè â

ëþáîé ìîìåíò". Èäåÿ äîñòóïíîñòè êîñâåííî óêàçûâàåò, ÷òî ýòî

ïåðå÷åíü, ïî êîòîðîìó êòî-òî, òðåòüÿ ñòîðîíà, ñóáñèäèðóåò çà-

òðàòû, ò.å. äîïëà÷èâàåò. Ïîíÿòíî, âåäü ðå÷ü èäåò î ïðåïàðàòàõ

ëüãîòíîãî îòïóñêà.

Óæå ïðèíÿòà è ñêîðî íà÷íåò âíåäðÿòüñÿ êîíöåïöèÿ ðàçâè-

òèÿ ôàðìïðîìûøëåííîñòè, ïðè÷åì, êàê âèäèòå, îïÿòü äî òîãî

êàê ó íàñ ïîÿâèòñÿ êîíöåïöèÿ ëåêàðñòâåííîãî îáåñïå÷åíèÿ.

Âîò óæ óñòîÿâøàÿñÿ òðàäèöèÿ âñå äåëàòü íàîáîðîò. À ïî ëîãè-

êå, ãîñóäàðñòâî â ëèöå ìèíèñòåðñòâà çäðàâîîõðàíåíèÿ äîëæíî,

ïðåæäå âñåãî, îïðåäåëèòü ïåðå÷åíü ïðèîðèòåòíûõ ïðåïàðàòîâ.

Íî íà ýòîì íè â êîåì ñëó÷àå íåëüçÿ îñòàíàâëèâàòüñÿ. Íåîáõî-

äèìî ðàññ÷èòàòü îðèåíòèðîâî÷íûé îáúåì ïîòðåáëåíèÿ ïðåïà-

ðàòîâ ïî ýòîé íîìåíêëàòóðå, ò.å. äàòü ïðîãíîç, íàïðèìåð, íà 5

ëåò, èñïîëüçóÿ ñîâðåìåííûå íàó÷íûå ìåòîäû, â òîì ÷èñëå ðå-

êîìåíäîâàííûå ÂÎÇ. Íåîáõîäèìî òàêæå óñòàíîâèòü ïëàíêó

êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Ïîðà óæå ðåøèòü,  îðèåíòè-

ðóåìñÿ ëè ìû íà äåëå, à íå òîëüêî íà ñëîâàõ, íà ìèðîâûå ñòàí-

äàðòû èëè ïðîäîëæàåì èçîáðåòàòü ñâîè. 

Êîãäà ìû ãîâîðèì î êîíöåïöèè ðàçâèòèÿ ôàðìïðîìûø-

ëåííîñòè  è óâåëè÷åíèè ýêñïîðòà íà ìåæäóíàðîäíûé ðûíîê, òî

íåèçáåæíî êàñàåìñÿ  ñòàíäàðòîâ êà÷åñòâà, êîòîðûå äîëæíû

áûòü òî÷íî â ñîîòâåòñòâèè ñ ìåæäóíàðîäíûìè. Èìååòñÿ â âè-

äó  èõ ãàðìîíèçàöèÿ. È êîíå÷íî, òåñíûì îáðàçîì ñòîèò ïðîá-

ëåìà ïåðåõîäà íàøèõ ïðåäïðèÿòèé íà ðàáîòó ïî ñòàíäàðòó

GMP. Ãîâîðèì íà ýòó òåìó óæå  íåñêîëüêî ëåò, íî äåëàåì î÷åíü

ìàëî. ÑÏÔÎ íà ñâîì ñàéòå íà÷èíàåò ðàçìåùàòü ðàçúÿñíèòåëü-

íûå ìàòåðèàëû ïî GMP íà÷èíàÿ ñ ïóáëèêàöèé 10-ëåòíåé äàâ-

íîñòè. Â ñàìîå ïîñëåäíåå âðåìÿ â ýòîì íàïðàâëåíèè íà÷àëè

ïðèíèìàòüñÿ ìåðû, íî äî ðåçóëüòàòîâ åùå äàëåêî, ñëèøêîì

ìíîãî âðåìåíè óïóùåíî.

ÀÀêêòòóóààëëüüííààÿÿ  òòååììàà
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Î òîì, êàê ïðèõîäèòñÿ ðàáîòàòü ìàëîìó è ñðåäíåìó  ôàðìàöåâòè÷åñêîìó áèçíåñó â àòìîñôåðå
ñóùåñòâóþùåé íîðìàòèâíî-ïðàâîâîé áàçû ïîäåëèëñÿ èñïîëíèòåëüíûé äèðåêòîð Àññîöèàöèè
ïðîèçâîäèòåëåé ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîäóêöèè è èçäåëèé ìåäèöèíñêîãî íàçíà÷åíèÿ 
Î.Ñ. Ðóäåíêî.

--  ÊÊààêê  èèççââååññòòííîî  ââ  ëëþþááîîéé  ññîîââððååììååííííîîéé  ññòòððààííåå  ììààëëûûéé  èè
ññððååääííèèéé  ááèèççííååññ  îîòòëëèè÷÷ààååòòññÿÿ  îîòò  êêððóóïïííîîããîî  òòååìì,,  ÷÷òòîî  îîíí  ÿÿââ--
ëëÿÿååòòññÿÿ  ááîîëëåååå  ääèèííààììèè÷÷ííûûìì,,  ááîîëëåååå  ììîîááèèëëüüííûûìì  èè  ããèèááêêèèìì..  ÍÍàà
ððîîññññèèééññêêîîìì  ððûûííêêåå  ááîîëëüüøøààÿÿ  ÷÷ààññòòüü  ôôààððììïïððîîèèççââîîääèèòòååëëååéé
ïïððååääññòòààââëëååííàà  ííåå  êêððóóïïííûûìì,,  àà  ññððååääííèèìì  èè  ììààëëûûìì  ááèèççííååññîîìì..  

Ñåé÷àñ, ïðàâèòåëüñòâî è ïðåçèäåíò Ðîññèè ïîñòàâèëè

âîïðîñ îá èìïîðòîçàìåùåíèè ïðåïàðàòîâ, îáðàùàþ-

ùèõñÿ íà ðîññèéñêîì ôàðìàöåâòè÷åñêîì ðûíêå. Ê ñîæà-

ëåíèþ, âñå ýòî ïðîèñõîäèò íà ôîíå òÿæåëîãî ôèíàíñî-

âîãî áðåìåíè, âûçâàííîãî ìåæäóíàðîäíûì êðèçèñîì,

êîòîðûé òîðìîçèò ðàçâèòèå íå òîëüêî ìàëîãî è ñðåäíå-

ãî, íî è êðóïíîãî áèçíåñà.

Â ÷åì ýòî âûðàæàåòñÿ? Ïðåäïðèÿòèÿ ñòàíîâÿòñÿ íå-

ïëàòåæåñïîñîáíûìè. Äîïîëíèòåëüíî òàêæå âîçíèêàåò

ïðîáëåìà, ñâÿçàííàÿ ñ òåì, ÷òî â ýòîò ïåðèîä  ìàëûé è

ñðåäíèé áèçíåñ, êàê ïðàâèëî, íå áåðåò êðåäèòû â áàíêàõ

èç-çà èõ êðàòêîñðî÷íîñòè è âûñîêîãî ïðîöåíòà ñòàâîê.

Ïîñòóïèâ  èíà÷å, îí ñàì ñåáÿ íà÷íåò “äóøèòü”. Äðóãèìè

ñëîâàìè, ñåãîäíÿ îí êðóòèòñÿ â ôàðìàöåâòè÷åñêèõ âîë-

íàõ íàøåãî ðûíêà, ðàññ÷èòûâàÿ èñêëþ÷èòåëüíî íà ñåáÿ.

Îäíàêî íàäî ñêàçàòü, ÷òî çà ïîñëåäíèå 15 ëåò îáùåãî

ðàçâèòèÿ íàøåé ñòðàíû ìàëûé è ñðåäíèé áèçíåñ ïðåîá-

ðàçèëñÿ. Ýòî íå 90-å ãîäû, êîãäà âñå íà÷èíàëîñü ñ íóëÿ.

Ñåé÷àñ î÷åíü ìíîãî ïðåäïðèÿòèé èìåþò äîñòîéíîå ïðî-

èçâîäñòâî è âûïóñêàþò ñîâðåìåííûå äæåíåðèêè è îðè-

ãèíàëüíûå ïðåïàðàòû. Â ïðîíåñøèõñÿ ôàðìàöåâòè÷åñ-

êèõ óðàãàíàõ íåáîëüøèå ïðåäïðèÿòèÿ âûñòîÿëè áëàãîäà-

ðÿ òîìó, ÷òî êàæäîå èç íèõ èìåëî ïðîèçâîäñòâî îäíîãî

èëè íåñêîëüêèõ îðèãèíàëüíûõ ïðåïàðàòîâ. 

Òåïåðü î ìåíåå ïðèÿòíîì. Íà äàííûé ìîìåíò âðåìå-

íè ìàëûé è ñðåäíèé áèçíåñ îòòîðãíóò îò ðåøåíèÿ ãîñó-

äàðñòâåííûõ ïðîáëåì è íå ó÷àñòâóåò â ðåàëèçàöèè áþä-

æåòíûõ ëåêàðñòâåííûõ ïðîãðàìì.  ßðêèé ïðèìåð - ìà-

ëûé è ñðåäíèé áèçíåñ íå ïðèíèìàåò ó÷àñòèÿ â ãîñóäàð-

ñòâåííîé ïðîãðàììå ÎÍËÑ. Îí òóäà íå äîïóùåí, õîòÿ

èìååò ïðåïàðàòû íà îñíîâå íîâûõ îòå÷åñòâåííûõ ðàçðà-

áîòîê, êîòîðûå íå óñòóïàþò èìïîðòíûì, à çà÷àñòóþ ïðå-

âîñõîäÿò èõ ïî ýôôåêòèâíîñòè ïðèìåíåíèÿ. Â ÷àñòíîñ-

òè, óíèêàëüíûé ïðåïàðàò èììóíîãëîáóëèí - ãàáðèãëî-

áèí ïîñëåäíåãî 4 ïîêîëåíèÿ, êîòîðûé îòâå÷àåò âñåì òðå-

áîâàíèÿì ÂÎÇ. Íî êîãäà ìû ïðåäëàãàåì åãî â ñåêòîð ãîñ-

çàêóïîê, âûðèñîâûâàåòñÿ ñòðàííàÿ êàðòèíà. Íàïðèìåð,

îäèí èç ðåãèîíîâ çàêóïàåò íà 2010 ã. èìïîðòíûé ïðåïà-

ðàò àíàëîãè÷íîãî äåéñòâèÿ íà êðóïíóþ ñóììó  (íåñêîëü-

êî ñîòåí ìëí ðóá.), ýòî ïðè òîì, ÷òî öåíà ýòîãî ïðåïàðà-

òà - â 3-4 ðàçà âûøå îòå÷åñòâåííîãî. Îäíàêî ãàáðèãëî-

áèí íå ÷èñëèòñÿ â ïåðå÷íå æèçíåííî íåîáõîäèìûõ è

âàæíåéøèõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, êîòîðûå ó÷àñòâóþò â

ãîñïðîãðàììå. È ñàìîå óäè-

âèòåëüíîå, ÷òî ýòîò ïåðå÷åíü

â ïåðèîä îáúÿâëåííîãî èì-

ïîðòîçàìåùåíèÿ íå ìåíÿåò-

ñÿ ãîäàìè, õîòÿ ñîãëàñíî ïî-

ñòàíîâëåíèþ ïðàâèòåëüñòâà

Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè äîë-

æåí êîððåêòèðîâàòüñÿ åæåãîäíî. Äàæå òàêóþ êîððåêòè-

ðîâêó  ñ÷èòàåì íåäîñòàòî÷íîé. Ðàç ïðàâèòåëüñòâî îáú-

ÿâèëî îá èìïîðòîçàìåùåíèè, çíà÷èò, â ñïèñêå  äîëæíû

ïîÿâèòüñÿ íîâûå îðèãèíàëüíûå ïðåïàðàòû è ñîâðåìåí-

íûå äæåíåðèêè, êîòîðûå ìîãóò îêàçàòüñÿ ñïîñîáíûìè â

ñàìîå áëèæàéøåå âðåìÿ çàìåíèòü èìïîðò â ïåðå÷íå

æèçíåííî íåîáõîäèìûõ è âàæíåéøèõ ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ. Èçâåñòíî, ÷òî âñå çàêóïêè ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ èç ôåäåðàëüíîãî è ðåãèîíàëüíûõ áþäæåòîâ íà

áóäóùèé ãîä ïðîâîäÿòñÿ â êîíöå òåêóùåãî ãîäà. Îäíàêî

íîâûé ïåðå÷åíü æèçíåííî íåîáõîäèìûõ è âàæíåéøèõ

ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ íå óòâåðæäåí äî ñèõ ïîð. Òàêèì

îáðàçîì, äàæå åñëè îòå÷åñòâåííûå èìïîðòîçàìåùàþùèå

ïðåïàðàòû è ïîïàäóò â íîâûé ïåðå÷åíü ÆÍÂËÑ, òî îíè

íå áóäóò çàêóïëåíû íà 2010 ãîä.

Âûâîä íàïðàøèâàåòñÿ ñàì ñîáîé: ñóùåñòâóþùèå ðå-

ãóëÿòîðíûå íîðìû íàäî ìåíÿòü îäíîçíà÷íî. Àññîöèà-

öèÿ ÀÏÔ íàïðàâëÿëà ðÿä ïðåäëîæåíèé ïî âêëþ÷åíèþ â

ïåðå÷åíü íåîáõîäèìûõ è âàæíåéøèõ ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ îòå÷åñòâåííûõ èìïîðòîçàìåùàþùèõ ïðåïàðà-

òîâ. Ýòè ïðåäëîæåíèÿ áûëè ïîääåðæàíû Ðîñçäðàâíàäçî-

ðîì. 

Ìû ñ÷èòàåì, ÷òî îòå÷åñòâåííûå ïðåïàðàòû äåøåâëå

èìïîðòíûõ è ñìîãóò ñýêîíîìèòü áþäæåòíûå äåíüãè. Õî-

òåëîñü áû, ÷òîáû íàøè ïðåäëîæåíèÿ äîøëè äî ðóêîâî-

äèòåëåé ñîîòâåòñòâóþùèõ âåäîìñòâ, â çîíå îòâåòñòâåí-

íîñòè êîòîðûõ íàõîäÿòñÿ äàííûå âîïðîñû. 

Ïîä÷åðêíó, ÷òî ìàëûå è ñðåäíèå ïðåäïðèÿòèÿ, âûïó-

ñêàþùèå îäèí-äâà îðèãèíàëüíûõ ïðåïàðàòà,  èìåþò

ïðîèçâîäñòâåííûå ìîùíîñòè, êîòîðûå çàãðóæåíû íå áî-

ëåå ÷åì íà ïîëîâèíó è ìîãóò óâåëè÷èòü ïðîèçâîäñòâî

ïðåïàðàòîâ â ñîîòâåòñòâèè ñ çàÿâêîé â êîðîòêèé ñðîê.

Ìîáèëüíîñòü - ãëàâíîå ïðåèìóùåñòâî ìàëûõ è ñðåäíèõ

ïðåäïðèÿòèé. Åñëè ïðàâèòåëüñòâî ãîòîâî ïîääåðæàòü

äàííûé ñåêòîð ôàðìáèçíåñà, ïðèíÿâ ïåðåëîìíîå ðåøå-

íèå, òî ïðîèçâîäñòâåííûå ìîùíîñòè óâåëè÷àòñÿ â 2-3

ðàçà. Åñëè ýòî ïðîèçîéäåò, òî â áëèæàéøåå âðåìÿ â ñâåòå

òðåáîâàíèé Ñòðàòåãèè ðàçâèòèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðî-

ìûøëåííîñòè äî 2020 ãîäà ìàëûé è ñðåäíèé áèçíåñ áó-

äåò ñîñòàâëÿòü ñóùåñòâåííóþ äîëþ ôàðìàöåâòè÷åñêîãî

ðûíêà, à ãëàâíîå, áóäåò ó÷àñòâîâàòü â ðåøåíèè ãîñóäàð-

ñòâåííûõ çàäà÷.

ÎÎ..ÑÑ..  ÐÐóóääååííêêîî

ÀÀêêòòóóààëëüüííààÿÿ  òòååììàà
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--  ××òòîî  ììîîææííîî  ññêêààççààòòüü  ïïîî  ññóóòòèè  ççààêêîîííàà  îî  òòååõõííèè÷÷ååññêêîîìì
ððååããóóëëèèððîîââààííèèèè??

Ñóòü çàêîíà î òåõíè÷åñêîì ðåãóëèðîâàíèè, âûçûâàþùàÿ

íàèáîëüøèå òðóäíîñòè, ñîñòîèò â ñëåäóþùåì:

âî-ïåðâûõ, îáÿçàòåëüíûìè ìîãóò áûòü òîëüêî òðåáîâàíèÿ,

ñâÿçàííûå ñ áåçîïàñíîñòüþ;

âî-âòîðûõ, ýòè òðåáîâàíèÿ äîëæíû áûòü èñ÷åðïûâàþùè-

ìè;

â-òðåòüèõ, îíè ìîãóò óòâåðæäàòüñÿ òîëüêî â âèäå òåõíè÷åñ-

êîãî ðåãëàìåíòà, è òîëüêî òåõíè÷åñêèé ðåãëàìåíò èìååò

îáÿçàòåëüíóþ ñèëó. Òåõíè÷åñêèé ðåãëàìåíò ìîæåò áûòü óò-

âåðæäåí Ãîñäóìîé, ëèáî óêàçîì ïðåçèäåíòà, ëèáî ïîñòàíîâ-

ëåíèåì ïðàâèòåëüñòâà. Âñå îñòàëüíîå ÿâëÿåòñÿ ðåêîìåíäà-

òåëüíûìè äîêóìåíòàìè. 

Íà ìîé âçãëÿä, ýòî îøèáêà, êîòîðàÿ ïîäîðâàëà âñþ íàäçîð-

íóþ ñèñòåìó  â íàøåé ñòðàíå. Çàêîí îòìåíèë ïîíÿòèå îáÿçà-

òåëüíûõ îòðàñëåâûõ äîêóìåíòîâ è òåì ñàìûì ïðèøåë â ïðîòè-

âîðå÷èå ñ çàêîíîìåðíîñòÿìè ôóíêöèîíèðîâàíèÿ ñëîæíûõ ñè-

ñòåì è ïðèíöèïàìè äèàëåêòèêè. Â ëþáîé ñëîæíîé ñèñòåìå

äîëæíî âûïîëíÿòüñÿ òðåáîâàíèå ðàöèîíàëüíîãî ñîîòíîøå-

íèÿ ìåæäó öåíòðàëèçàöèåé è äåöåíòðàëèçàöèåé óïðàâëåíèÿ, â

ïðîòèâíîì ñëó÷àå  ñèñòåìà áóäåò íåæèçíåñïîñîáíîé. Íåëüçÿ

ôåäåðàëüíûì çàêîíîì óñòàíîâèòü èñ÷åðïûâàþùèì îáðàçîì

âñå îáÿçàòåëüíûå òðåáîâàíèÿ òåõíè÷åñêîãî õàðàêòåðà.

Òå, êòî ãîòîâèëè äàííûé çàêîí, íå ïðåäñòàâëÿëè âñåé

ñëîæíîñòè ïðîáëåìû, çà êîòîðóþ îíè òîãäà, â 2002-20003

ãîäàõ, ëèõî âçÿëèñü. Ðàçðàáîò÷èêè çàêîíà - ëþäè èçâåñò-

íûå, ñðåäè íèõ åñòü ôèëîñîôû, þðèñòû, íî, ê ñîæàëåíèþ,

àáñîëþòíî äàëåêèå îò äàííîãî ïðåäìåòà. ß çàäàâàë èì âî-

ïðîñ: "ßâëÿþòñÿ ëè òðåáîâàíèÿ ê òàáëåòêå êàêîãî-ëèáî ëå-

êàðñòâåííîãî ñðåäñòâà îáÿçàòåëüíûìè èëè íåò?" Èìåþòñÿ â

âèäó òåõíè÷åñêèå òðåáîâàíèÿ - ñîñòàâ, ïðîöåññû è óñëîâèÿ

ïðîèçâîäñòâà, ìåòîäû êîíòðîëÿ. È îíè íå íàøëèñü, ÷òî îò-

âåòèòü. Âðîäå áû ê òàáëåòêàì â öåëîì  - îáÿçàòåëüíûå, à ê

òàáëåòêå êîíêðåòíîé - íåîáÿçàòåëüíûå. Ýòî - íîíñåíñ.

Åñëè ìû ïðèíèìàåì, ÷òî òåõíè÷åñêèå òðåáîâàíèÿ ê òàáëåò-

êå êàêîãî-ëèáî ïðåïàðàòà, íàïðèìåð, äèìåäðîëó èëè ÷åìó-òî

äðóãîìó, íåîáÿçàòåëüíû, òîãäà î áåçîïàñíîñòè íàñåëåíèÿ ìîæ-

íî çàáûòü, è íóæíî ñëîìÿ ãîëîâó áåæàòü èç ñòðàíû, êîòîðàÿ

ïðèíèìàåò òàêîå çàêîíîäàòåëüñòâî, ëèáî ìåíÿòü ñèñòåìó.

Çäðàâîîõðàíåíèå - ýòî ïðåæäå âñåãî áåçîïàñíîñòü. Äàâàéòå

ïîñìîòðèì, êàê óñòàíàâëèâàþòñÿ òðåáîâàíèÿ ê ëåêàðñòâåííûì

ñðåäñòâàì, ìåòîäàì ïðîèçâîäñòâà è êîíòðîëÿ â ìèðîâîé ïðàê-

òèêå. Âîçüìåì Åâðîïåéñêóþ ôàðìàêîïåþ. Ýòî îãðîìíûå òîìà,

â êîòîðûõ ïîäðîáíåéøèì îáðàçîì èçëîæåíû òðåáîâàíèÿ êî

âñåì âèäàì ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, óïàêîâêå, ìåòîäàì ñòåðè-

ëèçàöèè è ò.ä. Ýòî òåõíè÷åñêèå òðåáîâàíèÿ. Íèêîìó è â ãîëîâó

íå ïðèøëî áû óòâåðæäàòü äàííûé äîêóìåíò â Åâðîïàðëàìåí-

òå èëè Êîíãðåññå ÑØÀ. Çà÷åì æå íàì ïðîâîäèòü âñå ýòè òðåáî-

âàíèÿ ÷åðåç Ãîñäóìó? Çà ðóáåæîì ïîäîáíûå äîêóìåíòû óòâåð-

æäàþòñÿ ñîîòâåòñòâóþùèìè âåäîìñòâàìè è íîñÿò îáÿçàòåëü-

íûé õàðàêòåð. Èãíîðèðîâàíèå

äîêóìåíòîâ, ðåãëàìåíòèðóþ-

ùèõ òåõíè÷åñêèå òðåáîâàíèÿ ê

ëåêàðñòâåííûì  ñðåäñòâàì, âëå-

÷åò çà ñîáîé îòâåòñòâåííîñòü,

âïëîòü äî óãîëîâíîé. 

Ïî÷åìó ïëîõî èäåò âíåäðå-

íèå çàêîíà î òåõíè÷åñêîì ðåãó-

ëèðîâàíèè? Ïîòîìó ÷òî, ñ îäíîé

ñòîðîíû, îáùèå ñëîâà â çàêîíå íåäîïóñòèìû, à äîëæíû áûòü

êîíêðåòíûå èñ÷åðïûâàþùèå ôîðìóëèðîâêè. À ñ äðóãîé ñòî-

ðîíû, âñå ìíîæåñòâî êîíêðåòíûõ ôîðìóëèðîâîê â çàêîí òîæå

âíåñòè íåëüçÿ, áóäåò îãðîìíûé äîêóìåíò. Ïðè÷åì ýòîò

äîêóìåíò äîëæåí ïîñòîÿííî êîððåêòèðîâàòüñÿ è äîïîëíÿòüñÿ,

÷òî íå ðåàëüíî è íå íóæíî äëÿ çàêîíà. Äåòàëèçèðîâàííûå

îáÿçàòåëüíûå òðåáîâàíèÿ äîëæíû óòâåðæäàòü ñàìè âåäîìñòâà,

÷òî âïîëíå ëîãè÷íî. Ãîñäóìà â ñâîþ î÷åðåäü äîëæíà çàäàâàòü

ïðàâèëà ðàáîòû, ÷òîáû àâòîðû ïèñàëè íå òî, ÷òî èì ïðèõîäèò

â ãîëîâó, à òî, ÷òî  ñîîòâåòñòâóåò ìåæäóíàðîäíûì íîðìàì. À

ýêñïåðòèçà ïîäîáíûõ äîêóìåíòîâ äîëæíà ïðîâîäèòüñÿ

íåçàâèñèìûì îðãàíîì.

Ðàíüøå áûëè îòðàñëåâûå ñòàíäàðòû. Ñåãîäíÿ òàêîé

îòðàñëåâîé äîêóìåíò, ñòàòóñ êîòîðîãî íàäî âûðàáîòàòü, íóæåí,

à óæ  êàê åãî íàçâàòü -  îòðàñëåâîé ñòàíäàðò èëè èíà÷å - íå ñòîëü

óæ âàæíî. Íåîáõîäèìî òàêæå ðàçðàáîòàòü ñõåìó åãî

ïîäãîòîâêè è òðåáîâàíèÿ íà ñîîòâåòñòâèå ìåæäóíàðîäíûì

íîðìàì. Êîíå÷íî, ïðàâà âåäîìñòâ òîæå äîëæíû áûòü

îãðàíè÷åíû, ÷òîáû îíè íå âûõîäèëè çà îïðåäåëåííûå ðàìêè.

--  ÊÊòòîî  ææåå  ïïèèøøååòò  ññòòîîëëüü  ííååêêàà÷÷ååññòòââååííííûûåå  ííîîððììààòòèèââííûûåå  ääîî--
êêóóììååííòòûû??

- Îòñòàëûå èíñòèòóòû è ëþäè, êîòîðûå íå çíàþò, ÷òî äå-

ëàåòñÿ â ìèðå. È ÷òî ãðåõà òàèòü, äåÿòåëüíîñòü èõ, î÷åâèä-

íî, ñòèìóëèðóåòñÿ (ëîááèðóåòñÿ)  îòäåëüíûìè ïðîìûø-

ëåííûìè ôèðìàìè, êîòîðûå íå ñòðåìÿòñÿ âêëàäûâàòü ñðåä-

ñòâà â ïåðåäîâóþ òåõíèêó, à õîòÿò îòñòàëîå è ôàëüøèâîå ïðî-

òàëêèâàòü íà ðûíîê. È èì ýòî óäàåòñÿ.

--  ÀÀ  ÷÷òòîî  ææåå  ççààêêîîíí  îî  òòååõõííèè÷÷ååññêêîîìì  ððååããóóëëèèððîîââààííèèèè,,  îîíí    ííåå  îîááññóóææ--
ääààëëññÿÿ  ññ  ïïððîîôôååññññèèîîííààëëüüííîîéé  îîááùùååññòòââååííííîîññòòüüþþ??

- Ñ èíæåíåðíîé îáùåñòâåííîñòüþ íå îáñóæäàëñÿ. Áûë

ïðèíÿò â ñïåøêå. Òå, êòî âîçðàæàëè, ïîòåðÿëè äîëæíîñòè.

--  ÇÇààêêîîíí  ââññòòóóïïèèëë  ââ  ññèèëëóó  ááîîëëåååå  øøååññòòèè  ëëååòò  òòîîììóó  ííààççààää..  ÊÊààêê
ììííîîããîî  ççàà  ýýòòîî  ââððååììÿÿ  ââííîîññèèëëîîññüü  ïïîîïïððààââîîêê??

- Ïîïðàâêè âíîñèëèñü, íî íåçíà÷èòåëüíûå. È ñåé÷àñ ìû

ïðèõîäèì ê êðèòè÷åñêîé òî÷êå. Äåëî â òîì, ÷òî Çàêîí î òåõíè-

÷åñêîì ðåãóëèðîâàíèè ïðåäóñìàòðèâàåò ïåðåõîäíûé ïåðèîä

ñðîêîì 7 ëåò, íà÷èíàÿ ñ 1 èþëÿ 2003 ã., â òå÷åíèå êîòîðîãî èìå-

þò ñèëó ñòàðûå îáÿçàòåëüíûå íîðìû, ÑÍèÏû è ò.ä. Êàê âèäè-

òå, ÷åðåç 7 ìåñÿöåâ, ê 30 èþíÿ 2010 ã., ñëåäóåò îæèäàòü âàë íå-

ïðîäóìàííûõ òåõíè÷åñêèõ ðåãëàìåíòîâ, êîòîðûå áóäóò ïðè-

Ê ðàçãîâîðó ïîäêëþ÷àåòñÿ ïðåçèäåíò Àññîöèàöèè èíæåíåðîâ ïî êîíòðîëþ ìèêðîçàãðÿçíåíèé
(ÀÑÈÍÊÎÌ) À.Å. Ôåäîòîâ.

ÀÀ..ÅÅ..  ÔÔååääîîòòîîââ
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íèìàòüñÿ â ñïåøêå, ÷òîáû âûïîëíèòü òðåáîâàíèå çàêîíà "Î

òåõíè÷åñêîì ðåãóëèðîâàíèè", à ïîòîì ëåò ÷åðåç 10-20 áóäåì

ýòî èñïðàâëÿòü. Ïîðÿäîê ïîäãîòîâêè è îáñóæäåíèÿ òåõíè÷åñ-

êèõ ðåãëàìåíòîâ àáñîëþòíî íåïðîôåññèîíàëåí è íåïðèåìëåì.

--  ÀÀ  òòååõõííèè÷÷ååññêêèèåå  ððååããëëààììååííòòûû  òòîîææåå  ííààääîî  ïïððîîïïóóññêêààòòüü  ÷÷ååððååçç
ÃÃîîññääóóììóó??

- Êàê ïðàâèëî, ÷åðåç Ãîñäóìó â âèäå çàêîíà, íî ñïåöèàëüíûå

òåõðåãëàìåíòû ìîãóò óòâåðæäàòüñÿ ïðåçèäåíòîì èëè ïðàâè-

òåëüñòâîì.

--  ÏÏððîîïïóóññêêííààÿÿ  ññïïîîññîîááííîîññòòüü  ÃÃîîññääóóììûû,,  ïïððèè  óóññëëîîââèèèè  ååññëëèè  îîííàà
ááóóääååòò  ççààííèèììààòòüüññÿÿ  òòîîëëüüêêîî  ýýòòèèìì,,  ììîîææååòò  ññîîññòòààââèèòòüü  ïïððèèììååððííîî
440000  ððååããëëààììååííòòîîââ  ââ  ããîîää..  ÀÀ  ððååååññòòðð  ííååîîááõõîîääèèììûûõõ  ððååããëëààììååííòòîîââ  ääîî--
ññòòèèããààååòò  22--33  òòûûññÿÿ÷÷..  ÊÊààêê  ææåå  ÄÄóóììàà  ññììîîææååòò  ññ  ýýòòèèìì  ññïïððààââèèòòüüññÿÿ  èè
ññêêîîëëüüêêîî  ííàà  ýýòòîî  ïïîîòòððååááóóååòòññÿÿ  ââððååììååííèè??

- Ýòî íå äåëî Ãîñäóìû. Îíà äîëæíà çàíèìàòüñÿ ñòðàòåãè÷å-

ñêèìè çàäà÷àìè, à óòâåðæäàòü òåõðåãëàìåíòû äîëæåí ðóêîâî-

äèòåëü îòðàñëè. Äåéñòâóþùèé çàêîí ýòîãî íå äîïóñêàåò. Åãî

íàäî ìåíÿòü èëè âíîñèòü ñåðüåçíûå ïîïðàâêè. Íî òà êîìàíäà,

êîòîðàÿ ðàáîòàåò ñ çàêîíîì - ýòî êîìàíäà íåïðîôåññèîíàëîâ è

ðåøèòü çàäà÷ó îíè íå ìîãóò.

Óõîäèò ãîñóäàðñòâåííûé íàäçîð â òåõíè÷åñêîé ñôåðå. Îá-

ðàçóþòñÿ ñàìîðåãóëèðóåìûå îðãàíèçàöèè (ÑÐÎ), íàïðèìåð, â

ïðîåêòèðîâàíèè è ñòðîèòåëüñòâå, êîòîðûì äåëåãèðóåòñÿ ÷àñòü

ãîñóäàðñòâåííûõ ôóíêöèé,  â ðåçóëüòàòå ÷åãî  ôóíêöèè ñàìîãî

ãîñóäàðñòâà ðàçìûâàþòñÿ.

--  ÃÃääåå  ääîîëëææííàà  ññêêîîííööååííòòððèèððîîââààòòüüññÿÿ  ôôóóííêêööèèÿÿ  ïïððèèííÿÿòòèèÿÿ  èè  óóòò--
ââååððææääååííèèÿÿ  òòååõõððååããëëààììååííòòîîââ  ââ  ööååííòòððåå  èèëëèè  ââ  ññóóááúúååêêòòààõõ  ôôååääååððàà--
ööèèèè??

- Âû çàòðîíóëè òåìó ïåðåäà÷è ôóíêöèè òåõíè÷åñêîãî ðåãó-

ëèðîâàíèÿ â ìåñòíûå îðãàíû. Ïåðåäàâàòü äàííóþ ôóíêöèþ

áûëî áû ñîâåðøåííî íåïðàâèëüíî. Ìåñòíûå îðãàíû íå ìîãóò

óñòàíàâëèâàòü îáÿçàòåëüíûå òåõíè÷åñêèå òðåáîâàíèÿ. Åñëè Ñà-

ìàðñêàÿ îáëàñòü óñòàíîâèò ñâîè òðåáîâàíèÿ, à Êóðñêàÿ - ñâîè

òðåáîâàíèÿ, íàïðèìåð, ê ñòåðèëèçàöèè, òî íåïðåìåííî âîç-

íèêíåò ðåãóëÿòîðíûé õàîñ. Ïîëó÷àåòñÿ, ÷òî ïðîìûøëåííîñòü

áóäåò âûíóæäåíà îäíè ñòåðèëèçàòîðû âûïóñêàòü äëÿ Ñàìàð-

ñêîé îáëàñòè, à äðóãèå - äëÿ Êóðñêîé? Äîëæíû áûòü åäèíûå

òðåáîâàíèÿ èç îäíîãî öåíòðà. Ê òîìó æå ðåãèîíû íå îáëàäàþò

äîñòàòî÷íûì òåõíè÷åñêèì ïîòåíöèàëîì.

--    ÏÏððååääïïððèèÿÿòòèèÿÿ  ííààøøååéé  ññòòððààííûû,,  ííååççààââèèññèèììîî  îîòò  îîòòððààññëëååââîîéé
ïïððèèííààääëëååææííîîññòòèè,,  ââ  ïïîîññëëååääííåååå  ââððååììÿÿ  ííààììååððååííûû  ëëèèööååííççèèððîîââààòòüüññÿÿ
ííàà  ññîîîîòòââååòòññòòââèèåå  ññââîîååéé  ññèèññòòååììûû  óóïïððààââëëååííèèÿÿ  êêàà÷÷ååññòòââîîìì  ññòòààíí--
ääààððòòààìì  ÈÈÑÑÎÎ  99000000..  ××òòîî  ììîîææííîî  ññêêààççààòòüü  ââ  ýýòòîîìì  îîòòííîîøøååííèèèè  îî
ôôààððììààööååââòòèè÷÷ååññêêèèõõ  ïïððååääïïððèèÿÿòòèèÿÿõõ??

- Ýòî åùå îäíà îïàñíîñòü. Çàêëàäûâàþòñÿ îáÿçàòåëüíûå

òðåáîâàíèÿ ïî óïðàâëåíèþ êà÷åñòâîì ïðîäóêöèè. Ýòî äåëàåò-

ñÿ ëèöàìè, êîòîðûå çàòåì áóäóò íà ýòîì çàðàáàòûâàòü äåíüãè,

ïðîâîäÿ ñåðòèôèêàöèþ ñèñòåì ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà, ïðè÷åì

ñàìè íè çà ÷òî íå îòâå÷àÿ. Ñóòü äåëà ñîñòîèò â òîì, ÷òî ñèñòåìà

ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà â ïðîèçâîäñòâå ëåêàðñòâåííîãî ñðåä-

ñòâà ìîæåò ñîîòâåòñòâîâàòü ñòàíäàðòàì ÈÑÎ 9000, à êà÷åñòâî

ñàìîãî ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà ìîæåò íå ñîîòâåòñòâîâàòü íè

îäíîìó èç òðåáîâàíèé, â òîì ÷èñëå è GMP. Íà Çàïàäå íå òðåáó-

åòñÿ ñåðòèôèêàöèÿ ïðîèçâîäñòâ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ïî

ÈÑÎ 9000, è èíñïåêöèè íå ïðèçíàþò ýòè ñåðòèôèêàòû.  Ó íàñ

è â ñòðàíàõ òðåòüåãî ìèðà, íå èìåþùèõ èíñïåêöèé ïî GMP, òà-

êàÿ ñåðòèôèêàöèÿ èäåò ïîëíûì õîäîì. Ýòî ñîöèàëüíî îïàñíàÿ

âåùü, ñ êîòîðîé ñòîëêíóëàñü íàøà ôàðìïðîìûøëåííîñòü. Èç-

âåñòíû ñëó÷àè, êîãäà ïðåäïðèÿòèÿ èìåëè ñåðòèôèêàòû ìåíåä-

æìåíòà êà÷åñòâà, è îäíîâðåìåííî âîçãëàâëÿëè ñïèñîê áðàêîäå-

ëîâ, åñëè ñóäèòü ïî ÷èñëó îòçûâîâ ïðåïàðàòîâ. 

--  ÈÈââààíí  ÀÀëëååêêññààííääððîîââèè÷÷,,  ääààââààééòòåå  ïïîîããîîââîîððèèìì  îî  ññèèññòòååììííûûõõ
ïïððîîááëëååììààõõ  ââ  ððààççððààááîîòòêêåå  ííîîððììààòòèèââííîî--ïïððààââîîââûûõõ  ààêêòòîîââ  ääëëÿÿ    ôôààðð--
ììààööååââòòèè÷÷ååññêêîîéé  îîòòððààññëëèè..  ÂÂ  ÷÷ååìì  èèõõ  îîññîîááååííííîîññòòüü??    

- Íîðìàòèâíî-ïðàâîâàÿ ñîçäàåòñÿ íå êàê äîãìà íà âñå âðå-

ìåíà, îíà äîëæíà àäàïòèðîâàòüñÿ ê èçìåíÿþùèìñÿ óñëîâèÿì.

Ýòî òðóäíûé òâîð÷åñêèé ïðîöåññ. ×òîáû îí ñòàë ýôôåêòèâ-

íûì, åãî ñëåäóåò õîðîøî îðãàíèçîâàòü. Ïîä îðãàíèçàöèåé

ïðîöåññà ïîíèìàåì ÷åòêîå îïðåäåëåíèå òîãî, êòî ïèøåò íîð-

ìàòèâíûå äîêóìåíòû, êòî èõ ÷èòàåò, ñîãëàñîâûâàåò, óòâåðæäà-

åò, à òàêæå ôèíàíñèðóåò ïðîâîäèìûå ðàáîòû.  Ôóíêöèÿ íàïè-

ñàíèÿ íîðìàòèâíî-ïðàâîâîé áàçû - ïðåðîãàòèâà ñïåöèàëèñòîâ,

õîðîøî çíàþùèõ îòðàñëü, è þðèñòîâ, íî îòíþäü íå ðàáîòíè-

êîâ ìèíèñòåðñòâà, íå ÷èíîâíèêîâ. Ðîëü ïîñëåäíèõ â äàííîì

ïðîöåññå çàêëþ÷àåòñÿ â ðåãóëèðîâàíèè äîêóìåíòîîáîðîòà:  ñî-

ãëàñîâàíèè ïðîåêòà ñî ñâîèìè âåäîìñòâàìè, íàïðàâëåíèè íà

îòçûâû, ðàçìåùåíèè â ÑÌÈ è óòâåðæäåíèè êîíå÷íîãî âàðè-

àíòà  ïðîåêòà. Ôèíàíñèðóåò ïðîöåññ êàê ãîñóäàðñòâî ÷åðåç áþä-

æåò, òàê è ïðîôåññèîíàëüíûå àññîöèàöèè.  Âòîðîé âàðèàíò

ôèíàíñèðîâàíèÿ âûçûâàåò âî-

ïðîñû, ïîñêîëüêó ýòî, ïî ñóòè,

ëîááèðîâàíèå èíòåðåñîâ ïðî-

ôåññèîíàëüíîãî ñîîáùåñòâà. Ñ

îäíîé ñòîðîíû, ýòî ïðàâèëüíî,

íî íåðåäêî ó íàñ âîçíèêàþò ïå-

ðåãèáû, ïîñêîëüêó òàêîé ïîäõîä

íå ðåãëàìåíòèðîâàí çàêîíîì î

ëîááèçìå. Ïî ìîåìó ãëóáî÷àéøå-

ìó óáåæäåíèþ, íå ðåøèâ ïðîáëåìû îðãàíèçàöèè ïðîöåññà, ìû

âñå âðåìÿ áóäåì ñòàëêèâàòüñÿ ñ òåì, ÷òî âíîâü âûõîäÿùèå íîð-

ìàòèâíî-ïðàâîâûå àêòû áóäóò èìåòü ïðîðåõè, íåäîðàáîòêè è

ò.ä. 

--  ÑÑóóùùååññòòââóóååòò  ëëèè  ïïððîîááëëååììàà  ððààççääååëëååííèèÿÿ  ïïîîëëííîîììîî÷÷èèéé  ììååææääóó
ÐÐÇÇÍÍ  èè  ÐÐÏÏÇÇ  ââ  ÷÷ààññòòèè  îîááîîððîîòòàà  èèììììóóííîîááèèîîëëîîããèè÷÷ååññêêèèõõ  ïïððååïïààððààòòîîââ??  

- Îáîðîò èììóíîáèîëîãè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ - âàêöèí,

ñûâîðîòîê, ãåííîíæåíåðíûõ áåëêîâ - è èõ ðåãèñòðàöèÿ

Îáñóæäåíèå ïðîäîëæàåò ãåíåðàëüíûé äèðåêòîð êîìïàíèè ÎÎÎ Îëôàðì", 
ïðîôåññîð È.À. Âàñèëåíêî. 

ÈÈ..ÀÀ..  ÂÂààññèèëëååííêêîî
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--  ÑÑååððããååéé  ÈÈââààííîîââèè÷÷,,  ÷÷òòîî  ììîîææííîî  ññêêààççààòòüü  îî  ííîîââîîìì  ïïððîîååêêòòåå    ççàà--
êêîîííàà  ““ÎÎáá  îîááððààùùååííèèèè  ëëååêêààððññòòââååííííûûõõ  ññððååääññòòââ””??

- Âî-ïåðâûõ, çàêîí åùå íå âíåñåí â Ãîñäóìó è  äî ñèõ ïîð

ðàññìàòðèâàåòñÿ â ïðàâèòåëüñòâå. Òîò âàðèàíò, êîòîðûé îá-

ñóæäàåòñÿ, èìååò ðÿä ïîëîæåíèé, ñ êîòîðûìè íå ñîãëàñíî ôàð-

ìàöåâòè÷åñêîå ýêñïåðòíîå ñîîáùåñòâî. Ïî ýòîìó ïîâîäó ñåìü

îòå÷åñòâåííûõ è çàðóáåæíûõ àññîöèàöèé, ÷ëåíû êîòîðûõ ðà-

áîòàþò  íåïîñðåäñòâåííî â ñôåðå îáðàùåíèÿ ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ, íàïèñàëè ïèñüìî â àäðåñ ïðàâèòåëüñòâà ñ ïðîñüáîé

âñå-òàêè ó÷åñòü èõ ìíåíèå îòíîñèòåëüíî ïðîåêòà ýòîãî çàêîíà.

Îäíàêî Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ â ñâîåì îòâåòå ñ÷èòàåò ïèñüìî

ãðóáûì èñêàæåíèåì ñóùåñòâóþùåé äåéñòâèòåëüíîñòè. Ïî÷å-

ìó òàê ïðîèçîøëî? Äåëî â òîì, ÷òî ïðåäñòàâèòåëè ýêñïåðòíîãî

ñîîáùåñòâà èçíà÷àëüíî íå ïðèâëåêàëèñü ê ðàçðàáîòêå çàêîíà.

À ðàç òàê, òî çàêîí æäåò òÿæåëîå îáñóæäåíèå è íåëåãêàÿ ðàáîòà,

ïîñêîëüêó îí òàêæå âûçûâàåò ðàçíîðå÷èâûå ñóæäåíèÿ è â ñà-

ìîì ýêñïåðòíîì  ñîîáùåñòâå.

Â ïðîåêòå çàêîíà “Îá îáðàùåíèè ËÑ” ïðîñëåæèâàåòñÿ ïî-

ïûòêà óùåìèòü ïðàâà Ðîñçäðàâíàäçîðà,  ïåðåòÿíóâ èõ â 

Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ. Åñòü ïîïûòêà ðåçêî ñóçèòü ãåîãðàôèþ

êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé ëå-

êàðñòâ, çàêðåïèâ ïðàâî èõ ïðî-

âåäåíèÿ  ôàêòè÷åñêè çà ñïåöèà-

ëèñòàìè Ìîñêâû, Ïåòåðáóðãà è

åùå, ìîæåò áûòü, 2-3 ãîðîäîâ,

èñêëþ÷èâ ñïåöèàëèñòîâ äðóãèõ

ðåãèîíîâ, äî ýòîãî íå ïðîâîäèâ-

øèõ èññëåäîâàíèÿ. Êàê âèäèòå,

èíòåðåñíîãî ìíîãî. Åñëè çàêîí â

òàêîì âèäå "ïðîòîëêíóò" â ñïåø-

êå, îïðàâäûâàÿñü íåîáõîäèìîñ-

òüþ  áûñòðîãî çàêîíîäàòåëüíîãî ðåàãèðîâàíèÿ â óñëîâèÿõ êðè-

çèñà, òî íè÷åãî õîðîøåãî îæèäàòü íå ïðèõîäèòñÿ. Â èòîãå ìî-

æåò âñòóïèòü â ñèëó íåêà÷åñòâåííûé “ñûðîé” çàêîí, êîòîðûé

ïîòîì íà÷íåì ëàòàòü êàæäûé ìåñÿö. 

--  ÊÊààêê  ââ  îîááùùèèõõ  ÷÷ååððòòààõõ  ììîîææííîî  îîááððèèññîîââààòòüü  ññõõååììóó  ççààêêîîííîîòòââîîðð--
÷÷ååññêêîîããîî  ïïððîîööååññññàà??

- Çàêîí ðîæäàåòñÿ è æèâåò ïî îïðåäåëåííîìó öèêëó.

Ñíà÷àëà âîçíèêàåò ïîòðåáíîñòü îáùåñòâà â çàêîíîäàòåëü-

íîì ðåãóëèðîâàíèè êàêèõ-òî îòíîøåíèé. Çàòåì ýòà ïîòðåá-

ÀÀêêòòóóààëëüüííààÿÿ  òòååììàà
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êîíòðîëèðóþòñÿ èíñòèòóòîì ÃÈÑÊ èì. Ë.À. Òàðàñåâè÷à,  íàõî-

äÿùåãîñÿ â âåäåíèè Ðîñïîòðåáíàäçîðà. Îäíàêî, ïîñêîëüêó ýòî

ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû, òî ïî çàêîíó, âñå ñîîòâåòñòâóþùèå

ïðîöåäóðû äîëæåí ðåãóëèðîâàòü Ðîñçäðàâíàäçîð. Âîò è ïîëó-

÷àåòñÿ, ÷òî ïðîèçâîäèòåëè èììóíîáèîëîãè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ

ñíà÷àëà îáðàùàþòñÿ â ÃÈÑÊ, à ïîòîì â Ðîñçäðàâíàäçîð. Íåò

÷åòêîé îïðåäåëåííîñòè, êòî è ÷òî äîëæåí äåëàòü. Ýòî îäíà

÷àñòü ïðîáëåìû. Âòîðàÿ ÷àñòü çàêëþ÷àåòñÿ â òîì, ÷òî ó íàñ â

ñòðàíå îòñóòñòâóþò èñïûòàòåëüíûå ëàáîðàòîðèè, àêêðåäèòî-

âàííûå è àòòåñòîâàííûå íà ïðàâî ïðîâåäåíèÿ ñðàâíèòåëüíîé

îöåíêè ïðîòèâîâèðóñíûõ ïðåïàðàòîâ. Ê ÷åìó ýòî ïðèâîäèò? Ê

òîìó, ÷òî ïðè çàêóïêå âàêöèí è ñûâîðîòîê îòäàåòñÿ ïðåôåðåí-

öèÿ òîé èëè èíîé êîìïàíèè íà îñíîâàíèè áîëåå íèçêîé öåíû,

à íå êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííîãî òîâàðà. Êàê æå ìîæíî òðàòèòü

áþäæåòíûå äåíüãè, íå çíàÿ, êàêîé ïî êà÷åñòâó ïðåïàðàò ïîêó-

ïàåì?  Òî æå  ñàìîå êàñàåòñÿ è àíòèáèîòèêîâ.

--  ÊÊààêêèèìì  îîááððààççîîìì  îîòòââååòòññòòââååííííîîññòòüü  ääååêêëëààððèèððîîââààííèèÿÿ  êêàà÷÷ååññòò--
ââàà  ïïððîîääóóêêööèèèè  ññîîîîòòííîîññèèòòññÿÿ  ññîî  ññòòððààõõîîââîîéé  ììååääèèööèèííîîéé??

- Îò ñòðàõîâîé ìåäèöèíû ìû íèêóäà íå äåíåìñÿ. Îíà ïðåä-

ïîëàãàåò âíåäðåíèå ñòàíäàðòîâ ëå÷åíèÿ, à âíåäðåíèå ïîñëåä-

íèõ âåäåò ê ñòðàõîâàíèþ îòâåòñòâåííîñòè äåêëàðèðîâàíèÿ êà-

÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, êàê ïðèíÿòî âî âñåì ìèðå. Áåç

ýòîãî ëîãè÷åñêàÿ öåïî÷êà íå âûñòðàèâàåòñÿ. Ôàðìïðîèçâîäè-

òåëü áóäåò äåíüãàìè îòâå÷àòü çà êà÷åñòâî ñâîåé ïðîäóêöèè ïå-

ðåä ñâîèìè ñòðàõîâùèêàìè, à òå ñîîòâåòñòâåííî - ïåðåä äðóãîé

ñòîðîíîé.  Ñèñòåìà êîíòðîëÿ  êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ïðåïà-

ðàòîâ õóäî-áåäíî êàê-òî ñóùåñòâóåò, íî íåñîâåðøåííà èìåííî

èç-çà ýòîãî. Íåîáõîäèìîñòü ñòðàõîâàíèÿ îòâåòñòâåííîñòè äåê-

ëàðèðîâàíèÿ êà÷åñòâà ïðèçíàþò  âñå. Íèêòî íå âîçðàæàåò ïðî-

òèâ ýòîãî, íî äëÿ òîãî, ÷òîáû ñèñòåìà ðàáîòàëà, íàäî ïðèíÿòü

ïîëèòè÷åñêîå ðåøåíèå è ïðîâåñòè åãî â æèçíü.

--  ÊÊààêê  ïïîîççèèööèèîîííèèððóóååòòññÿÿ  ïïååððååõõîîää  ïïððååääïïððèèÿÿòòèèéé  ííàà      GGMMPP  ññ  ââûû--
õõîîääîîìì  ííààøøååéé  ôôààððììîîòòððààññëëèè  ííàà  ââííååøøííèèéé  ððûûííîîêê??

- Ýòà òåìà òåñíî ñâÿçàíà ñ îòâåòîì íà  ïðåäûäóùèé âîïðîñ.

Áåç âíåäðåíèÿ GMP íåâîçìîæåí íè ýêñïîðò, íè ñîçäàíèå  èí-

íîâàöèîííûõ ïðåïàðàòîâ, à òàêæå íåâîçìîæíî ñòðàõîâàíèå

îòâåòñòâåííîñòè çà äåêëàðèðîâàíèå êà÷åñòâà ïðîäóêöèè.  

Íîðìàòèâíî-ïðàâîâàÿ áàçà, ñóùåñòâóþùàÿ  â Åâðîïå è ìè-

ðå, ðåçêî îòëè÷àåòñÿ îò òîé, ÷òî ïðèíÿòà â íàøåé ñòðàíå. ×òî-

áû îðèåíòèðîâàòüñÿ íà âíåøíèé ðûíîê, íàäî ãîâîðèòü ñ ìåæ-

äóíàðîäíûì ñîîáùåñòâîì  íà îäíîì ïðàâîâîì ÿçûêå è ñîáëþ-

äàòü îäíè  è òå æå ïðàâèëà. 

--    ××òòîî  ääååëëààååòòññÿÿ  ââ  ääààííííîîìì  ííààïïððààââëëååííèèèè  ââ  ïïîîññëëååääííåååå  ââððååììÿÿ??

- Â íàñòîÿùåå âðåìÿ ìû ãîòîâèì ìåìîðàíäóì ìåæäó Ðîñ-

çäðàâíàäçîðîì è Åâðîïåéñêîé àññîöèàöèåé ôàðìèíñïåêòîðîâ

(PIC/S) - ãîñóäàðñòâåííîé  ñòðóêòóðîé, êîòîðàÿ èíñïåêòèðóåò

ïðåäïðèÿòèÿ. Ïðèíöèïèàëüíàÿ ïðîáëåìà â òîì, ÷òî ïðàâèëà

GMP äîëæíû áûòü îáÿçàòåëüíûì íàöèîíàëüíûì ñòàíäàðòîì,

àäàïòèðîâàííûì äëÿ íàøåé ñòðàíû èñõîäÿ èç   ìåæäóíàðîä-

íûõ ïðàâèë. È ïðàâîâûå ðàçðàáîòêè  ìû äîëæíû ïðîâîäèòü

ñîâìåñòíî ñ åâðîïåéñêèìè îðãàíèçàöèÿìè. 

Êîãäà ðå÷ü çàõîäèò î GMP, íàäî çàòðîíóòü âñå ñåìåéñòâî

ñòàíäàðòîâ - GCP, GLP, GDP è ò.ä., îáîçíà÷àåìîå îáùåé ôîð-

ìóëîé GxP. Èõ íåëüçÿ îòðûâàòü äðóã îò äðóãà. Âñòóïèâ â ÂÒÎ

áåç ýòîãî åäèíåíèÿ, ìû íå ïîëó÷èì ïðàâà âûïîëíÿòü äîêëèíè-

÷åñêèå è êëèíè÷åñêèå èñïûòàíèÿ,  ïðîèçâîäèòü è òîðãîâàòü ëå-

êàðñòâåííûìè ñðåäñòâàìè. 
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ÀÀêêòòóóààëëüüííààÿÿ  òòååììàà
ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÀß ÏÐÎÌÛØËÅÍÍÎÑÒÜ

íîñòü ôîðìóëèðóåòñÿ â âèäå ìíåíèÿ ëèáî ýêñïåðòíîãî ñî-

îáùåñòâà, ëèáî íåïðàâèòåëüñòâåííûõ îðãàíèçàöèé, ëèáî

ïðîôåññèîíàëüíûõ îðãàíèçàöèé è ïðåâðàùàåòñÿ â íåêóþ

òåêñòîâóþ ôîðìó - äîêóìåíò, êîòîðûé ïðåçèäåíò, ïðàâè-

òåëüñòâî èëè äåïóòàòû ïðåäñòàâëÿþò â Ãîñäóìó èëè â ðåãèî-

íàëüíûé ïàðëàìåíò. Ïîñëå îáñóæäåíèÿ çàêîí ïðèíèìàåòñÿ

è âíåäðÿåòñÿ â ïðàêòèêó. Åãî èñïîëíåíèå îòñëåæèâàåòñÿ ñó-

äåáíûìè, ïðàâîîõðàíèòåëüíûìè îðãàíàìè, ÑÌÈ, îáùå-

ñòâåííîñòüþ.

--  ÏÏîî÷÷ååììóó  ááûûââààååòò  ððààññõõîîææääååííèèåå  ììååææääóó  òòååìì,,    ÷÷òòîî  èèççííàà÷÷ààëëüü--
ííîî  ççààêêëëààääûûââààëëèè  ââ  ççààêêîîíí  èè  òòååìì,,  ÷÷òòîî  ððååààëëüüííîî  ïïîîëëóó÷÷èèëëèè??

- Äåéñòâèòåëüíî, ÷àñòî ñöåíàðèé ðàçûãðûâàåòñÿ ïî âû-

ðàæåíèþ èçâåñòíîãî ïîëèòèêà - “õîòåëè êàê ëó÷øå, à ïîëó-

÷èëîñü êàê âñåãäà”. Ïî÷åìó òàê ïðîèñõîäèò?  Îäíà èç ïðè-

÷èí ñîñòîèò  â îòñóòñòâèè çàêîíà î ëîááèçìå. Ïîýòîìó êîã-

äà çàêîíîäàòåëüíûé ïðîåêò íà÷èíàåò îáñóæäàòüñÿ, çà äåëî

áåðóòñÿ ëîááèñòû, êîòîðûå âûõîäÿò íà ñàìûå âûñîêèå

óðîâíè âëàñòè è íà÷èíàþò "âòàëêèâàòü" â ýòîò çàêîí òî, ÷òî

èì íàäî, ïîíèìàÿ, ÷òî èõ ïðàâà áóäóò ðàñøèðåíû, íàïðè-

ìåð, ïðè äîáàâëåíèè, êàçàëîñü áû, ìàëîçíà÷èòåëüíîé ôðà-

çû, êîòîðàÿ ïîòîì ïîçâîëèò ÷èíîâíèêàì òðàêòîâàòü çàêîí,

êàê îíè õîòÿò. Ê ñîæàëåíèþ, ó íàñ ìàëî çàêîíîâ ïðÿìîãî

äåéñòâèÿ, íå äàþùèõ âîçìîæíîñòè ÷èíîâíèêó äåëàòü ýòîãî

è ñîáèðàòü ÷èíîâíè÷üþ ðåíòó. ×èíîâíèê íèêîãäà íå óïóñ-

òèò øàíñà ðàñøèðèòü ëþôò â òðàêòîâêå ïîëîæåíèé çàêîíà,

íà êîòîðîì îí ìîã áû èãðàòü, èñïîëüçóÿ ñâîå ñëóæåáíîå ïî-

ëîæåíèå.  

--  ÊÊààêêèèåå  ççààêêîîííûû,,  ññââÿÿççààííííûûåå  ññ  îîááîîððîîòòîîìì  ëëååêêààððññòòââååííííîîéé
ïïððîîääóóêêööèèèè,,  ""ççààññòòððÿÿëëèè""  ââ  ññòòååííààõõ  ÃÃîîññääóóììûû??

- Ïðè Êîìèòåòå ïî îõðàíå çäîðîâüÿ ñîçäàíà ðàáî÷àÿ

ãðóïïà, êîòîðóþ  âîçãëàâëÿåò À.Ì. ×óõðà¸â. Îñíîâíàÿ çà-

äà÷à ãðóïïû - ðàáîòà íàä çàêîíîì î ëåêàðñòâàõ. Ïîìèìî

ýòîãî çàêîíà, äèñêóòèðóåìîãî óæå íåñêîëüêî ëåò, åñòü ðÿä

ïðîåêòîâ,  êîòîðûå ëåæàò â Äóìå äàâíî. Ïðåæäå âñåãî ýòî

ñåìåéñòâî çàêîíîâ îá óæåñòî÷åíèè îòâåòñòâåííîñòè çà

îáîðîò ôàëüñèôèöèðîâàííîé è êîíòðàôàêòíîé ïðîäóê-

öèè. Îäèí èç çàêîíîâ (àâòîð Ï.Á. Ùåëèù, À.Ñ. Èâàíîâ)

ïðèíÿò â ïåðâîì ÷òåíèè.  Åñòü è ìîé ïðîåêò çàêîíà ïî

óæåñòî÷åíèþ àäìèíèñòðàòèâíîãî è óãîëîâíîãî íàêàçàíèÿ

çà îáîðîò êîíòðàôàêòíîé ïðîäóêöèè â àïòåêàõ. Ïðàâäà,

ñïðàâåäëèâîñòè ðàäè íàäî îòìåòèòü, ÷òî íàø êîìèòåò  -

ñîèñïîëíèòåëü.

Ðàññìîòðåíèå ýòèõ ïðîåêòîâ çàòîðìîçèëîñü, ïîñêîëüêó

ïðàâèòåëüñòâî ñîáèðàåòñÿ è ñêîðî âíåñåò íà ðàññìîòðåíèå

áîëåå ïîëíîöåííûé çàêîí ïî áîðüáå ñ êîíòðàôàêòîì, êîòî-

ðûé ïîçâîëèò ðåçêî óæåñòî÷èòü îòâåòñòâåííîñòü çà ïîäîá-

íûé ðîä ïðåñòóïëåíèé. Íèêòî ïðîòèâ ýòîãî íå âîçðàæàåò,

íî óæ î÷åíü äîëãî èäóò âñå ñîãëàñîâàíèÿ. Ñëîâîì, ìû îæè-

äàåì äâà çàêîíà - î áîðüáå ñ êîíòðàôàêòîì è îá îáðàùåíèè

ËÑ. 

Ïðîåêò Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ äîëæåí ïîëíîñòüþ çàìå-

íèòü ñóùåñòâóþùèé çàêîí “Î ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâàõ”. Â

íåì, âåðîÿòíî, Ðîñçäðàâíàäçîðó áóäóò íàêîíåö-òî äàíû

ôóíêöèè íàëîæåíèÿ àäìèíèñòðàòèâíûõ íàêàçàíèé.

--  ÊÊààêê  ââûûããëëÿÿääèèòò  ììååõõààííèèççìì  ïïððîîõõîîææääååííèèÿÿ  ççààêêîîííîîââ    ííååïïîîññððååää--
ññòòââååííííîî  ââ  ññààììîîéé  ÃÃîîññääóóììåå??

- Ïî áîëüøèíñòâó ôðàêöèé,  êðîìå Åäèíîé Ðîññèè, çàêî-

íû âíîñÿòñÿ íå îò îäíîãî äåïóòàòà, à îò ãðóïïû, ò.å. îíè îá-

ñóæäàþòñÿ íà óðîâíå ôðàêöèè. Â Åäèíîé Ðîññèè êàê âåäóùåé

ôðàêöèè äëÿ ýòîé öåëè ñóùåñòâóþò ýêñïåðòíûé ñîâåò îáùèé

è  ýêñïåðòíûå ñîâåòû â ãðóïïàõ. Ñîâåò ãðóïïû íà ïåðâîì ýòà-

ïå ðàññìàòðèâàåò àêòóàëüíîñòü ïðîåêòà, ïîòîìó ÷òî çäåñü ìî-

ãóò áûòü âîçðàæåíèÿ è íåïîíèìàíèÿ, êîòîðûå íàäî îáúÿñ-

íÿòü. Çàòåì îáùèé ýêñïåðòíûé ñîâåò ôðàêöèè âûíîñèò

íàèáîëåå àêòóàëüíûå ïðîåêòû íà îáñóæäåíèå â Ïðåçèäèóì

ãåíñîâåòà ïàðòèè, êîòîðûé ïðèíèìàåò ñîãëàñîâàííîå ðåøå-

íèå, íàïðèìåð,  ïîääåðæèâàòü è ïðîäâèãàòü çàêîí ÷åðåç ïðà-

âèòåëüñòâî. È òîãäà çàêîíîïðîåêò èäåò áîëåå óñïåøíî. Áûâà-

þò òàêæå èíèöèàòèâíûå çàêîíîïðîåêòû, âíîñèìûå â Äóìó

áåç ðåøåíèÿ  ýêñïåðòíîãî ñîâåòà. Èíîãäà îíè âñòðå÷àþò ïî-

íèìàíèå, èíîãäà íåò. Íî ãëàâíîå  âî âñåì çàêîíîòâîð÷åñêîì

ïðîöåññå - áåç âåäóùåé ïàðòèè ïðèíÿòü çàêîíîïðîåêò ïðàê-

òè÷åñêè íåâîçìîæíî. Ýòî ïîíÿòíî, âåçäå äîëæíà áûòü äèñ-

öèïëèíà, îòñóòñòâèå êîòîðîé - ïóòü ê òðàãè÷åñêèì ïîñëåä-

ñòâèÿì. Çäåñü ÿ ïðîáëåì íå âèæó, íèêòî çàêîíîòâîð÷åñêèé

ïðîöåññ íå çàæèìàåò. Ïðîõîäÿò è çàêîíîïðîåêòû, âûäâèíó-

òûå äðóãèìè ïàðòèÿìè.

--  ××üüèè  ççààêêîîííîîïïððîîååêêòòûû  ÷÷ààùùåå  ïïîîëëóó÷÷ààþþòò  îîääîîááððååííèèåå  ââ  ÃÃîîññääóóììåå??  

- Ñåãîäíÿ 80% çàêîíîïðîåêòîâ, îäîáðÿåìûõ Äóìîé,  èñõî-

äÿò îò ïðàâèòåëüñòâà è ïðåçèäåíòà. Îíè ïðèîðèòåòíû è ðàñ-

ñìàòðèâàþòñÿ â ïåðâóþ î÷åðåäü. Êîíå÷íî, èõ ïîäâåðãàþò

î÷åíü ñåðüåçíîìó èçìåíåíèþ íà ïóòè îò  ïåðâîãî äî òðåòüåãî

÷òåíèÿ, îñîáåííî ýòî êàñàåòñÿ çàêîíîïðîåêòîâ ïðàâèòåëüñòâà.

Â ïåðâîì ÷òåíèè îáñóæäàþò òîëüêî ðàìêè êîíöåïòóàëüíîñ-

òè, íóæíî ëè èäòè â äàííîì íàïðàâëåíèè èëè íåò. À êàê äâè-

ãàòüñÿ  äàëüøå - îïðåäåëÿåòñÿ âî âòîðîì ÷òåíèè. Èçìåíåíèé

âî âòîðîì ÷òåíèè âîçíèêàåò î÷åíü ìíîãî, èíîãäà äàæå íà ãðà-

íè èçìåíåíèÿ êîíöåïöèè çàêîíà. 

--  ÀÀ  ååññëëèè  ççààêêîîííîîïïððîîååêêòò  ïïîîññòòóóïïààååòò  îîòò  ääððóóããîîéé  ïïààððòòèèèè??

- Ïðåçèäèóì ôðàêöèè ðàññìàòðèâàåò âñå âõîäÿùèå ïðîåê-

òû. Ïî íèì ïðèíèìàåòñÿ ðåøåíèå: èëè ãîëîñîâàòü “ïðîòèâ”,

èëè íå ñîçäàâàòü ïðåïÿòñòâèé, åñëè çàêîíîïðîåêò î÷åíü ïðà-

âèëüíûé. Íî òàê áûâàåò ðåäêî. Ñàìûå ïðàâèëüíûå çàêîíû

èñõîäÿò îò ïðàâÿùåé ïàðòèè, è ïîäîáíîå ïðîèñõîäèò âåçäå,

íå òîëüêî â íàøåé ñòðàíå.  Íè÷åãî óäèâèòåëüíîãî â ýòîì íåò,

ïîñêîëüêó ïðàâÿùàÿ ïàðòèÿ äîëæíà äîìèíèðîâàòü íà çàêî-

íîäàòåëüíîì ïîëå.

Èíîãäà âíîñÿòñÿ àëüòåðíàòèâíûå çàêîíîïðîåêòû, ïî ñóòè,

äâîéíèêè, íî ñ äðóãèì ïîäòåêñòîì. Ýòî ñâîåîáðàçíàÿ ïîëèòè-

÷åñêàÿ èãðà. Èíîãäà òàêèå çàêîíîïðîåêòû, àëüòåðíàòèâíûå ïî

îòíîøåíèþ ê çàêîíîïðîåêòàì äàæå îò ïðàâÿùåé ïàðòèè,

èäóò îò ïðàâèòåëüñòâà, ÷òîáû ïîêàçàòü ðîëü ÷èíîâíèêîâ êàê

àâòîðîâ. Òàêèå ñèòóàöèè òîëüêî ìåøàþò äåïóòàòàì ðàáîòàòü

íàä ïðîäâèæåíèåì ñâîåãî çàêîíà, êîòîðûé íàïèñàí íå ïîä

÷èíîâíèêà, à äëÿ óäîáñòâà ëþäåé è ðàçâèòèÿ ãîñóäàðñòâà.

Äðóãîå äåëî, íàäî ÷òîáû çàêîíû èñïîëíÿëèñü ÷èíîâíèêîì,

îí çà ýòî ïîëó÷àåò çàðïëàòó.



ÈÈòòààêê,,  ïïîîççèèööèèÿÿ  óó÷÷ààññòòííèèêêîîââ  èèííòòååððââüüþþ  ïïîîííÿÿòòííàà..  ÎÎññòòààååòòññÿÿ

òòîîëëüüêêîî  ïïîîääââååññòòèè  èèòòîîãã  ííààøøååããîî  îîááññóóææääååííèèÿÿ,,  èè  ääëëÿÿ  ýýòòîîããîî  ììûû

ââííîîââüü  îîááððààòòèèëëèèññüü  êê  ïïððîîôôååññññîîððóó  ÈÈ..ÀÀ..  ÂÂààññèèëëååííêêîî..

--  ÈÈââààíí  ÀÀëëååêêññààííääððîîââèè÷÷,,  êêààêê  ììîîææííîî  ññèèññòòååììààòòèèççèèððîîââààòòüü  èè
îîááîîááùùèèòòüü  ïïððîîççââóó÷÷ààââøøèèåå  ââûûññêêààççûûââààííèèÿÿ  èè  òòîî÷÷êêèè  ççððååííèèÿÿ  ííàà
îîááññóóææääààååììóóþþ  ïïððîîááëëååììóó??    

Âûñêàçàííûå êîëëåãàìè òî÷êè çðåíèÿ êàñàþòñÿ ðàçíûõ

óðîâíåé è ãðàíåé îáñóæäàåìîé ïðîáëåìû, ýòî è ñèñòåìíûå

àñïåêòû, è âîïðîñû ÷àñòíîãî õàðàêòåðà, íàïðèìåð, ñâÿçàí-

íûå ñ èçúÿíàìè â îòäåëüíûõ çàêîíàõ è èõ ïðîåêòàõ. 

Ïî êàêèì-òî ïîçèöèÿì ìîæíî ñïîðèòü, èñêàòü îáùèå

òî÷êè ñîïðèêîñíîâåíèÿ è ò.ä. Íî â öåëîì ÿ äîâîëåí ïîçè-

öèåé ïðåäñòàâèòåëåé ïðîôåññèîíàëüíûõ ñîîáùåñòâ, êîòî-

ðûå õîòåëè áû ó÷àñòâîâàòü â ïðîöåññå ñîçäàíèÿ íîðìàòèâ-

íî-ïðàâîâîãî îáåñïå÷åíèè ôàðìàöåâòè÷åñêîé îòðàñëè. Âñå

ðàçðàáîòêè â äàííîé çàêîíîäàòåëüíîé ñôåðå äîëæíû âû-

ïîëíÿòüñÿ â òåñíîì ñîòðóäíè÷åñòâå ïðîôåññèîíàëüíîãî ñî-

îáùåñòâà ñ çàêîíîäàòåëüíûìè è èñïîëíèòåëüíûìè îðãàíà-

ìè âëàñòè. Ýòî ïðèíöèï ôóíêöèîíèðîâàíèÿ ãðàæäàíñêîãî

îáùåñòâà, ïðè÷åì êàæäàÿ ñòîðîíà  èãðàåò êîíêðåòíóþ  ðîëü

è èìååò ÷åòêîå ïîíèìàíèå î íåäîïóñòèìîñòè "ïåðåòÿãèâà-

íèÿ êàíàòîâ" â õîäå äàííîãî ïðîöåññà.

Âûçûâàþò ñèìïàòèè òî÷êè çðåíèÿ àññîöèàöèé ïî êîí-

êðåòíûì âîïðîñàì ïðîáëåìàòèêè è èõ îöåíêè ìåõàíèçìà

ïðèíÿòèÿ çàêîíîâ â ãîñóäàðñòâåííîé äóìå. Íè äëÿ êîãî íå

ñåêðåò, ÷òî çà÷àñòóþ âíîâü ïðèíèìàåìûå íîðìàòèâíûå àê-

òû íå ñíèìàþò ñóùåñòâóþùèõ ïðîáëåì à, íàïðîòèâ,  ñîçäà-

þò äîïîëíèòåëüíûå ïðåïÿòñòâèÿ. Ïðàâ À.Ï. Ìåøêîâñêèé,

êîãäà ãîâîðèò î ïðååìñòâåííîñòè â ñîçäàíèè íîðìàòèâíîé

áàçû.  Ìèíèñòðû ìåíÿþòñÿ, ïàðòèè ïðèõîäÿò è óõîäÿò, íî

ïðååìñòâåííîñòü äîëæíà ñîõðàíÿòüñÿ.  È òîãäà âñå îøèáêè,

íåñîãëàñèÿ, ïðîòèâîðå÷èÿ, ñâÿçàííûå ñ òîé èëè èíîé êîí-

öåïöèåé, áóäóò ñî âðåìåíåì íèâåëèðîâàòüñÿ. Åñëè ïðååì-

ñòâåííîñòè íå áóäåò, òîãäà âñå ðàçãîâîðû íà ýòó òåìó òåðÿ-

þò ñìûñë.

Åùå îäèí î÷åíü âàæíûé ìîìåíò.  Äåëî â òîì, ÷òî ðåàëü-

íûå äåéñòâèÿ â íàøåì ñîîáùåñòâå ïî ñîçäàíèþ íîðìàòèâ-

íî-ïðàâîâîé áàçû ïîêàçûâàþò, íàñêîëüêî îíè èäóò â óíè-

ñîí ñ   äåêëàðàöèé ïåðâûõ ëèö ãîñóäàðñòâà îá èííîâàöèîí-

íîì ïóòè ðàçâèòèÿ ñòðàíû. Îäíàêî ðåàëüíûå äåéñòâèÿ ñî

ñòîðîíû ÷èíîâíèêîâ ñòàâÿò ïîä âîïðîñ òå èëè èíûå äåêëà-

ðèðóåìûå øàãè. È ñ ýòèì íàäî ïîñòîÿííî áîðîòüñÿ.

Ïîäîáíîãî ðîäà îáñóæäåíèÿ â ÑÌÈ äîëæíû ñòàòü ðåãó-

ëÿðíûìè, ÷òîáû äàâàòü îöåíêó ñèòóàöèè â äàííîé ñôåðå íà

êîíêðåòíûé ñðåç âðåìåíè. Íà ñòðàíèöàõ æóðíàëà äîëæíà

ñôîðìèðîâàòüñÿ äèñêóññèîííàÿ ïëîùàäêà äëÿ âûðàáîòêè

îáùåé òî÷êè çðåíèÿ. Òàêæå õîòåëîñü áû çäåñü óâèäåòü ìíå-

íèå è ðàáîòíèêîâ ìèíèñòåðñòâ.

Îáùåñòâåííûé ñîâåò ïî çäðàâîîõðàíåíèþ è ñîöèàëü-

íîé çàùèòå ïðè  ÀÐÏÎèÑ  ÐÔ òîæå ìîæåò âíåñòè îïðåäå-

ëåííûé Âêëàä â ðåøåíèå ïðîáëåì, ó÷àñòâóÿ  íà äàííîé äèñ-

êóññèîííîé ïëîùàäêå.

Êîíå÷íî, ìû íå ïðåòåíäóåì íà ïîëíîòó ðàññìîòðåíèÿ

ïðîáëåìû â ðàìêàõ ïðîâåäåííîãî èíòåðâüþ. Ìíîãèå âî-

ïðîñû, íàïðèìåð, êîððóïöèîãåííîñòü íîðìàòèâíî-ïðàâî-

âîé áàçû, àñïåêòû àíòèìîíîïîëüíîãî çàêîíîäàòåëüñòâà è

äðóãèå âîïðîñû æäóò ñâîåé î÷åðåäè, è áóäóò ðàññìàòðèâàòü-

ñÿ â ñëåäóþùèõ ïóáëèêàöèÿõ.

***
Íàø ðàçãîâîð ñîñòîÿëñÿ, òî÷êè çðåíèÿ âûñêàçàíû. Ìíî-

ãîå ñòàíîâèòñÿ ïîíÿòíûì, íî íà âîïðîñ, êîòîðûé ìû ïîìåñ-
òèëè â íàøåì çàãîëîâêå, âðÿä ëè áóäåò ïîëó÷åí îäíîçíà÷íûé
îòâåò. Íèêòî, ïî-âèäèìîìó, íå ñìîæåò äàòü òî÷íûé
ïðîãíîç, êîãäà  æå áóäåò ñôîðìèðîâàíà àäåêâàòíàÿ íîðìà-
òèâíî-ïðàâîâàÿ áàçà ôàðìàöåâòè÷åñêîé îòðàñëè. Èìåííî
àäåêâàòíàÿ, ðàâíàÿ ïî îòíîøåíèþ êî âñåì ó÷àñòíèêàì ôàð-
ìàöåâòè÷åñêîãî ðûíêà. Íî, íàâåðíîå, ñóòü - íå â òî÷íîñòè
ïðîãíîçà,  à â òîì, ÷òîáû ýêñïåðòíîå ñîîáùåñòâî, íå òåðÿÿ
òåìïîâ, ïðèëîæèëî ìàêñèìóì óñèëèé äëÿ äîñòèæåíèÿ
âçàèìîïîíèìàíèÿ ñ çàêîíîäàòåëÿìè, ÷èíîâíèêàìè èñïîëíè-
òåëüíîé âëàñòè è óñêîðèëà ïðîöåññ ñîçäàíèÿ ñòîëü íåîáõîäè-
ìîé ñèñòåìû íîðìàòèâíî-ïðàâîâîãî îáåñïå÷åíèÿ, ïîêà íå
ñòàëî ïîçäíî, è ìû íå ïåðåøëè “òî÷êó íåâîçâðàòà”.   

Èíòåðâüþ  Ì.Õàð÷åíêî
×ëåí ñîþçà æóðíàëèñòîâ

ÀÀêêòòóóààëëüüííààÿÿ  òòååììàà
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ÔÀÐÌÑÎÄÐÓÆÅÑÒÂÎ

Â ýêîíîìèêå âñåãî ìèðà åñòü îò-

ðàñëè, êîòîðûå ðàçâèâàþòñÿ íàèáî-

ëåå èíòåíñèâíî.

Îäíà èç òàêèõ îòðàñëåé - ôàðìà-

öåâòèêà. À ëó÷øåå äîêàçàòåëüñòâî òî-

ìó - ìíîãî÷èñëåííûå íîâøåñòâà, ðå-

ãóëÿðíî ïîÿâëÿþùèåñÿ íà âûñòàâêàõ

è âûñòàâêàõ-ÿðìàðêàõ, îðãàíèçóåìûõ

äëÿ ïðîèçâîäèòåëåé îòðàñëè. 

Â ñâÿçè ñ ýòèì â Òàøêåíòå çàêîí-

÷èëà ðàáîòó 5-ÿ Ìåæäóíàðîäíàÿ

Þáèëåéíàÿ Ñïåöèàëèçèðîâàííàÿ

Ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ Âûñòàâêà -

PharmExpo Uzbekistan 2009.

Â Óçáåêèñòàíå, ãäå ôàðìàöåâòè÷å-

ñêàÿ èíäóñòðèÿ ðàçâèâàåòñÿ áûñòðû-

ìè òåìïàìè, ïðîâåäåíèå òàêîãî ìå-

ðîïðèÿòèÿ èìååò îñîáîå çíà÷åíèå,

ò.ê. PharmExpo Uzbekistan - ýòî åæå-

ãîäíàÿ ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ âûñòàâêà,

íà êîòîðîé ðàç â ãîäó êîíöåíòðèðó-

åòñÿ âíèìàíèå âñåé ôàðìàöåâòè÷åñ-

êîé èíäóñòðèè Ñðåäíåé Àçèè. Çäåñü

õîòåëîñü áû îòìåòèòü òîò ôàêò, ÷òî

äàííîå ìåðîïðèÿòèå ïðîâîäèëîñü â

Òàøêåíòå â ïÿòûé ðàç, è óíèêàëü-

íîñòü äàííîé âûñòàâêè ñîñòîèò â

òîì, ÷òî íà ñåãîäíÿøíèé ìîìåíò ýòî

åäèíñòâåííàÿ â Óçáåêèñòàíå âûñòàâ-

êà, ïîñâÿùåííàÿ ïðîèçâîäñòâó ôàð-

ìàöåâòè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ. 

Ïðîâåäåíèå âûñòàâêè PharmExpo

Uzbekistan èãðàåò çíà÷èòåëüíóþ ðîëü

â ðàçâèòèè ôàðìàöåâòè÷åñêîé èíäó-

ñòðèè, à òàêæå ñîçäàåò óíèêàëüíûå

óñëîâèÿ äëÿ ïðåäîñòàâëåíèÿ îáøèð-

íîé èíôîðìàöèè î ïðîäóêöèè êîì-

ïàíèé ñ ìèðîâîé èçâåñòíîñòüþ. 

Ìåæäóíàðîäíàÿ âûñòàâêà

PharmExpo Uzbekistan êàðäèíàëüíî

îòëè÷àåòñÿ îò âñåõ ïðîâåäåííûõ ðà-

íåå àíàëîãè÷íûõ ìåðîïðèÿòèé. Ãëàâ-

íàÿ çàäà÷à âûñòàâêè - ýòî ïîçâîëèòü

âñòðåòèòüñÿ è íà÷àòü ïëîäîòâîðíîå

ñîòðóäíè÷åñòâî ïðîèçâîäèòåëÿì,

ôàðìàöåâòàì, îïòîâèêàì è äèëåðàì.

Â ýòîì ãîäó ýêñïîçèöèÿ ñîáðàëà

ïîä îäíîé êðûøåé âåäóùèõ ôàðìà-

öåâòè÷åñêèõ êîìïàíèé èç Èíäèè,

Ðîññèè, Áàíãëàäåøà, Ïàêèñòàíà è Óç-

áåêèñòàíà. 

Ïåðåä îôèöèàëüíûì îòêðûòèåì

âûñòàâêè äëÿ ðåñïóáëèêàíñêèõ è ãî-

ðîäñêèõ ÑÌÈ áûëà ïðîâåäåíà ïðåññ-

êîíôåðåíöèÿ ñ ó÷àñòèåì ïðåäñòàâè-

òåëåé Ìèíèñòåðñòâà Çäðàâîîõðàíå-

íèÿ Ðåñïóáëèêè Óçáåêèñòàí, àêöèî-

íåðíîãî êîíöåðíà "Äîðè-Äàðìîí",

Àññîöèàöèè ïðåäñòàâèòåëüñòâ èíîñò-

ðàííûõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ êîìïà-

íèé. Íà ïðåññ-êîíôåðåíöèè îáñóæ-

äàëîñü çíà÷åíèå âûñòàâêè â äåëîâîé

æèçíè ðåñïóáëèêè. 

Íà öåðåìîíèè îòêðûòèÿ âûñòàâ-

êè ýêñïîíåíòîâ è ãîñòåé ïðèâåòñòâî-

âàëà îôèöèàëüíàÿ äåëåãàöèÿ, â ñîñòà-

âå êîòîðîé áûëè: 

ÄÄææààëëèèëëîîââ  ÕÕààááèèááóóëëëëàà  ÊÊààððèèììîîââèè÷÷ -

Íà÷àëüíèê Ãëàâíîãî Óïðàâëåíèÿ ïî

Êîíòðîëþ Êà÷åñòâà Ëåêàðñòâåííûõ

Ñðåäñòâ è Ìåäèöèíñêîé Òåõíèêè Ìè-

íèñòåðñòâà Çäðàâîîõðàíåíèÿ Ðåñïóá-

ëèêè Óçáåêèñòàí; 

ÈÈááððààããèèììîîââàà  ÌÌóóõõõõààááààòò  ßßõõüüÿÿååââííàà -

Íà÷àëüíèê  Óïðàâëåíèÿ Öåíòðà Ëå-

êàðñòâåííîé Ïîëèòèêè Ìåäèöèíñêî-

ãî Íàçíà÷åíèÿ Ðåñïóáëèêè Óçáåêèñ-

òàí;

ÀÀòòààááààååââ  ÊÊààììèèëë  ÍÍèèããììààòòîîââèè÷÷ -

Ïåðâûé çàìåñòèòåëü ïðåäñåäàòåëÿ

ÃÀÊ Óçôàðìñàíîàò;

ÈÈññëëààììîîââàà  ÍÍîîääèèððàà - Íà÷àëüíèê

îòäåëà ìàðêåòèíãà ÀÊ “Äîðè-Äàð-

ìîí”.

Ïîñëå òîðæåñòâåííîãî îòêðûòèÿ

âûñòàâêè ñîñòîÿëñÿ VIP òóð, â õîäå

êîòîðîãî ïî÷åòíûå ãîñòè îçíàêîìè-

ëèñü ñ ýêñïîçèöèåé è ó÷àñòíèêàìè. 

Âå÷åðîì â ïåðâûé äåíü âûñòàâêè

ñîñòîÿëñÿ òîðæåñòâåííûé âå÷åðíèé

ïðèåì, ïîñâÿùåííûé îòêðûòèþ âû-

ñòàâêè PharmExpo Uzbekistan 2009.  

Ñ öåëüþ ïîâûøåíèÿ ïðîôåññèî-

íàëüíîãî óðîâíÿ îôîðìëåíèÿ ýêñïî-

çèöèé, ïðåäñòàâëåíèÿ ïðîäóêöèè è

ðàáîòû ïåðñîíàëà íà ñòåíäå îðãàíè-

çàòîðàìè âûñòàâêè áûëî ïðîâåäåíî

ãîëîñîâàíèå ñðåäè ó÷àñòíèêîâ è ïî-

ñåòèòåëåé ïî íîìèíàöèÿì "Ñàìûé

ïîñåùàåìûé ñòåíä" è "Ñàìûé óñïåø-

íûé äåáþò ãîäà".

5-ÿ Ìåæäóíàðîäíàÿ Þáèëåéíàÿ Ñïåöèàëèçèðîâàííàÿ
Ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ Âûñòàâêà
"PharmExpo Uzbekistan 2009"
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Â òå÷åíèå ðàçâëåêàòåëüíîãî âå÷å-

ðà ïðîøëà öåðåìîíèÿ âðó÷åíèÿ

ïðèçîâ.

Ïîñëå îôèöèàëüíîé ÷àñòè îðãà-

íèçàòîðû âûñòàâêè ïðåäñòàâèëè

âíèìàíèþ ãîñòåé øîó-ïðîãðàììó ñ

ó÷àñòèåì çâåçä óçáåêñêîé ýñòðàäû è

òàíöåâàëüíîé ãðóïïû âîñòî÷íûõ

òàíöåâ.  

Ïî èòîãàì ðåãèñòðàöèè çà 3 äíÿ

ðàáîòû âûñòàâêè å¸ ïîñåòèòåëÿìè

ñòàëè áîëåå 8000 ÷åëîâåê. Ïîïóëÿð-

íîñòè âûñòàâêè íåìàëî ñïîñîáñòâó-

åò òîò ôàêò, ÷òî Òàøêåíò íàõîäèòñÿ

â âûãîäíîì ãåîãðàôè÷åñêîì ïîëî-

æåíèè - íà ïåðåñå÷åíèè òîðãîâûõ

ïóòåé Ñðåäíåé Àçèè. Ïî ñòàòèñòèêå

79% ïîñåòèòåëåé - ýòî ñïåöèàëèñòû-

ïðîôåññèîíàëû, ïðåäñòàâèòåëè

ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ðûíêà. Ïî èòî-

ãàì îïðîñà çà 3 òðè äíÿ ðàáîòû áû-

ëî ïîäïèñàíî áîëåå 150 êîíòðàêòîâ.

Îðãàíèçàòîðû ïðîãíîçèðóþò

òåíäåíöèþ äàëüíåéøåãî ñòàáèëüíî-

ãî ðîñòà êàê ÷èñëà ýêñïîíåíòîâ, òàê

è âûñòàâî÷íûõ ïëîùàäåé. Ïî ïðåä-

âàðèòåëüíûì äàííûì, êîëè÷åñòâî

ó÷àñòíèêîâ óâåëè÷èòñÿ ïî ìåíüøåé

ìåðå íà 15-20%. 

6-ÿ Þáèëåéíàÿ Ìåæäóíàðîäíàÿ

Ñïåöèàëèçèðîâàííàÿ Ôàðìàöåâòè-

÷åñêàÿ Âûñòàâêà "PharmExpo

Uzbekistan 2010" ïðîéäåò 7-9 ñåíòÿá-

ðÿ 2010ã. â ã. Òàøêåíò, Óçáåêèñòàí.

19 îêòÿáðÿ â "Ïðåçèäåíò Îòåëå" 

(ã. Êèåâ) ñîñòîÿëàñü êîíôåðåíöèÿ ñ

ìåæäóíàðîäíûì ó÷àñòèåì "Ãàðìîíèçà-

öèÿ ñèñòåì ãîñóäàðñòâåííîãî êîíòðîëÿ

ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ â ñòðàíàõ ÑÍÃ",

â êîòîðîé ïðèíÿëè ó÷àñòèå ðóêîâîäè-

òåëè ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ â ñôåðå ëå-

êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ (ËÑ) ñòðàí ïîñò-

ñîâåòñêîãî ïðîñòðàíñòâà. 

Äîêëàä Ñåðãåÿ Êîâàëåíêî, ïðîðåê-

òîðà ïî íàó÷íîé ðàáîòå Íàöèîíàëüíî-

ãî ôàðìàöåâòè÷åñêîãî óíèâåðñèòåòà

(ÍÔàÓ), ïðîôåññîðà, áûë ïîñâÿùåí

ïðîáëåìàì ïîäãîòîâêè ñïåöèàëèñòîâ

ïî óïðàâëåíèþ êà÷åñòâîì äëÿ ôàðìà-

öåâòè÷åñêîé îòðàñëè. Îí îòìåòèë, ÷òî

ïîäãîòîâêà ñïåöèàëèñòîâ ïî êà÷åñòâó -

îäèí èç íàèáîëåå àêòóàëüíûõ âîïðîñîâ

ñîâðåìåííîãî ôàðìàöåâòè÷åñêîãî îá-

ðàçîâàíèÿ. Ïåðåïîäãîòîâêà êàäðîâ ñ

ïîìîùüþ êóðñîâ è ñåìèíàðîâ íå äàåò

âñåñòîðîííèõ è ïîëíûõ çíàíèé, à ñó-

ùåñòâóþùàÿ ñèñòåìà ïîäãîòîâêè â

âûñøèõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ó÷åáíûõ

çàâåäåíèÿõ Óêðàèíû íåäîñòàòî÷íî

îðèåíòèðîâàíà íà ôîðìèðîâàíèå ïðî-

ôåññèîíàëîâ â ñôåðå êà÷åñòâà è íóæäà-

åòñÿ â êàðäèíàëüíûõ èçìåíåíèÿõ.

Ñëåäóþùèé äîêëàä÷èê - Ìàðèÿ

Ãëóøàê, óïîëíîìî÷åííîå ëèöî ïî êà÷å-

ñòâó, çàìåñòèòåëü ãåíåðàëüíîãî äèðåê-

òîðà ÇÀÎ "ÍÏÖ "Áîðùàãîâñêèé õèìè-

êî-ôàðìàöåâòè÷åñêèé çàâîä", - ðàññìî-

òðåëà ïðîáëåìíûå âîïðîñû âçàèìî-

äåéñòâèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðîèçâî-

äèòåëåé Óêðàèíû è ðåãóëÿòîðíûõ îðãà-

íîâ â ñòðàíàõ ÑÍÃ, îòìåòèâ, ÷òî ãëàâ-

íûì ôàêòîðîì óñïåøíîé ðåàëèçàöèè

ìåæãîñóäàðñòâåííîé ñòðàòåãèè â ïîëè-

òèêå êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ËÑ ñòàíåò öåëå-

íàïðàâëåííîå ðåøåíèå ñëåäóþùèõ çà-

äà÷: ãàðìîíèçàöèÿ çàêîíîäàòåëüñòâà â

ôàðìàöåâòè÷åñêîé îòðàñëè Óêðàèíû è

ñòðàí ÑÍÃ ñ íîðìàìè ÅÑ è ÂÎÇ; ñîâåð-

øåíñòâîâàíèå ñèñòåìû êîíòðîëÿ ËÑ

ïðè ââîçå â ñòðàíó, ó÷èòûâàÿ, ÷òî ïðî-

äóêöèÿ ìíîãèõ ïðîèçâîäèòåëåé ñåãîä-

íÿ ñîîòâåòñòâóåò òðåáîâàíèÿì GMP;

ðàçðàáîòêà åäèíûõ íîðìàòèâíûõ äîêó-

ìåíòîâ ïðè ïåðåðåãèñòðàöèè ïðåïàðà-

òîâ.

Âëàäèìèð Èãíàòîâ, ïðåäñåäàòåëü

Êîìèòåòà ïî çäðàâîîõðàíåíèþ Åâðî-

ïåéñêîé Áèçíåñ Àññîöèàöèè, ðàññêàçàë

î åâðîïåéñêîì îïûòå ãàðìîíèçàöèè

ðåãóëÿòîðíûõ ñèñòåì â ñôåðå îáîðîòà

ËÑ. Ïðîöåññ ãàðìîíèçàöèè â ìèðå íà-

÷àëñÿ â 1990-õ ãîäàõ ñ ñîçäàíèÿ ïðî-

ãðàììû ICH (International Conference

on Harmonisation of Technical

Requirements for Registration of

Pharmaceuticals for Human Use - Ìåæ-

äóíàðîäíàÿ êîíôåðåíöèÿ ïî ãàðìîíè-

çàöèè òåõíè÷åñêèõ òðåáîâàíèé ê ðåãèñ-

òðàöèè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ äëÿ ÷å-

ëîâåêà), êîòîðàÿ ÿâëÿåòñÿ îñíîâîé äëÿ

ôîðìèðîâàíèÿ íîðìàòèâíî-ðåãëàìåí-

òèðóþùåé áàçû ðåãèñòðàöèè

ïðåïàðàòîâ. Â íåé ó÷àñòâóþò ïðåäñòà-

âèòåëè ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ è ôàðìà-

öåâòè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè ñòðàí

ÅÑ, ÑØÀ è ßïîíèè.

Â íîÿáðå 1995 ã. ñîçäàíà ñèñòåìà

PIC/S, îáúåäèíÿþùàÿ óïîëíîìî÷åí-

íûå ðåãóëÿòîðíûå îðãàíû ñîîòâåò-

ñòâóþùèõ ñòðàí. Óêðàèíà - åäèíñòâåí-

íàÿ èç ñòðàí ÑÍÃ - èíèöèèðîâàëà ïðî-

ÔÔààððììññîîääððóóææååññòòââîî
ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÀß ÏÐÎÌÛØËÅÍÍÎÑÒÜ

ÇÇàà  ññààììûûéé  ïïîîññååùùààååììûûéé  ññòòååííää  ááûûëëàà  
ííààããððààææääååííàà  êêîîììïïààííèèÿÿ  ““HHeerrbbiioonn
IInntteerrnnaattiioonnaall””

ÑÑààììûûéé  óóññïïååøøííûûéé  ääååááþþòò  ããîîääàà  --
êêîîììïïààííèèÿÿ  ““SSRRSS  PPhhaarrmmaacceeuuttiiccaall  PPvvtt
LLttdd..””                                                                                                              

Ãàðìîíèçàöèÿ ñèñòåì ãîñêîíòðîëÿ ËÑ â ÑÍÃ: 
ðîñêîøü èëè íåîáõîäèìîñòü?
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öåäóðó âñòóïëåíèÿ Ãîñëåêèíñïåêöèè

êàê óïîëíîìî÷åííîãî íàöèîíàëüíîãî

ðåãóëÿòîðíîãî îðãàíà â PIC/S. ×ëåí-

ñòâî â ýòîé îðãàíèçàöèè ïîçâîëèò äî-

ñòè÷ü íîâîãî óðîâíÿ îáìåíà èíôîð-

ìàöèåé, óíèôèêàöèè ñòàíäàðòîâ

GMP, ïðèçíàíèÿ ñîîòâåòñòâèÿ óêðà-

èíñêîé ðåãóëÿòîðíîé ñèñòåìû ìèðî-

âûì ñòàíäàðòàì, ïîçâîëèò äàëüøå ñî-

âåðøåíñòâîâàòü è ðàçâèâàòü ôàð-

ìàöåâòè÷åñêîå ïðîèçâîäñòâî â ñòðàíå.

Åâðîïåéñêèå ðåãóëÿòîðû âõîäÿò êàê

â ICH, òàê è â PIC/S. Â ðàìêàõ ÅÑ ôóíê-

öèîíèðóåò Åâðîïåéñêîå àãåíòñòâî ïî

îöåíêå ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ (Åuro-

pean Ìedicines Åvaluation Àgency) è Åâ-

ðîïåéñêèé äèðåêòîðàò ïî êà÷åñòâó ëå-

êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ äëÿ çäðàâîîõðà-

íåíèÿ (Åuropean Directorate for the

Quality of Medicines).

Ïðîáëåìíûå âîïðîñû ðåêëàìû ËÑ

â Óêðàèíå îçâó÷èë Âàëåðèé Ïå÷àåâ,

ïðåçèäåíò Îáúåäèíåíèÿ îðãàíèçàöèè

ðàáîòîäàòåëåé ìåäèöèíñêîé è ìèêðî-

áèîëîãè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè Óê-

ðàèíû. Îí çàìåòèë, ÷òî ñåãîäíÿ çàðó-

áåæíûå ôàðìàöåâòè÷åñêèå êîìïàíèè

ðåêëàìèðóþò ñâîþ ïðîäóêöèþ â Óêðà-

èíå íàìíîãî àêòèâíåå îòå÷åñòâåííûõ

ïðîèçâîäèòåëåé. Çà÷àñòóþ íåäîáðîñî-

âåñòíàÿ ðåêëàìà ËÑ çàðóáåæíîãî ïðî-

èçâîäñòâà ïðèâîäèò ê áåñêîíòðîëüíî-

ìó ïðèåìó ïðåïàðàòîâ è ñàìîëå÷åíèþ.

Ñî ñòîðîíû îáúåäèíåíèÿ îðãà-

íèçàöèé ðàáîòîäàòåëåé ìåäèöèíñêîé

è ìèêðîáèîëîãè÷åñêîé ïðîìûøëåí-

íîñòè Óêðàèíû â Àíòèìîíîïîëüíûé

êîìèòåò Óêðàèíû ïîäàíî çàÿâëåíèå,

êàñàþùååñÿ 21 ËÑ, ðåêëàìà êîòîðûõ,

ïî åãî ìíåíèþ, íåêîððåêòíà.

Àêòóàëüíûå âîïðîñû ñåðòèôèêà-

öèè ïðîèçâîäñòâ ËÑ â ñâîåì äîêëàäå

îñâåòèë Þðèé Ïîäïðóæíèêîâ, äîêòîð

ôàðìàöåâòè÷åñêèõ íàóê, ïðîôåññîð,

çàìåñòèòåëü äèðåêòîðà ÃÏ "Ãîñóäàð-

ñòâåííûé ó÷åáíûé öåíòð íàäëåæàùåé

ïðîèçâîäñòâåííîé/äèñòðèáüþòîð-

ñêîé ïðàêòèêè". Äîêëàä÷èê îòìåòèë,

÷òî â òî âðåìÿ êàê â Óêðàèíå ïðîöåäó-

ðà ëèöåíçèðîâàíèÿ ïðîèçâîäñòâà ËÑ

ÿâëÿåòñÿ îáÿçàòåëüíîé, ñåðòèôèêàöèÿ

ïî GMP ïðîâîäèòñÿ äîáðîâîëüíî, è

äëÿ ïîëó÷åíèÿ ëèöåíçèè íàëè÷èå ñåð-

òèôèêàòà GMP íå òðåáóåòñÿ. Ñåðòè-

ôèêàöèÿ (ïîäòâåðæäåíèå ñîîòâåò-

ñòâèÿ òðåáîâàíèÿì GMP) íóæíà ïðåä-

ïðèÿòèÿì ïðè ýêñïîðòå (ïî òðåáîâà-

íèþ ñòðàíû-èìïîðòåðà), ïðè êîíò-

ðàêòíîì ïðîèçâîäñòâå, äëÿ ïîëó÷åíèÿ

êîíêóðåíòíûõ ïðåèìóùåñòâ.

Ðåçóëüòàòû ðàáîòû Ãîñóäàðñòâåí-

íîé ñëóæáû ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ è

èçäåëèé ìåäèöèíñêîãî íàçíà÷åíèÿ,

êîòîðàÿ çàíèìàëàñü âîïðîñàìè GMP

ñåðòèôèêàöèè, ñâèäåòåëüñòâóþò, ÷òî â

2006-2008 ãã. ïðèíÿòî 876 ðåøåíèé î

ïðèçíàíèè ñåðòèôèêàòîâ GMP, ïðî-

âåäåíî 213 èíñïåêòèðîâàíèé ïðîèç-

âîäñòâà, â ðåçóëüòàòå êîòîðûõ îòêàçà-

íî â ïðèçíàíèè ñîîòâåòñòâèÿ òðåáîâà-

íèÿì íàäëåæàùåé ïðîèçâîäñòâåííîé

ïðàêòèêè òîëüêî 7 êîìïàíèÿì. 

Â 2009  ãã. Ãîñëåêèíñïåêöèåé ïðîâåäå-

íî èíñïåêòèðîâàíèå 38 ïðîèçâîä-

ñòâåííûõ ó÷àñòêîâ èíîñòðàííûõ ïðî-

èçâîäèòåëåé ËÑ. Ïî ðåçóëüòàòàì èí-

ñïåêòèðîâàíèÿ ëèøü 17 ïðîèçâîä-

ñòâåííûõ ó÷àñòêîâ ïîëó÷èëè ðåøåíèÿ

î ïðèçíàíèè ñåðòèôèêàòà GMP, à 21 -

îòêàç. Âûäàíî 87 ïîëîæèòåëüíûõ ðå-

øåíèé î ïðèçíàíèè ñåðòèôèêàòîâ ïî

äîêóìåíòàëüíîé ïðîöåäóðå.

Ýêñïåðòèçà ïðè ñåðòèôèêàöèè íà

ñîîòâåòñòâèå òðåáîâàíèÿì GMP ïðî-

âîäèòñÿ Öåíòðîì GMP, êîòîðûé áûë

ñîçäàí â 2001 ã. ïðè ñîäåéñòâèè ïðî-

ãðàììû ÅÑ "Òàñ³s" â ôàðìàöåâòè÷åñ-

êîé ñôåðå äëÿ âíåäðåíèÿ GMP â Óêðà-

èíå. Ïî ìíåíèþ äîêëàä÷èêà, Öåíòð

GMP, ðàñïîëàãàÿ óíèêàëüíûìè ñïåöè-

àëèñòàìè è ïðîãðàììàìè îáó÷åíèÿ,

ïåðåäàííûìè ïðîåêòîì "Òàñ³s", ìîæåò

ñòàòü áàçîâîé îðãàíèçàöèåé Ìåæãîñó-

äàðñòâåííîé êîìèññèè ÑÍÃ äëÿ ïîä-

ãîòîâêè ñïåöèàëèñòîâ ïî GMP/GDP â

ïðîèçâîäñòâå/äèñòðèáüþöèè ËÑ,

ïðåäñòàâèòåëåé ðåãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ

êàê èíñïåêòîðîâ GMP/GDP â ãîñóäàð-

ñòâàõ ÑÍÃ.

Â çàâåðøåíèå äîêëàäà Þ. Ïîä-

ïðóæíèêîâ âíåñ ïðåäëîæåíèå ñîçäàòü

ïðè Ìåæãîñóäàðñòâåííîé êîìèññèè

ïî ñòàíäàðòèçàöèè, ðåãèñòðàöèè è

êîíòðîëþ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ, èçäåëèé ìåäèöèíñêîãî íàçíà-

÷åíèÿ è ìåäèöèíñêîé òåõíèêè ãîñó-

äàðñòâ-ó÷àñòíèêîâ ÑÍÃ ôàðìàöåâòè-

÷åñêèé èíñïåêòîðàò ãîñóäàðñòâ-ó÷àñò-

íèêîâ ÑÍÃ äëÿ äîñòèæåíèÿ ñëåäóþ-

ùèõ öåëåé: ñîäåéñòâèå âíåäðåíèþ

ãàðìîíèçèðîâàííûõ ñòàíäàðòîâ; ïî-

ëó÷åíèå âîçìîæíîñòè âçàèìíîãî ïðè-

çíàíèÿ ðåçóëüòàòîâ èíñïåêòèðîâàíèÿ;

ïðåäîñòàâëåíèå ïîìîùè ðåãóëÿòîð-

íûì îðãàíàì â ñîçäàíèè èëè ðàçâèòèè

ñîáñòâåííûõ èíñïåêöèé; óñòðàíåíèå

òåõíè÷åñêèõ áàðüåðîâ â òîðãîâëå ËÑ â

ðàìêàõ ÑÍÃ.

Îñíîâíûå íàïðàâëåíèÿ ðàçâèòèÿ

Ãîñóäàðñòâåííîé Ôàðìàêîïåè Óêðàè-

íû (ÃÔÓ) ðàññìîòðåë Àëåêñàíäð Ãðè-

çîäóá, äèðåêòîð ÃÏ "Óêðàèíñêèé íàó÷-

íûé ôàðìàêîïåéíûé öåíòð êà÷åñòâà

ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ", äîêòîð õèìè-

÷åñêèõ íàóê, ïðîôåññîð. Ïåðâûé òîì

ÃÔÓ âûøåë â 2001 ã., âòîðîé - â 2004 ã.,

òðåòèé - â 2008 ã. Ñòîëü áîëüøèå ïðî-

ìåæóòêè ìåæäó òîìàìè áûëè ñâÿçàíû

â íåìàëîé ñòåïåíè ñ îòñóòñòâèåì ãîñó-

äàðñòâåííîãî ôèíàíñèðîâàíèÿ. 

Â 2009 ã. ôèíàíñîâîå ïîëîæåíèå Ôàð-

ìàêîïåéíîãî öåíòðà ñòàáèëèçèðîâà-

ëîñü, ïîýòîìó áûëî ïðèíÿòî ðåøåíèå

äåëàòü òîìà ÃÔÓ ìåíüøå ïî îáúåìó,

íî âûïóñêàòü èõ åæåãîäíî. ×åòâåðòûé

òîì âûøåë â îêòÿáðå 2009 ã.

Ñðåäè îñíîâíûõ ïðîáëåì ðàçâèòèÿ

ÃÔÓ äîêëàä÷èê îòìåòèë ñîçäàíèå ìî-

íîãðàôèé íà ãîòîâûå ËÑ. Òàê, â ÃÔÓ-

2009 âõîäÿò 26 íîâûõ ìîíîãðàôèé íà

ãîòîâûå ËÑ, â îñíîâå êîòîðûõ ëåæàò

ñîîòâåòñòâóþùèå ìîíîãðàôèè íà ñóá-

ñòàíöèè, ãàðìîíèçèðîâàííûå ñ Åâðî-

ïåéñêîé Ôàðìàêîïååé. Ìîíîãðàôèè

íà ãîòîâûå ËÑ ìîãóò áûòü òîëüêî íà-

öèîíàëüíûìè, ðàçðàáîòêà èõ î÷åíü

äîðîãîñòîÿùàÿ, ïîýòîìó âîçíèêàåò

îïàñíîñòü èçîëÿöèè ÃÔÓ îò ìèðîâîãî

ôàðìàêîïåéíîãî ïðîöåññà, ãäå áåçóñ-

ëîâíûìè çàêîíîäàòåëÿìè ÿâëÿþòñÿ

Ôàðìàêîïåè ÑØÀ è Âåëèêîáðèòàíèè.

Òàêèì îáðàçîì, ñòðàòåãè÷åñêèé ïóòü

ðàçâèòèÿ ìîíîãðàôèé ÃÔÓ - èõ ãàðìî-

íèçàöèÿ ñ âûøåïåðå÷èñëåííûìè ôàð-

ìàêîïåÿìè.

Ñ öåëüþ îáëåã÷åíèÿ ðåãèñòðàöèè

óêðàèíñêèõ ïðåïàðàòîâ â ñòðàíàõ

ÑÍÃ, à òàêæå ïðåïàðàòîâ ÑÍÃ â Óêðà-

èíå, Ôàðìàêîïåéíûé öåíòð îñóùåñòâ-

ëÿåò ïåðåâîä ÃÔÓ íà ðóññêèé ÿçûê. Â

íàñòîÿùåå âðåìÿ âûøëè ïåðâûé (2004

ã.) è âòîðîé (2008 ã.) òîìà. Óæå â êîí-

öå 2009 ã. âûéäåò òðåòèé òîì, à â I êâ.

2010 ã. - ÷åòâåðòûé òîì ÃÔÓ íà ðóññ-

êîì ÿçûêå.

Ðàçâèòèå ÃÔÓ íåâîçìîæíî áåç îá-

ðàòíîé ñâÿçè, â êà÷åñòâå êîòîðîé âû-

ñòóïàþò ïðîãðàììû ïðîôåññèîíàëü-

íîãî òåñòèðîâàíèÿ ëàáîðàòîðèé,

ïîçâîëÿþùèå âíåñòè íåîáõîäèìûå
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èçìåíåíèÿ â ÃÔÓ, ïîäòâåðæäåííûå

ìåæëàáîðàòîðíûì ýêñïåðèìåíòîì.

Ïðîãðàììû ïðîôåññèîíàëüíîãî òåñ-

òèðîâàíèÿ ñòèìóëèðîâàëè ðàçâèòèå

ìåòðîëîãè÷åñêèõ àñïåêòîâ ôàðìàêî-

ïåéíûõ ìåòîäîâ, ïî èõ ðåçóëüòàòàì

îïðåäåëåíà ðåàëüíàÿ òî÷íîñòü ðàçëè÷-

íûõ ìåòîäîâ àíàëèçà, è âíåñåíû ñîîò-

âåòñòâóþùèå ðåêîìåíäàöèè â íàöèî-

íàëüíóþ ÷àñòü ñòàòåé ÃÔÓ. Äðóãèì

âàæíûì ðåçóëüòàòîì ïðîãðàìì ïðî-

ôåññèîíàëüíîãî òåñòèðîâàíèÿ ÿâëÿåò-

ñÿ îöåíêà ôàêòè÷åñêîãî ñîñòîÿíèÿ ëà-

áîðàòîðèé è âñåé ñèñòåìû êîíòðîëÿ

êà÷åñòâà â öåëîì.

Íàñòîÿùèì ñþðïðèçîì äëÿ ó÷àñò-

íèêîâ êîíôåðåíöèè ñòàë 4-é òîì ÃÔÓ,

êîòîðûé êàæäûé ñìîã ïîëó÷èòü â ïî-

äàðîê.

Â çàêëþ÷åíèå õîòåëîñü áû äîáà-

âèòü, ÷òî äèàëîã ïåðâûõ ðóêîâîäèòå-

ëåé ðåãóëÿòîðíûõ ñèñòåì ñòðàí áûâ-

øèõ ñîöèàëèñòè÷åñêèõ ðåñïóáëèê è

ïðåäñòàâèòåëåé âåäóùèõ êîìïàíèé-

ïðîèçâîäèòåëåé ËÑ, ôàðìàöåâòè÷åñ-

êèõ îðãàíèçàöèé è àññîöèàöèé - âàæ-

íûé øàã íà ïóòè ãàðìîíèçàöèè è âçà-

èìíîãî ïðèçíàíèÿ íîðìàòèâíûõ äî-

êóìåíòîâ è çàêîíîäàòåëüíûõ àêòîâ,

íàïðàâëåííûõ íà îáåñïå÷åíèå êà÷åñò-

âà, áåçîïàñíîñòè è ýôôåêòèâíîñòè

ïðåïàðàòîâ. Âî âñåõ ñòðàíàõ âñå áîëü-

øåå âíèìàíèå óäåëÿþò ðåøåíèþ âî-

ïðîñîâ îáåñïå÷åíèÿ íàñåëåíèÿ ËÑ, ñî-

õðàíåíèÿ è ðàçâèòèÿ ôàðìàöåâòè÷åñ-

êîé ïðîìûøëåííîñòè, áîðüáû ñ îáðà-

ùåíèåì ôàëüñèôèöèðîâàííûõ ïðåïà-

ðàòîâ, ÷òî îòðàæàåò òåíäåíöèè ê óëó÷-

øåíèþ è ñòàáèëèçàöèè ñèòóàöèè íà

ôàðìàöåâòè÷åñêîì ðûíêå.

Ïî ìàòåðèàëàì apteka.ua

5 ÿíâàðÿ  2010 ãîäà èñïîëíÿåòñÿ 70

ëåò ðåêòîðó Íàöèîíàëüíîãî ôàðìàöåâ-

òè÷åñêîãî óíèâåðñèòåòà  Âàëåíòèíó

Ïåòðîâè÷ó ×åðíûõ, ÷ëåí-êîððåñïîí-

äåíòó Íàöèîíàëüíîé àêàäåìèè íàóê

Óêðàèíû, ëàóðåàòó Ãîñóäàðñòâåííîé

ïðåìèè Óêðàèíû, äîêòîðó ôàðìàöåâ-

òè÷åñêèõ íàóê, äîêòîðó õèìè÷åñêèõ íà-

óê, ïðîôåññîðó, êîòîðûé áîëåå 50 ëåò

æèçíè îòäàë ñëóæåíèþ áëàãîðîäíîé

ìèññèè - ïîäãîòîâêå ñïåöèàëèñòîâ äëÿ

ôàðìàöåâòè÷åñêîé îòðàñëè, ïîäãîòîâ-

êå íàó÷íûõ è íàó÷íî-ïåäàãîãè÷åñêèõ

êàäðîâ, ïåðåñòðîéêå è ðåîðãàíèçàöèè

Íàöèîíàëüíîãî ôàðìàöåâòè÷åñêîãî

óíèâåðñèòåòà - ãëàâíîãî ôàðìàöåâòè-

÷åñêîãî âûñøåãî ó÷åáíîãî çàâåäåíèÿ

Óêðàèíû ñ 200-ëåòíåé èñòîðèåé, ðå-

ôîðìèðîâàíèþ âûñøåãî ôàðìàöåâòè-

÷åñêîãî îáðàçîâàíèÿ  è ôàðìàöåâòè÷å-

ñêîé îòðàñëè Óêðàèíû.

Ïðîøåë ïóòü îò ñòóäåíòà, àñïèðàí-

òà, àññèñòåíòà, äîöåíòà, ïðîôåññîðà, çà-

âåäóþùåãî êàôåäðû, äåêàíà, ïðîðåêòî-

ðà ïî ó÷åáíîé ðàáîòå äî ðåêòîðà Íà-

öèîíàëüíîãî ôàðìàöåâòè÷åñêîãî óíè-

âåðñèòåòà, êîòîðûé âîçãëàâëÿåò íà ïðî-

òÿæåíèè 30 ëåò,  ñ 1980 ãîäà. Ñåãîäíÿ

êîëëåêòèâ Óíèâåðñèòåòà íàñ÷èòûâàåò

ñâûøå 20 òûñÿ÷ ñîòðóäíèêîâ è ñòóäåí-

òîâ.

Ïîä ðóêîâîäñòâîì âûäàþùåãîñÿ

îðãàíèçàòîðà Õàðüêîâñêèé ôàðìàöåâ-

òè÷åñêèé èíñòèòóò, â êîòîðîì ó÷èëîñü

1600 ñòóäåíòîâ ïî îäíîé ñïåöèàëüíîñ-

òè "Ôàðìàöèÿ" è ðàáîòàëî 6 äîêòîðîâ

íàóê è 73 êàíäèäàòà íàóê, âûðîñ â óíè-

êàëüíûé íàó÷íî-îáðàçîâàòåëüíûé

êîìïëåêñ - Íàöèîíàëüíûé ôàðìàöåâ-

òè÷åñêèé óíèâåðñèòåò, â êîòîðîì ñå-

ãîäíÿ ó÷àòñÿ 17,5 òûñÿ÷ ñòóäåíòîâ ïî 14

ñïåöèàëüíîñòÿì è îñóùåñòâëÿþò íàó÷-

íî-ïåäàãîãè÷åñêóþ äåÿòåëüíîñòü 110

äîêòîðîâ íàóê è 500 êàíäèäàòîâ íàóê,

ñðåäíèé âîçðàñò êîòîðûõ ñîñòàâëÿåò 45

ëåò. Â 1991 ã. Õàðüêîâñêèé ôàðìàöåâòè-

÷åñêèé èíñòèòóò îäíèì èç ïåðâûõ ñðå-

äè 900 âóçîâ ïîëó÷èë ñòàòóñ àêêðåäèòî-

âàííîãî íà ñîþçíîì óðîâíå. Â 1999 ã. â

ïåðâîé ïÿòåðêå âóçîâ Óêðàèíû ïðèîá-

ðåë ñòàòóñ íàöèîíàëüíîãî, ñòàë âòîðûì

íàöèîíàëüíûì âóçîì â ã. Õàðüêîâå.

Ïîä ðóêîâîäñòâîì Â.Ï.×åðíûõ îñó-

ùåñòâëåí êàäðîâûé "ïðîðûâ" â ÍÔàÓ: ñ

1980 ãîäà ïîäãîòîâëåíî áîëåå 130 äîê-

òîðîâ íàóê è îêîëî 650 êàíäèäàòîâ íà-

óê. Ïî ðåéòèíãó ÞÍÅÑÊÎ ñðåäè 200

ëó÷øèõ óíèâåðñèòåòîâ Óêðàèíû ÍÔàÓ

èìååò îäèí èç íàèâûñøèõ ïîêàçàòåëåé

êà÷åñòâà íàó÷íî-ïåäàãîãè÷åñêîãî ïî-

òåíöèàëà - 83%. Çà ïîñëåäíèå 15 ëåò â

ÍÔàÓ îòêðûòî 13 íîâûõ ñïåöèàëüíîñ-

òåé, Èíñòèòóò ïîâûøåíèÿ êâàëèôèêà-

öèè ñïåöèàëèñòîâ ôàðìàöèè, êîëëåäæ.

Íà ïðîòÿæåíèè âñåãî ïåðèîäà óïðàâëå-

íèÿ óíèâåðñèòåòîì Â.Ï. ×åðíûõ îáåñ-

ïå÷åíî ñòàáèëüíîå ôèíàíñîâîå ïîëî-

æåíèå âóçà, ñîçäàíà ýôôåêòèâíàÿ ñèñ-

òåìà ñîöèàëüíîé çàùèòû ñîòðóäíèêîâ

è ñòóäåíòîâ.

Íà ïðîòÿæåíèè ïîñëåäíèõ  äåñÿòè-

ëåòèé ÍÔàÓ çàíèìàåò ëèäåðñêèå ïîçè-

öèè â Óêðàèíå: â íàöèîíàëüíîì ðåé-

òèíãå íàõîäèòñÿ íà 2-ì ìåñòå ñðåäè 18

ìåäèöèíñêèõ âóçîâ è íà òðåòüåì ñðåäè

õàðüêîâñêèõ óíèâåðñèòåòîâ, ÿâëÿåòñÿ

ôëàãìàíîì ôàðìàöåâòè÷åñêîãî îáðà-

çîâàíèÿ ñðåäè ó÷åáíûõ çàâåäåíèé

ñòðàí ÑÍÃ. Ýòî óíèâåðñèòåò åâðîïåé-

ñêîãî óðîâíÿ, ïðèçíàííûé â ìèðå ñïå-

öèàëèçèðîâàííûé âóç, îáåñïå÷èâàþ-

ùèé êîìïëåêñíóþ ïîäãîòîâêó ñïåöèà-

ëèñòîâ âûñîêîãî êà÷åñòâà ïî âñåì íà-

ïðàâëåíèÿì  ôàðìàöåâòè÷åñêîé îòðàñ-

ëè, â êîòîðîì ïîëó÷èëè âûñøåå ôàðìà-

öåâòè÷åñêîå îáðàçîâàíèå ñâûøå 50 òû-

ñÿ÷ ñïåöèàëèñòîâ, ñðåäè êîòîðûõ áîëåå

6 òûñÿ÷ ìàãèñòðîâ ôàðìàöèè äëÿ 82

ñòðàí ìèðà. Ïîäãîòîâêà ñïåöèàëèñòîâ

äëÿ çàðóáåæüÿ - ýòî âåñîìûé ôàêòîð

ïîâûøåíèÿ  ìåæäóíàðîäíîãî èìèäæà

íàøåãî ãîñóäàðñòâà è îáðàçîâàíèÿ.

Ñ öåëüþ ðåàëèçàöèè ãîñóäàðñòâåí-

íîé ïîëèòèêè êàäðîâîãî îáåñïå÷åíèÿ

îòðàñëè Â.Ï.×åðíûõ ïðåäëîæåíà ñèñòå-

ìà ïîäãîòîâêè ñïåöèàëèñòîâ "íà ìåñ-

òàõ" ïóòåì îòêðûòèÿ ñåòè èç 20 ôàðìà-

öåâòè÷åñêèõ ôàêóëüòåòîâ ïðè ìåäè-

öèíñêèõ âóçàõ, îáåñïå÷åíèÿ èõ íàó÷íî-

ïåäàãîãè÷åñêèìè êàäðàìè, ó÷åáíî-ìå-

òîäè÷åñêîé ëèòåðàòóðîé. Â Óíèâåðñè-

ÔÔààððììññîîääððóóææååññòòââîî
ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÀß ÏÐÎÌÛØËÅÍÍÎÑÒÜ

70-ëåòèå ÷ëåí-êîððåñïîíäåíòà ÍÀÍ Óêðàèíû Â.Ï.×åðíûõ
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ÔÀÐÌÑÎÄÐÓÆÅÑÒÂÎ

òåòå îñóùåñòâëÿåòñÿ ïîäãîòîâêà íàó÷-

íî-ïåäàãîãè÷åñêèõ êàäðîâ äëÿ ôàðìà-

öåâòè÷åñêèõ ôàêóëüòåòîâ âóçîâ, ïðàê-

òè÷åñêîé ôàðìàöèè Óêðàèíû è çàðó-

áåæíûõ ñòðàí.

Âïåðâûå â ñèñòåìå ôàðìàöåâòè÷åñ-

êîãî îáðàçîâàíèÿ Óêðàèíû ñîçäàíû

ó÷åáíî-ìåòîäè÷åñêèå êîìïëåêñû ó÷åá-

íîé ëèòåðàòóðû ïî âñåì äèñöèïëèíàì

îáúåìîì áîëåå 2 òûñ. íàèìåíîâàíèé.

Ó÷åáíûé ïðîöåññ íà 100% îáåñïå÷åí

ó÷åáíî-ìåòîäè÷åñêîé ëèòåðàòóðîé íà

ãîñóäàðñòâåííîì è èíîñòðàííûõ ÿçû-

êàõ, êîòîðîé ïîëüçóþòñÿ âñå ôàðìàöåâ-

òè÷åñêèå ôàêóëüòåòû Óêðàèíû è íåêî-

òîðûõ ñòðàí ÑÍÃ. Íàó÷íîå íàñëåäèå

Óíèâåðñèòåòà - ýòî áîëåå  490 ó÷åáíè-

êîâ è ó÷åáíûõ  ïîñîáèé, 300 ìîíîãðà-

ôèé, áîëåå 1100 ïàòåíòîâ, ðàçðàáîòàí è

âíåäðåí â ïðîèçâîäñòâî 261 íîâûé ëå-

êàðñòâåííûé ïðåïàðàò.  Â ÍÔàÓ ñîçäà-

íû è ïëîäîòâîðíî ðàáîòàþò 16 íàó÷-

íûõ øêîë.

Â.Ï.×åðíûõ - èíèöèàòîð è îäèí èç

àâòîðîâ ðàçðàáîòêè Êîíöåïöèè ðàçâè-

òèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé îòðàñëè è îáðà-

çîâàíèÿ Óêðàèíû, ðàñøèðåíèÿ ñïåêòðà

ñïåöèàëüíîñòåé  äëÿ ôàðìàöåâòè÷åñ-

êîé îòðàñëè, îñíîâîïîëîæíèê íîâåé-

øåãî íàïðàâëåíèÿ â ôàðìàöèè: ôàðìà-

öåâòè÷åñêîé îïåêè áîëüíûõ, ñèñòåìû

êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàðñòâ, â ò.÷.

âíåäðåíèÿ  áèîýêâèâàëåíòíîñòè íà

ïðèíöèïàõ  íàäëåæàùåé êëèíè÷åñêîé

ïðàêòèêè â ñîîòâåòñòâèè ñ ìèðîâûìè

òðåáîâàíèÿìè.

Äëÿ ïîâûøåíèÿ àâòîðèòåòà è ïðè-

çíàíèÿ íà ãîñóäàðñòâåííîì óðîâíå

ôàðìàöåâòè÷åñêîé îòðàñëè ïî èíèöèà-

òèâå è ïðè íåïîñðåäñòâåííîì ó÷àñòèè

Â.Ï.×åðíûõ â Óêðàèíå óñòàíîâëåí ïðî-

ôåññèîíàëüíûé ïðàçäíèê - Äåíü ôàð-

ìàöåâòè÷åñêîãî ðàáîòíèêà, ó÷ðåæäåíà

íîâàÿ ãîñóäàðñòâåííàÿ íàãðàäà - ïî÷åò-

íîå çâàíèå "Çàñëóæåííûé ðàáîòíèê

ôàðìàöèè Óêðàèíû". Ïîä íåïîñðåä-

ñòâåííûì ðóêîâîäñòâîì Â.Ï.×åðíûõ

êóëüòóðíàÿ ñîêðîâèùíèöà Õàðüêîâ-

ùèíû îáîãàùåíà óíèêàëüíîé ñêóëüï-

òóðíîé êîìïîçèöèåé "Ôàðìàöèÿ â âå-

êàõ" ïåðâûì â ìèðå ïàìÿòíèêîì ôàð-

ìàöåâòó. Â.Ï.×åðíûõ ñòàë èäåîëîãîì

óêðåïëåíèÿ îòðàñëè è îðãàíèçàòîðîì

ïðîâåäåíèÿ  íà áàçå  Óíèâåðñèòåòà V è

VI Íàöèîíàëüíûõ ñúåçäîâ ôàðìàöåâ-

òîâ Óêðàèíû, ñîçäàíèÿ Ôàðìàöåâòè÷å-

ñêîé àññîöèàöèè Óêðàèíû.

Âûäàþùèéñÿ ó÷åíûé â îáëàñòè îð-

ãàíè÷åñêîé õèìèè, òðóäû êîòîðîãî

øèðîêî èçâåñòíû íàó÷íîìó ñîîáùå-

ñòâó Óêðàèíû è çàðóáåæüÿ, ÿâëÿåòñÿ àâ-

òîðîì 1156 íàó÷íûõ òðóäîâ, ñðåäè êî-

òîðûõ  ó÷åáíèê "Îðãàíè÷åñêàÿ õèìèÿ"

â 3-õ òîìàõ, óäîñòîåííûé Ãîñóäàð-

ñòâåííîé ïðåìèè Óêðàèíû â îáëàñòè

íàóêè è òåõíèêè â 2000 ã., ïåðâûé ó÷åá-

íèê äëÿ âûñøåãî ôàðìàöåâòè÷åñêîãî

îáðàçîâàíèÿ Óêðàèíû. Îñíîâàíî íîâîå

íàó÷íîå íàïðàâëåíèå - ñèíòåç áèîëîãè-

÷åñêèàêòèâíûõ âåùåñòâ - ïðîèçâîäíûõ

äèêàðáîíîâûõ êèñëîò, ñîçäàíèå íà èõ

îñíîâå ðàçëè÷íûõ ãåòåðîöèêëè÷åñêèõ

ñòðóêòóð è èññëåäîâàíèå ïóòåé öèêëè-

çàöèè ïîëèôóíêöèîíàëüíûõ ðåàãåíòîâ

â àíñàìáëå ãåòåðîöèêëîâ. Íîâèçíó è

ïðèîðèòåòíîñòü íàó÷íûõ èññëåäîâà-

íèé ïîäòâåðæäàþò 114 ïàòåíòîâ Óê-

ðàèíû è Ðîññèè, 348 àâòîðñêèõ ñâèäå-

òåëüñòâ. Áîëåå 40 ëåò  îòäàíî  ïîäãîòîâ-

êå äîêòîðîâ è êàíäèäàòîâ íàóê äëÿ âûñ-

øåé øêîëû è ïðàêòè÷åñêîé ôàðìàöèè,

ñîçäàíà îòå÷åñòâåííàÿ øêîëà õèìèêîâ-

ñèíòåòèêîâ, â ðàìêàõ êîòîðîé ó÷åíûì

ïîäãîòîâëåíî  áîëåå 60 äîêòîðîâ è êàí-

äèäàòîâ íàóê è ñîçäàíî 16 íîâûõ ëåêàð-

ñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ. Ïî èòîãàì ìíî-

ãîëåòíèõ íàó÷íûõ èññëåäîâàíèé â îá-

ëàñòè ñèíòåçà áèîëîãè÷åñêè àêòèâíûõ

âåùåñòâ â 1997 ã. îí èçáðàí ÷ëåí-êîððå-

ñïîíäåíòîì ÍÀÍ Óêðàèíû. Â èñòîðèè

ôàðìàöèè Óêðàèíû ýòî ñîáûòèå ñòàëî

ïåðâûì ïðèìåðîì ïðåäñòàâèòåëüñòâà

ôàðìàöåâòè÷åñêîé îòðàñëè â àêàäåìè-

÷åñêîé íàóêå.

Â.Ï.×åðíûõ - èçâåñòíûé ãîñóäàð-

ñòâåííûé è îáùåñòâåííûé äåÿòåëü,

èíèöèàòîð èçäàíèÿ 7 íàó÷íûõ æóðíà-

ëîâ ÂÀÊ Óêðàèíû. Íà ïðîòÿæåíèè 30

ëåò ðàáîòàë â Ýêñïåðòíûõ ñîâåòàõ ÂÀÊ

ÑÑÑÐ è Óêðàèíû. Â íàñòîÿùåå âðåìÿ

âîçãëàâëÿåò ðåñïóáëèêàíñêóþ Ïðîá-

ëåìíóþ êîìèññèþ "Ôàðìàöèÿ" ÌÎÇ

Óêðàèíû, ÿâëÿåòñÿ  ïðåäñåäàòåëåì  Íà-

ó÷íî-ìåòîäè÷åñêîé  êîìèññèè ïî ôàð-

ìàöèè  Ìèíèñòåðñòâà  îáðàçîâàíèÿ  è

íàóêè Óêðàèíû, ÷ëåíîì Ó÷åíîãî Ñîâå-

òà ÃÏ "Ãîñóäàðñòâåííûé Ôàðìàêîëîãè-

÷åñêèé öåíòð" ÌÎÇ Óêðàèíû, ÷ëåíîì

Ïðåçèäèóìà Ôàðìàêîïåéíîãî Êîìèòå-

òà ÌÎÇ Óêðàèíû, ÷ëåíîì Ó÷åíîãî ìå-

äèöèíñêîãî ñîâåòà ÌÎÇ Óêðàèíû, ÷ëå-

íîì áþðî Ãîñóäàðñòâåííîãî ôàðìàêî-

ëîãè÷åñêîãî öåíòðà ïî ðåãèñòðàöèè ËÑ

è ËÏ, ÷ëåíîì ñåêöèè õèìèè è õèìè÷å-

ñêîé òåõíîëîãèè Êîìèòåòà ïî Ãîñóäàð-

ñòâåííûì ïðåìèÿì â îáëàñòè íàóêè è

òåõíèêè, ÷ëåíîì êîëëåãèè Ãîñèíñïåê-

öèè ïî êîíòðîëþ êà÷åñòâà ëåêàðñòâåí-

íûõ ïðåïàðàòîâ ÌÎÇ Óêðàèíû. Âèöå-

ïðåçèäåíò Ôàðìàöåâòè÷åñêîé àññîöèà-

öèè Óêðàèíû, Ïðåçèäåíò Ôàðìàöåâòè-

÷åñêîé àññîöèàöèè Õàðüêîâùèíû. Èç-

áèðàëñÿ äåïóòàòîì Êèåâñêîãî ðàéîííî-

ãî ñîâåòà íàðîäíûõ äåïóòàòîâ ã. Õàðü-

êîâà (1986 ã.) è ãîðîäñêîãî Ñîâåòà íà-

ðîäíûõ äåïóòàòîâ (1985-1987 ã.ã.). Â

1999 ã.  Ìåæäóíàðîäíûé áèîãðàôè÷åñ-

êèé öåíòð è Àìåðèêàíñêèé áèîãðàôè-

÷åñêèé èíñòèòóò  ïðèçíàëè  Â.Ï.×åð-

íûõ îäíèì èç 500 íàèáîëåå âëèÿòåëü-

íûõ è âûäàþùèõñÿ ó÷åíûõ ìèðà. Îñó-

ùåñòâëÿåò àêòèâíóþ ìåæäóíàðîäíóþ è

ïðîñâåòèòåëüñêóþ äåÿòåëüíîñòü.

Ïëîäîòâîðíûé  òðóä è âûäàþùèåñÿ

çàñëóãè èçâåñòíîãî ó÷åíîãî, ïåäàãîãà,

îðãàíèçàòîðà, ãîñóäàðñòâåííîãî è îá-

ùåñòâåííîãî äåÿòåëÿ áûëè íåîäíî-

êðàòíî îòìå÷åíû ãîñóäàðñòâîì: íà-

ãðàæäåí  îðäåíàìè "Çíàê Ïî÷åòà", "Òðó-

äîâîãî Êðàñíîãî Çíàìåíè", îðäåíàìè

Óêðàèíû "Çà çàñëóãè" ², ²², ²²² ñòåïåíåé,

êíÿçÿ ßðîñëàâà Ìóäðîãî V ñòåïåíè,

Ïî÷åòíîé ãðàìîòîé Âåðõîâíîé  Ðàäû

Óêðàèíû, ïî÷åòíûìè ãðàìîòàìè è çíà-

êàìè îòëè÷èÿìè ÌÎÇ è ÌÎÍ Óêðàè-

íû, "Îòëè÷íèê îõðàíû çäîðîâüÿ", "Îò-

ëè÷íèê îáðàçîâàíèÿ Óêðàèíû", "Èçî-

áðåòàòåëü ÑÑÑÐ", "Ïåòð Ìîãèëà",  çíà-

êîì îòëè÷èÿ Õàðüêîâñêîé îáëãîñàäìè-

íèñòðàöèè "Ñëîáîäñêàÿ ñëàâà", ïðèñâî-

åíû ïî÷åòíûå çâàíèÿ "Çàñëóæåííûé

èçîáðåòàòåëü ÓÑÑÐ", "Çàñëóæåííûé  äå-

ÿòåëü íàóêè è òåõíèêè ÓÑÑÐ".

Íàó÷íî-ïåäàãîãè÷åñêàÿ  è àêàäåìè-

÷åñêàÿ îáùåñòâåííîñòü, êîëëåêòèâ è

ñòóäåíòû Íàöèîíàëüíîãî ôàðìàöåâòè-

÷åñêîãî óíèâåðñèòåòà, êîëëåãè, äðóçüÿ,

ó÷åíèêè îò âñåãî ñåðäöà  ïîçäðàâëÿþò

èçâåñòíîãî ó÷åíîãî, òàëàíòëèâîãî ïåäà-

ãîãà,  âûäàþùåãîñÿ  îðãàíèçàòîðà  è ðå-

ôîðìàòîðà âûñøåãî ôàðìàöåâòè÷åñ-

êîãî îáðàçîâàíèÿ, íåóòîìèìîãî ýíòó-

çèàñòà è ïàòðèîòà ôàðìàöèè, æèçíü êî-

òîðîãî ÿâëÿåòñÿ ÿðêèì ïðèìåðîì ïðå-

äàííîãî ñëóæåíèÿ èíòåðåñàì îáðàçîâà-

íèÿ, íàóêè, çäîðîâüÿ ëþäåé,  èíòåðåñàì

íàøåé ñëàâíîé Óêðàèíû.

Íîâûõ Âàì, Âàëåíòèí Ïåòðîâè÷,

ñâåðøåíèé è âçëåòîâ, íåèñ÷åðïàåìîãî

òâîð÷åñêîãî âäîõíîâåíèÿ, âîîäóøåâëå-

íèÿ è äîëãîëåòèÿ íà íàó÷íî-îáðàçîâà-

òåëüíîé íèâå Óêðàèíû.
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Îáúåì îòå÷åñòâåííîãî ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ïðîèçâîä-

ñòâà ïî èòîãàì 9-è ìåñÿöåâ òåêóùåãî ãîäà ïðåâûñèë 1,9

ìëðä USD, ñîêðàòèâøèñü íà 13,8% ïî îòíîøåíèþ ê àíàëî-

ãè÷íîìó ïåðèîäó ïðîøëîãî ãîäà. Â ðóáëåâîì âûðàæåíèè

áûë çàðåãèñòðèðîâàí ðîñò íà 16,9%; îáúåì ïðîèçâîäñòâà

ïðåîäîëåë ðóáåæ â 62 ìëðä ðóá. Ïðè ðàññìîòðåíèè ïîìå-

ñÿ÷íîé äèíàìèêè ïðèðîñòîâ îáúåìîâ ïðîèçâîäñòâà ê ñîîò-

âåòñòâóþùèì ïåðèîäàì ïðåäûäóùåãî ãîäà â îáåèõ âàëþòàõ

íàáëþäàþòñÿ ïîëîæèòåëüíûå èçìåíåíèÿ ïîêàçàòåëåé; òà-

êèì îáðàçîì, îòðàñëü ïîñòåïåííî ïðåîäîëåâàåò ñïàä, íà-

áëþäàâøèéñÿ â òå÷åíèå êðèçèñíîãî ïåðèîäà. Ñîõðàíåíèÿ

ïîëîæèòåëüíîé äèíàìèêè ìîæíî îæèäàòü è â ïîñëåäóþ-

ùèå ïåðèîäû, ïîñêîëüêó îáùåýêîíîìè÷åñêàÿ ñèòóàöèÿ

ìåäëåííî âûïðàâëÿåòñÿ. Ïîçèòèâíûå ïåðåìåíû ïðåäâåùà-

þò òàêæå àêòèâíûå äåéñòâèÿ ãîñóäàðñòâåííûõ âëàñòåé, ðàç-

ðàáàòûâàþùèõ ìíîãî÷èñëåííûå ìåðû, íàöåëåííûå íà óñ-

òîé÷èâîå ðàçâèòèå îòðàñëè.

ÌÌîîòòèèââààööèèÿÿ  ññ  ïïååððååììååííííûûìì  óóññïïååõõîîìì

Â ïîñëåäíèå íåñêîëüêî ëåò ãîñóäàðñòâî óäåëÿåò ïîâû-

øåííîå âíèìàíèå ïîëîæåíèþ äåë â ðîññèéñêîì ôàðìïðî-

ìå è ïðåäïðèíèìàåò àêòèâíûå äåéñòâèÿ äëÿ ðåãóëèðîâàíèÿ

ïðîöåññîâ â îòðàñëè. Óæå ïî ñóòè îïðåäåëåíû îðèåíòèðû

ðàçâèòèÿ îòå÷åñòâåííîé ôàðìû. Â áëèæàéøåå âðåìÿ áóäåò

óòâåðæäåíà "Ñòðàòåãèÿ ðàçâèòèÿ ðîññèéñêîé ôàðìàöåâòè-

÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè äî 2020 ãîäà", ïðèçâàííàÿ êàðäè-

íàëüíî èçìåíèòü êàðòèíó ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ðûíêà ñòðà-

íû â òå÷åíèå áëèæàéøåãî äåñÿòèëåòèÿ. Ðÿä ìåð, íàïðàâëåí-

íûõ íà óêðåïëåíèå ïîçèöèé îòå÷åñòâåííûõ ïðîèçâîäèòå-

ëåé, àêòèâíî îáñóæäàåòñÿ â ïîñëåäíåå âðåìÿ íà âûñøåì ãî-

ñóäàðñòâåííîì óðîâíå. Â ÷àñòíîñòè, ïî âñåé âåðîÿòíîñòè, ñ

2011 ã. ê ïðîèçâîäñòâó ïðåïàðàòîâ, çàêóïàåìûõ â ðàìêàõ

ãîñïðîãðàìì ïî ëåêàðñòâåííîìó îáåñïå÷åíèþ îòäåëüíûõ

êàòåãîðèé ãðàæäàí, áóäåò ïðåäúÿâëÿòüñÿ îáÿçàòåëüíîå òðå-

áîâàíèå ñîîòâåòñòâèÿ ñòàíäàðòàì GMP. Äëÿ ïðèâåäåíèÿ ñó-

ùåñòâóþùèõ ïðîèçâîäñòâåííûõ ìîùíîñòåé ê óêàçàííûì

ñòàíäàðòàì, à òàêæå äëÿ ñîçäàíèÿ íîâûõ ïëîùàäîê, ñîîò-

âåòñòâóþùèõ òàêèì òðåáîâàíèÿì, ïðîèçâîäèòåëÿì ïîòðå-

áóåòñÿ ïðèâëå÷ü êîëîññàëüíûå èíâåñòèöèè â äîñòàòî÷íî

êîðîòêèå ñðîêè. Áåçóñëîâíî, äëÿ ìíîãèõ êîìïàíèé íà äàí-

íîì ýòàïå òàêèå äåéñòâèÿ âåñüìà çàòðóäíèòåëüíû; ýòèì îò-

÷àñòè îáúÿñíÿåòñÿ ïðîáóêñîâêà ïðåäëîæåíèé î ïîëíîì ïå-

ðåõîäå íà ñòàíäàðòû GMP, ïîñêîëüêó áîëüøèíñòâî ïðåä-

ïðèÿòèé ñòðàíû ïðîñòî îñòàíîâèòñÿ. Ïîõîæå, ñåé÷àñ âû-

áðàíà áîëåå ìÿãêàÿ ôîðìà ñòèìóëèðîâàíèÿ ïåðåõîäà íà ñî-

âðåìåííûå ñòàíäàðòû êà÷åñòâà. ×òî êàñàåòñÿ íåîáõîäèìûõ

äëÿ òåõíè÷åñêîãî ïåðåâîîðóæåíèÿ èíâåñòèöèé, òî çäåñü

òàêæå åñòü ïîçèòèâíûå òåíäåíöèè; â ÷àñòíîñòè, ïðàâèòåëü-

ñòâî Ðîññèè ñîîáùèëî î ãîòîâíîñòè âûäåëèòü 700 ìëí ðóá.

â êà÷åñòâå ñóáñèäèé ïî ïðîöåíòíûì ñòàâêàì êðåäèòîâ

ôàðìïðåäïðèÿòèé, çàíèìàþùèõñÿ òåõíè÷åñêèì ïåðåîñíà-

ùåíèåì ìîùíîñòåé. Òàêæå îôèöèàëüíî îäîáðåí ïåðå÷åíü

îáîðóäîâàíèÿ äëÿ ôàðìïðîìûøëåííîñòè, êîòîðûé áóäåò

îñâîáîæäåí îò ÍÄÑ è òàìîæåííûõ ïîøëèí. Ýòè ìåðû

äîëæíû ñäåëàòü ïîêóïêó íîâîãî îáîðóäîâàíèÿ áîëåå äî-

ñòóïíîé è ñòèìóëèðîâàòü ïåðåõîä íà ïðîèçâîäñòâî ïðîäóê-

öèè â ñîîòâåòñòâèè ñî ñòàíäàðòàìè GMP. Íàðÿäó ñ ïåðå÷èñ-

ëåííûìè äåéñòâèÿìè ïî ìîäåðíèçàöèè ïðîèçâîäñòâà ãîñó-

äàðñòâî ïðîÿâëÿåò ïîâûøåííîå âíèìàíèå ê ðàçðàáîòêå íî-

âûõ ñîâðåìåííûõ ïðåïàðàòîâ. Ïðèìåðîì çàèíòåðåñîâàííî-

ñòè ãîñóäàðñòâà â ðàçâèòèè ðîññèéñêîé ôàðìîòðàñëè ÿâëÿ-

åòñÿ ôèíàíñèðîâàíèå èç ôåäåðàëüíîãî áþäæåòà ðàçðàáîòêè

íîâûõ âàêöèí îò ãðèïïà A/H1N1 îòå÷åñòâåííûìè êîìïà-

íèÿìè “Ìèêðîãåí” è “Ïåòðîâàêñ”.

×åòûðå íîâûõ ïðåïàðàòà áûëè ðàçðàáîòàíû è ïðîèçâå-

äåíû ïðè ôàêòè÷åñêîé ïîääåðæêå ãîñóäàðñòâà, ïðè÷åì îíî

æå îáåñïå÷èò è ñáûò ïðîäóêöèè, çàêóïàÿ ëåêàðñòâà äëÿ âàê-

öèíàöèè íàñåëåíèÿ îò íîâîãî òèïà âèðóñà. Âàêöèíû, ðàç-

óìååòñÿ, - ñòðàòåãè÷åñêè âàæíûé ïðîäóêò, â ò.÷. ñ òî÷êè çðå-

íèÿ áåçîïàñíîñòè ñòðàíû, íî ïîäîáíûé ïîäõîä ìîæíî áû-

ëî áû ñïðîåöèðîâàòü è íà ðÿä äðóãèõ ðàçðàáîòîê ïðåïàðà-

òîâ. Â âûèãðûøå îñòàþòñÿ âñå ó÷àñòíèêè ïðîöåññà: ãîñóäàð-

ñòâî èíâåñòèðóåò ñðåäñòâà â ðàçâèòèå îòå÷åñòâåííûõ êîì-

ïàíèé; ïðîèçâîäèòåëè ïîëó÷àþò âîçìîæíîñòü ðàçðàáîòêè

è ïðîèçâîäñòâà íîâûõ ïðåïàðàòîâ, èìåÿ ïðè ýòîì ãàðàíòè-

ðîâàííûé êàíàë ñáûòà, ïîòðåáèòåëü ïîëó÷àåò îòå÷åñòâåí-

íîå ëåêàðñòâî ïî äîñòóïíîé öåíå.

Åùå îäíèì èñòî÷íèêîì âîçìîæíîãî ôèíàíñèðîâàíèÿ

ðàçðàáîòîê è âíåäðåíèÿ â ïðîèçâîäñòâî íîâûõ ëåêàðñòâåí-

íûõ ïðåïàðàòîâ ìîãóò ñëóæèòü êîðïîðàöèÿ ÐÎÑÍÀÍÎ è

Ðîññèéñêàÿ âåí÷óðíàÿ êîìïàíèÿ, êîòîðûå óæå âêëàäûâàþò

ñðåäñòâà â ðàçðàáîòêó íîâûõ ïðîåêòîâ, â ò.÷. â ôàðìàöåâòè-

÷åñêîé îòðàñëè. Îäíàêî äëÿ ðåàëèçàöèè îòðàñëåâîé ñòðàòå-

ãèè ñóùåñòâóþùåé àêòèâíîñòè ýòèõ êîðïîðàöèé ÿâíî íå-

äîñòàòî÷íî. Ïîìèìî âîïðîñîâ ôèíàíñèðîâàíèÿ, äëÿ ðàçâè-

òèÿ ôàðìïðîìà áûëî áû ïîëåçíî óäåëèòü âíèìàíèå ðåøå-

íèþ íåêîòîðûõ áþðîêðàòè÷åñêèõ ïðîáëåì, â ÷àñòíîñòè îò-

ìåíèòü ïðîöåäóðó ðåãèñòðàöèè ñóáñòàíöèé (î ÷åì íåìàëî

ãîâîðèòñÿ â ïîñëåäíåå âðåìÿ) è ñîêðàòèòü ñðîêè ðàññìîòðå-

íèÿ äîêóìåíòîâ äëÿ ðåãèñòðàöèè íîâûõ ËÑ. Ó÷àñòíèêàì

ðûíêà èçâåñòåí ÿðêèé ïðèìåð òîãî, êàê èíîñòðàííîå ïðåä-

ïðèÿòèå, ïîñòðîèâ ïðîèçâîäñòâåííóþ ïëîùàäêó íà òåððè-

òîðèè Ðîññèè, òðàòèò íà ïîëó÷åíèå ëèöåíçèè íà ôàðìäåÿ-

òåëüíîñòü è ïðî÷èõ ðàçðåøèòåëüíûõ äîêóìåíòîâ ñóùåñò-

âåííî áîëüøå âðåìåíè, ÷åì ïîòðåáîâàëîñü íà ðàçðàáîòêó

ïðîåêòà ñàìîãî ïðåäïðèÿòèÿ è åãî ñòðîèòåëüñòâî. Íàëèöî

íåðàâåíñòâî â ïîäõîäå ê îòå÷åñòâåííûì è èíîñòðàííûì êîì-

ïàíèÿì ïðè îáåñïå÷åíèè èì äîñòóïà íà ðûíîê. Îäíîâðåìåí-

íî õîòåëîñü áû óïîìÿíóòü êîìïàíèþ “Ôàðì-Ñèíòåç”, êîòî-

Ðåéòèíã ðîññèéñêèõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ
ïðîèçâîäèòåëåé, 9 ìåñÿöåâ 2009 ã.

Ãîñïëàí íà äâå ïÿòèëåòêè



ðàÿ âûèãðàëà èñê ïðîòèâ Ðîñçäðàâíàäçîðà, ïîòðåáîâàâøåãî

ïðèîñòàíîâèòü ðåãèñòðàöèþ Ìèëàíôîðà (äæåíåðèê ïðåïà-

ðàòà Âåëêåéä êîìïàíèè “ßíññåí-ÑÈËÀÃ”). Â äàííîì ñëó÷àå

î÷åíü âàæíà ïîääåðæêà ñî ñòîðîíû àíòèìîíîïîëüíîãî âå-

äîìñòâà.

ÊÊòòîî  óóññïïååëë,,  òòîîòò  ííåå  îîïïîîççääààååòò

Ðîññèéñêèé ôàðìàöåâòè÷åñêèé ðûíîê îñòàåòñÿ âåñüìà

ïåðñïåêòèâíûì: äàæå â êðèçèñíûé ïåðèîä îí äåìîíñòðè-

ðîâàë ðîñò â ðóáëåâîì âûðàæåíèè ïðè ñðàâíèòåëüíî ñòà-

áèëüíîì óðîâíå ïîòðåáëåíèÿ ïðåïàðàòîâ è íå ïåðåñòàâàë

ïðèâëåêàòü âíèìàíèå èíâåñòîðîâ - êàê îòå÷åñòâåííûõ, òàê

è çàðóáåæíûõ. Íàðÿäó ñ ýòèì ïîâûøåííîå âíèìàíèå îòå÷å-

ñòâåííîìó ôàðìïðîìó óäåëÿåò ãîñóäàðñòâî, äåìîíñòðèðóÿ

ñåðüåçíûå íàìåðåíèÿ ïîääåðæàòü ðàçâèòèå ñåêòîðà è ÿâëÿ-

ÿñü ñâîåîáðàçíûì ãàðàíòîì ñòàáèëüíîãî ðàçâèòèÿ îòðàñëè.

Äëÿ ÷àñòíûõ èíâåñòîðîâ ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ ïðîìûøëåí-

íîñòü ÿâëÿåòñÿ "òèõîé ãàâàíüþ", êîòîðàÿ îáåñïå÷èò äîëãî-

âðåìåííóþ ïðèáûëü è ïîìîæåò ïðèóìíîæèòü êàïèòàë, ïî-

ñêîëüêó â ìèðîâîé ýêîíîìèêå âñå åùå ñîõðàíÿåòñÿ íàïðÿ-

æåíèå è ñóùåñòâóþò îïàñåíèÿ îòíîñèòåëüíî áóäóùåãî ìè-

ðîâîé ýêîíîìè÷åñêîé ñèñòåìû. Îäíèì èç ïîñëåäíèõ ïðè-

ìåðîâ àêòèâíîñòè èíîñòðàííûõ èíâåñòîðîâ íà ðîññèéñêîì

ôàðìðûíêå ìîæåò ñëóæèòü ïðèîáðåòåíèå ôðàíöóçñêîé

êîìïàíèåé “Ñàíîôè-Àâåíòèñ” çàâîäà “Áèîòîí Âîñòîê”,

ñïåöèàëèçèðóþùåãîñÿ íà ïðîèçâîäñòâå èíñóëèíîâ. Ïîêóï-

êà ìîùíîñòåé â Ðîññèè ïîçâîëèò óêðåïèòü ïîçèöèè ôðàí-

öóçñêîãî ïðîèçâîäèòåëÿ íà îòå÷åñòâåííîì ðûíêå èíñóëè-

íîâûõ ïðåïàðàòîâ, â îñîáåííîñòè â ñåêòîðå ãîñóäàðñòâåí-

íûõ çàêóïîê. Ïðèìåðó “Ñàíîôè-Àâåíòèñ” ìîãóò ïîñëåäî-

âàòü åùå íåñêîëüêî êðóïíûõ çàïàäíûõ êîìïàíèé; ïðè÷è-

íîé äëÿ ýòîãî ìîæåò ïîñëóæèòü â ÷èñëå ïðî÷èõ ââåäåíèå

15-ïðîöåíòíûõ ïðåôåðåíöèé äëÿ ðîññèéñêèõ ïðîèçâîäèòå-

ëåé ïðè ðàçìåùåíèè ãîñçàêàçîâ, à òàêæå ðåêîìåíäàöèÿ Ðîñ-

çäðàâíàäçîðà çàìåíèòü ðÿä ïðåïàðàòîâ çàðóáåæíîãî ïðîèç-

âîäñòâà áîëåå äîñòóïíûìè ïî öåíå îòå÷åñòâåííûìè àíàëî-

ãàìè ïðè ïðîâåäåíèè ãîñóäàðñòâåííûõ çàêóïîê â ðåãèîíàõ.

Êðóïíûì èíâåñòèöèîííûì ïðîåêòîì ÿâëÿåòñÿ òàêæå

îòêðûòèå â îêòÿáðå ñ.ã. çàâîäà “Áèííîôàðì” â Çåëåíîãðàäå

Ìîñêîâñêîé îáëàñòè, ìîùíîñòè êîòîðîãî ñ 2010 ã. áóäóò ÷à-

ñòè÷íî çàãðóæåíû ïðîèçâîäñòâîì àññîðòèìåíòà ïðåäïðè-

ÿòèÿ “Ìîñõèìôàðìïðåïàðàòû” èì. Í.À. Ñåìàøêî, ÷òî îä-

íîâðåìåííî ïîçâîëèò ñîõðàíèòü ôàðìïðåäïðèÿòèå è ïåðå-

íåñòè åãî ìîùíîñòè çà ïðåäåëû ãîðîäà. Â áóäóùåì îòêðûâ-

øèéñÿ çàâîä “Áèííîôàðì” ïîñëóæèò áàçîé äëÿ ñîçäàíèÿ

ôàðìàöåâòè÷åñêîãî êëàñòåðà, êîòîðûé çàéìåòñÿ ðàçðàáîò-

êîé è ïðîèçâîäñòâîì ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ. Ïî ïëà-

íàì ñîçäàííûé êîìïëåêñ áóäåò çàíèìàòüñÿ ñîáñòâåííûìè

ðàçðàáîòêàìè, à òàêæå ñîòðóäíè÷àòü ñ ðîññèéñêèìè íàó÷-

íûìè öåíòðàìè è êðóïíåéøèìè ìèðîâûìè ôàðìêîìïàíè-

ÿìè. Åùå îäíèì ïðèìåðîì èíâåñòèöèé â ïðîèçâîäñòâåí-

íûé ñåêòîð ÿâëÿåòñÿ ïðîåêò äèñòðèáüþòîðñêîé êîìïàíèè

Ð-Ôàðì, ïëàíèðóþùåé ñòðîèòåëüñòâî çàâîäà ïî ïðîèçâîä-

ñòâó ñòåðèëüíûõ èíúåêöèîííûõ ôîðì â ßðîñëàâëå. Ïëàíû

ðàçìåùåíèÿ ïðåäïðèÿòèÿ â ýòîì æå ðåãèîíå îçâó÷èëà êîì-

ïàíèÿ “Íèêîìåä”. Âëàñòè îáëàñòè ïëàíèðóþò ïðèâëå÷ü åùå

ðÿä ôàðìêîìïàíèé ñ öåëüþ ñîçäàíèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîãî

êëàñòåðà íà òåððèòîðèè îáëàñòè. Íàðÿäó ñ âûøåóêàçàííû-

ìè êîìïàíèÿìè ãîòîâíîñòü ñîçäàíèÿ êëàñòåðîâ âûñêàçûâà-

ëè âëàñòè åùå ðÿäà îáëàñòåé. Ïîäîáíàÿ îðãàíèçàöèîííàÿ

ñòðóêòóðà ïðåäñòàâëÿåòñÿ óäîáíîé äëÿ åå ïîòåíöèàëüíûõ

ó÷àñòíèêîâ â ñèëó óïðîùåíèÿ ïðîöåäóð äîñòóïà íà ðûíîê è

ñîçäàíèÿ íåîáõîäèìîé èíôðàñòðóêòóðû. Íåìíîãî÷èñëåí-

íûå ïîêà ïðèìåðû îòêðûòèÿ èíîñòðàííûìè êîìïàíèÿìè

ñîáñòâåííûõ ïðåäïðèÿòèé â Ðîññèè ñâèäåòåëüñòâóþò î òîì,

÷òî áåç ðåàëüíîé ïîääåðæêè ñî ñòîðîíû âëàñòåé ñîîòâåò-

ñòâóþùåãî óðîâíÿ ïåðñïåêòèâû ëîêàëèçàöèè ôàðìïðîèç-

âîäñòâà ïðåäñòàâëÿþòñÿ âåñüìà òóìàííûìè.

ÐÐûûííîîêê  èè  êêîîííüüþþííêêòòóóððàà
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ÇÇààêêëëþþ÷÷ååííèèåå

Íåñìîòðÿ íà âñå ñëîæíîñòè, îòå÷åñòâåííûé ôàðìïðîì â

áëèæàéøåì áóäóùåì ìîæåò ñòàòü îäíèì èç "ïðîâîäíèêîâ"

íîâîé ýêîíîìè÷åñêîé ìîäåëè, ðàçâèòèå êîòîðîé àêòèâíî

ïðîäâèãàåòñÿ ïåðâûìè ëèöàìè ãîñóäàðñòâà. Èíâåñòèöèè íà

ýòàïå ñòàíîâëåíèÿ îòðàñëè, áåçóñëîâíî, ñîïðÿæåíû ñ âûñî-

êèìè ðèñêàìè, íî ïðè ýòîì îáåùàþò êîëîññàëüíûå ïðèáû-

ëè. Íà óõîäÿùèé ïîåçä åùå ìîæíî óñïåòü.

Èðèíà Êàòàñîíîâà,
ìåíåäæåð îòäåëà èññëåäîâàíèÿ

èíôðàñòðóêòóðû ðûíêà

“Ôàðìýêñïåðò”, 18.11.2009



ÂÂîîïïððîîññûû  êêàà÷÷ååññòòââàà
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Â Ðîññèè, êàê è âî âñåì ìèðå, ñî-

âåðøåíñòâîâàíèå ëåêàðñòâåííîãî

îáåñïå÷åíèÿ, ïîâûøåíèå åãî äîñòóï-

íîñòè ÿâëÿåòñÿ îäíîé èç êëþ÷åâûõ

ïðîáëåì â îáëàñòè îõðàíû çäîðîâüÿ,

òàê êàê ñîñòàâëÿåò íàèáîëåå çàòðàòíóþ

÷àñòü áþäæåòà çäðàâîîõðàíåíèÿ. Ñ

ó÷åòîì îãðàíè÷åííîãî ôèíàíñèðîâà-

íèÿ â íàøåé ñòðàíå ðàöèîíàëüíûé âû-

áîð è èñïîëüçîâàíèå ëåêàðñòâ (â êàêîé

áû òî íè áûëî ôîðìå - ñîñòàâëåíèå

ñïèñêîâ æèçíåííî âàæíûõ ïðåïàðàòîâ

èëè ðàçðàáîòêà ôîðìóëÿðîâ) ïðèçâà-

íû ñòàòü âàæíûìè èíñòðóìåíòàìè â

ðåøåíèè âîïðîñîâ ñîâåðøåíñòâîâà-

íèÿ ëåêàðñòâåííîãî îáåñïå÷åíèÿ íàñå-

ëåíèÿ. 

Ôàðìàêîýêîíîìèêà äàåò âîçìîæ-

íîñòü íàó÷íîãî îáîñíîâàíèÿ âûáîðà

òåõ èëè èíûõ ìåòîäîâ ëå÷åíèÿ, ñîñòàâ-

ëåíèÿ ôîðìóëÿðîâ, ñïèñêîâ ëåêàð-

ñòâåííûõ ñðåäñòâ áåñïëàòíîãî è ëüãîò-

íîãî îòïóñêà. Äðóãèìè ñëîâàìè, ôàð-

ìàêîýêîíîìèêà ïðåäîñòàâëÿåò ãîñó-

äàðñòâó è ïðàêòè÷åñêîìó çäðàâîîõðà-

íåíèþ ìåõàíèçìû ïîâûøåíèÿ ýôôåê-

òèâíîñòè èñïîëüçîâàíèÿ áþäæåòíûõ

ñðåäñòâ, âûäåëÿåìûõ íà ëåêàðñòâåííîå

îáåñïå÷åíèå.

Ìåæäóíàðîäíîå îáùåñòâî ôàðìà-

êîýêîíîìè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé

(ISPOR) - ýòî îðãàíèçàöèÿ, â ñîñòàâ êî-

òîðîé âõîäÿò ýêîíîìèñòû, ýïèäåìèî-

ëîãè, ñîöèîëîãè è ó÷åíûå, èçó÷àþùèå

ïðîáëåìû ïîâåäåíèÿ, èññëåäîâàòåëè

ñèñòåìû çäðàâîîõðàíåíèÿ è ó÷ðåæäå-

íèé ìåäèöèíñêîãî îáñëóæèâàíèÿ,

ïðàêòèêóþùèå âðà÷è, ôàðìàöåâòû,

ôàðìàêîëîãè è ìíîãèå äðóãèå. Îäèí

èç êðàåóãîëüíûõ êàìíåé ýòèêè ISPOR -

íåîáõîäèìîñòü ñîáëþäåíèÿ îðãàíèçà-

öèåé è îòäåëüíûìè åå ÷ëåíàìè ñàìûõ

âûñîêèõ ýòè÷åñêèõ íîðì è ñòàíäàðòîâ.

Â 2001 ãîäó ISPOR ñîçäàëî ðàáî÷óþ

ãðóïïó ïî ðàçðàáîòêå Ýòè÷åñêîãî êî-

äåêñà èññëåäîâàòåëåé. Ðàçðàáîòàííûé

ðàáî÷åé ãðóïïîé ñâîä ýòè÷åñêèõ ïðà-

âèë âïîñëåäñòâèè áûë ïðèíÿò è óòâåð-

æäåí Ñîâåòîì Äèðåêòîðîâ ISPOR. 

Ñ òåêñòîì Ýòè÷åñêîãî êîäåêñà ìîæ-

íî îçíàêîìèòüñÿ íà âåá-ñàéòå ISPOR

http://www.ispor.org/workpaper/code_et

hic.htm.

Â íàñòîÿùåå âðåìÿ ðåãóëèðîâàíèå

ôàðìàöåâòè÷åñêîé èíôîðìàöèè îñó-

ùåñòâëÿåòñÿ ðÿäîì íîðìàòèâíûõ àê-

òîâ è ýòè÷åñêèõ êîäåêñîâ, ðàçðàáî-

òàííûõ ñ ó÷åòîì îïûòà åâðîïåéñêèõ

ñòðàí è ôàðìàöåâòè÷åñêèõ àññîöèà-

öèé. Îñíîâíûìè òðåáîâàíèÿìè ÿâëÿ-

þòñÿ äîñòîâåðíîñòü è ïîëíîòà èí-

ôîðìàöèè, à òàêæå ýòè÷íîñòü â åå

ïðåäñòàâëåíèè. Ïàöèåíòû è âðà÷è

íóæäàþòñÿ â äîñòîâåðíîé èíôîðìà-

öèè, ãàðàíòèðóþùåé áåçîïàñíîå, ýô-

ôåêòèâíîå è ðàöèîíàëüíîå èñïîëüçî-

âàíèå ñðåäñòâ, çàðåãèñòðèðîâàííûõ

ìèíèñòåðñòâîì çäðàâîîõðàíåíèÿ è

ñîöèàëüíîãî ðàçâèòèÿ Ðîññèè â êà÷å-

ñòâå ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ. Â

äàííîé ñòàòüå ïîäðîáíî ðàññìàòðè-

âàåòñÿ öåëåñîîáðàçíîñòü ðàçðàáîòêè

îñíîâíûõ ïðèíöèïîâ ïîâåäåíèÿ

ôàðìàêîýêîíîìè÷åñêèõ èññëåäîâàòå-

ëåé, êîòîðûìè äîëæíû ðóêîâîäñòâî-

âàòüñÿ èññëåäîâàòåëè ïðè âûïîëíå-

íèè èññëåäîâàíèé è âî âçàèìîîòíî-

øåíèÿõ ñ äðóãèìè îðãàíèçàöèÿìè è

ëèöàìè. 

Ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî âàæíåéøåé

çàïîâåäüþ èññëåäîâàòåëÿ â îáëàñòè

ôàðìàêîýêîíîìèêè ÿâëÿåòñÿ îêàçà-

íèå ïîìîùè ïàöèåíòàì, âðà÷àì è

ïëàòåëüùèêàì â èçâëå÷åíèè ìàêñè-

ìàëüíî âîçìîæíîé òåðàïåâòè÷åñêîé

è ýêîíîìè÷åñêîé ïîëüçû èç ìåäè-

öèíñêîãî ëå÷åíèÿ. 

ÏÏààööèèååííòòûû

Ðåçóëüòàòû èññëåäîâàíèÿ îáðàáà-

òûâàþòñÿ äðóãèìè îðãàíèçàöèÿìè

èëè ëèöàìè è âêëþ÷àþòñÿ èìè â ôàð-

ìàöåâòè÷åñêèå èëè ìåäèöèíñêèå

ïðîãðàììû. Ïîýòîìó ïàöèåíòû, íå-

ñîìíåííî, èñïûòûâàþò íà ñåáå âîç-

äåéñòâèå ðåøåíèé, ïðèíèìàåìûõ

ýòèìè ëèöàìè. Îò ýòèõ ðåøåíèé çà-

âèñèò, íàïðèìåð, áóäåò ëè ïàöèåíòó

îòêàçàíî â êîìïåíñàöèè/âîçìåùåíèè

ñòîèìîñòè òåõ èëè èíûõ ëåêàðñòâåí-

íûõ ñðåäñòâ, êîòîðûå ïàöèåíò ïðè-

íèìàë? Áóäåò ëè ïàöèåíò âûíóæäåí

äîïîëíèòåëüíî íåñòè ÷àñòü ðàñõîäîâ,

ñâÿçàííûõ ñ êîíêðåòíûì ëåêàðñòâåí-

íûì ñðåäñòâîì? Ïðîèçîéäåò ëè çàìå-

íà îäíîãî ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà

äðóãèì â ñëó÷àå íåîáõîäèìîñòè êîíò-

ðîëèðîâàíèÿ (ëå÷åíèÿ) õðîíè÷åñêîãî

ñîñòîÿíèÿ ïàöèåíòà? Ïîëó÷àò ëè ïà-

öèåíòû àäåêâàòíîå òåðàïåâòè÷åñêîå

ëå÷åíèå ïî íàèáîëåå ðàçóìíîé öåíå â

ñëó÷àå âîçíèêíîâåíèÿ èëè ðàçâèòèÿ

òîãî èëè èíîãî ñîñòîÿíèÿ ó ïàöèåíòà? 

ÏÏëëààòòååëëüüùùèèêêèè,,  ëëèèööàà,,  ïïððèèííèèììààþþ--

ùùèèåå  ððååøøååííèèÿÿ,,  èè  ààääììèèííèèññòòððààòòîîððûû

Ïðè òîì, ÷òî ïàöèåíòû ÿâëÿþòñÿ

êîíå÷íîé öåëüþ ñèñòåìû ìåäèöèí-

ñêîé ïîìîùè è ìåäèöèíñêîãî îáñëó-

æèâàíèÿ, ñëîæíîé ïðîáëåìîé îñòàåò-

ñÿ îêàçàíèå êîìïëåêñíîãî è âñåñòî-

ðîííåãî ìåäèöèíñêîãî îáñëóæèâàíèÿ

ïàöèåíòîâ çà äîñòóïíóþ öåíó. Äëÿ

ïðèíÿòèÿ ðåøåíèÿ îòíîñèòåëüíî òî-

ãî, çà ÷òî èìåííî äîëæíà ïðåäîñòàâ-

ëÿòüñÿ êîìïåíñàöèÿ/âîçìåùåíèå è â

êàêîì îáúåìå, òðåáóåòñÿ íàëè÷èå äî-

ñòîâåðíîé èíôîðìàöèè. Ëèöàì, ïðè-

íèìàþùèì ðåøåíèÿ îòíîñèòåëüíî

êîìïåíñàöèè/âîçìåùåíèÿ çàòðàò, íå-

îáõîäèìà èíôîðìàöèÿ î ðåçóëüòàòàõ

èññëåäîâàíèé. Ïðè ýòîì èíôîðìà-

öèÿ äîëæíà áûòü ïðåäñòàâëåíà â òà-

êîé ôîðìå, ÷òîáû ëèöà, ïðèíèìàþ-

ùèå ðåøåíèÿ, íå èìåÿ ñïåöèàëüíîé

ôàðìàêîýêîíîìè÷åñêîé ïîäãîòîâêè,

ìîãëè ïîíÿòü è ïðèìåíèòü òàêóþ èí-

ôîðìàöèþ.

ÏÏððààêêòòèèêêóóþþùùèèåå  ññïïååööèèààëëèèññòòûû

Ïðàêòèêóþùèå âðà÷è, ôàðìàöåâ-

òû è äðóãèå ìåäèöèíñêèå ñïåöèàëèñ-

òû ïðèìåíÿþò â ëå÷åíèè ïàöèåíòîâ

ìåòîäû, ðàçðàáîòàííûå íà îñíîâå ðå-

çóëüòàòîâ ïðåäîñòàâëåííûõ èì êîí-

êðåòíûõ èññëåäîâàíèé. Èññëåäîâà-

íèÿ, ïðåäîñòàâëÿåìûå ïðàêòèêóþ-

ùèì ìåäèöèíñêèì ñïåöèàëèñòàì,

äîëæíû îòâå÷àòü ñîîòâåòñòâóþùèì

íîðìàì è ñòàíäàðòàì ïðîâåäåíèÿ èñ-

ñëåäîâàíèé ñ òåì, ÷òîáû ýòè ñïåöèà-

ëèñòû èìåëè â ñâîåì àðñåíàëå ñàìûå

ëó÷øèå ñðåäñòâà äëÿ îêàçàíèÿ ìåäïî-

ìîùè ïàöèåíòàì. 
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ÃÃîîññóóääààððññòòââååííííûûåå  îîððããààííèèççààööèèèè    

Ãîñóäàðñòâî äî ñèõ ïîð ÿâëÿåòñÿ

îñíîâíûì ïëàòåëüùèêîì â áþäæåò

çäðàâîîõðàíåíèÿ, è ïîýòîìó âåëèêà

ïîòðåáíîñòü îðãàíîâ ãîñóäàðñòâåí-

íîé âëàñòè â íàäåæíîé è äîñòîâåðíîé

èíôîðìàöèè, ïîëó÷åííîé â ðåçóëüòà-

òå ïðîâåäåíèÿ òàêèõ èññëåäîâàíèé.

Ïîëèòèêà, ïðèíöèïû è ïðàêòèêà,

ïðèíÿòûå â ðàìêàõ ãîñóäàðñòâåííûõ

ïðîãðàìì, íåîáõîäèìû äëÿ ôîðìè-

ðîâàíèÿ è óòâåðæäåíèÿ ñòàíäàðòîâ,

îáÿçàòåëüíûõ äëÿ âûïîëíåíèÿ äðóãè-

ìè ó÷ðåæäåíèÿìè è îðãàíèçàöèÿìè.

Íàïðèìåð, ñåãîäíÿ ïðèìåíåíèå ñèñ-

òåìû êîìïåíñàöèîííûõ âûïëàò èëè

ñêèäîê ñ÷èòàåòñÿ ñàìî ñîáîé ðàçóìå-

þùèìñÿ â äåëîâîé ïðàêòèêå, îäíàêî

äî íà÷àëà 90-õ ãîäîâ ýòà ñèñòåìà íå

áûëà îñíîâíûì èíñòðóìåíòîì ñäåð-

æèâàíèÿ ðàñõîäîâ è çàòðàò. 

ÑÑïïååööèèààëëèèññòòûû  ïïîî  îîööååííêêåå  ððååççóóëëüüòòàà--

òòîîââ  ïïððèèììååííååííèèÿÿ  ììååääèèööèèííññêêèèõõ  òòååõõííîî--

ëëîîããèèéé  

Ýòî ìåæäèñöèïëèíàðíàÿ êîì-

ïëåêñíàÿ îáëàñòü èññëåäîâàíèé: â èñ-

ñëåäîâàíèÿõ ïî îöåíêå ðåçóëüòàòîâ

ïðèìåíåíèÿ ìåäèöèíñêèõ òåõíîëî-

ãèé ó÷àñòâóþò ñïåöèàëèñòû, ïðåä-

ñòàâëÿþùèå öåëûé ðÿä èññëåäîâà-

òåëüñêèõ äèñöèïëèí, â òîì ÷èñëå ýïè-

äåìèîëîãè, ýêîíîìèñòû, èññëåäîâà-

òåëè â îáëàñòè çäðàâîîõðàíåíèÿ, êëè-

íè÷åñêèå èññëåäîâàòåëè è äðóãèå ñïå-

öèàëèñòû. Ïðåäñòàâëÿÿ ðàçëè÷íûå

íàó÷íûå äèñöèïëèíû è èññëåäîâà-

òåëüñêèå ñïåöèàëèçàöèè, êàæäûé èç

ýòèõ èññëåäîâàòåëåé ïî ñóùåñòâó

îïèðàåòñÿ íà ñòàíäàðòû, ïðàâèëà, ìå-

òîäèêè, ïðèíÿòûå â èõ ñîîòâåòñòâóþ-

ùèõ íàó÷íûõ äèñöèïëèíàõ. Ïîäõîä

ýêîíîìèñòà è ýïèäåìèîëîãà ê îäíîìó

è òîìó æå âîïðîñó, êàê ïðàâèëî, ðàç-

ëè÷åí. Íàïðèìåð, ïðè ïîñòðîåíèè

ìîäåëè ïîâåäåíèÿ ýêîíîìèñò ïðîâå-

äåò îöåíêó ïîêàçàòåëåé, âçÿòûõ èç

ðàçíîðîäíûõ èñòî÷íèêîâ, à ýïèäåìè-

îëîã èñïîëüçóåò èñêëþ÷èòåëüíî ñòà-

òèñòè÷åñêèé àíàëèç áîëüøèõ áàç äàí-

íûõ.  

ÏÏððààêêòòèèêêàà  ïïëëààííèèððîîââààííèèÿÿ  èè  ïïððîîââåå--

ääååííèèÿÿ  èèññññëëååääîîââààííèèéé

Èññëåäîâàòåëè äîëæíû îáëàäàòü

ñîâðåìåííûì óðîâíåì çíàíèé î

ïðàêòèêå ïðîâåäåíèÿ ôàðìàêîýêîíî-

ìè÷åñêîãî àíàëèçà. Êðîìå òîãî, èñ-

ñëåäîâàòåëè îáÿçàíû ñîáëþäàòü íîð-

ìû è ñòàíäàðòû îöåíêè ðåçóëüòàòîâ

ïðèìåíåíèÿ ìåäèöèíñêèõ òåõíîëî-

ãèé â ñâîèõ ñîîòâåòñòâóþùèõ îáëàñ-

òÿõ, à òàêæå îïðåäåëÿòü, êàêèå ðåêî-

ìåíäàöèè, ìåòîäèêè è ñòàíäàðòû îíè

ìîãóò ïðèìåíèòü. 

Ñõåìà è ñòðóêòóðà èññëåäîâàíèé

äîëæíû áûòü îòêðûòûìè, ïîíÿòíû-

ìè è îáîñíîâàííûìè ïðèìåíèòåëüíî

ê àëüòåðíàòèâíûì ðåøåíèÿì, à òàêæå

íàïðàâëåííûìè íà ìèíèìèçàöèþ

âñåõ òèïîâ ñèñòåìàòè÷åñêèõ îøèáîê,

îáóñëîâëåííûõ ñóáúåêòèâíûìè ôàê-

òîðàìè. Îñîáåííî âàæíûì êðèòåðè-

åì ÿâëÿåòñÿ òðàíñïàðåíòíîñòü.

Íåçàâèñèìî îò âðåìåíè è ìåñòà

ïðîâåäåíèÿ èññëåäîâàíèÿ, îò õàðàê-

òåðèñòèê ÷åëîâåêà, ÿâëÿþùåãîñÿ

ñóáúåêòîì èññëåäîâàíèÿ, ïðèíöèïîì

ïåðâîñòåïåííîé âàæíîñòè ÿâëÿåòñÿ

óâàæåíèå ïðàâ è äîñòîèíñòâà ñóáúåê-

òà èññëåäîâàíèÿ. Î÷åíü âàæíî ðàáî-

òàòü â òåñíîì ñîòðóäíè÷åñòâå ñî ñâî-

èìè êîëëåãàìè, äîáèâàòüñÿ îáùåãî

ñîãëàñèÿ îòíîñèòåëüíî ïîäõîäà è ìå-

òîäîëîãèè ïðîåêòèðîâàíèÿ/ïëàíèðî-

âàíèÿ èññëåäîâàíèé, àíàëèçà äàííûõ

è èíòåðïðåòàöèè ïîëó÷åííûõ ðåçóëü-

òàòîâ.

Çà÷àñòóþ äàííûå ôàðìàêîýêîíî-

ìè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé ïðåäñòàâëå-

íû â ôîðìå ôîðìóë èëè òåêñòîâûõ

óòâåðæäåíèé. Èññëåäîâàòåëè äîëæíû

ãàðàíòèðîâàòü, ÷òî èñïîëüçîâàííàÿ

áàçà äàííûõ âûâåðåíà è äîñòîâåðíà, â

íåé îòñóòñòâóåò äóáëèðîâàíèå äàí-

íûõ ïàöèåíòîâ, ñèñòåìà îïðåäåëåíèÿ

ÿâëÿåòñÿ óíèôèöèðîâàííîé, à ôàð-

ìàöåâòè÷åñêèå èëè ìåäèöèíñêèå òåê-

ñòîâûå óòâåðæäåíèÿ ñãðóïïèðîâàíû

äîëæíûì îáðàçîì. Â äðóãèõ ìåòîäàõ

èññëåäîâàíèÿ âàæíàÿ ðîëü îòâîäèòñÿ

êîäèôèêàöèè, íàïðèìåð, â îïðîñíûõ

îáñëåäîâàíèÿõ èëè àíàëèçå âòîðè÷-

íûõ äàííûõ (ìåäèöèíñêèõ çàïèñåé

èëè äîêóìåíòîâ). Ïðè àíàëèçå âòî-

ðè÷íûõ äàííûõ ìåäèöèíñêèå çàïèñè

è äîêóìåíòàöèÿ ðåäêî êîïèðóþòñÿ â

ïîëíîì îáúåìå, ïîýòîìó äîëæíû

ïðèíèìàòüñÿ àïðèîðíûå ðåøåíèÿ î

òîì, êàêèå èìåííî äàííûå

íåîáõîäèìî âûáèðàòü èç ýòèõ

äîêóìåíòîâ.

Ýêñïåðòû ïî ôàðìàêîýêîíîìèêå

äîëæíû ïðåäñòàâëÿòü òîëüêî òå âû-

âîäû è çàêëþ÷åíèÿ, êîòîðûå ïîä-

òâåðæäàþòñÿ ïîëó÷åííûìè èìè äàí-

íûìè. Íàïðèìåð, åñëè äëÿ âûâîäà î

ñóùåñòâåííîì ðàçëè÷èè ìåæäó äâó-

ìÿ ãðóïïàìè íåäîñòàòî÷íî àðãóìåí-

òîâ, òî ýòî äîëæíî áûòü îòðàæåíî â

îò÷åòå. 

ÑÑïïîîííññîîððññòòââîî

Âîïðîñ ñïîíñîðñòâà îòíîñèòñÿ ê

ýòàïó ïðèíÿòèÿ ïåðâîíà÷àëüíûõ ðå-

øåíèé î íåîáõîäèìîñòè ïðîâåäåíèÿ

èññëåäîâàíèÿ è ê âçàèìîîòíîøåíèÿì

ìåæäó èññëåäîâàòåëÿìè è ñïîíñîðà-

ìè. Â ëþáîå âðåìÿ è â ëþáûõ óñëîâè-

ÿõ èñòî÷íèêè ñïîíñîðñêîé ïîääåðæ-

êè (ôèíàíñèðîâàíèÿ) èññëåäîâàíèé

äîëæíû áûòü ðàñêðûòû â ïîëíîì

îáúåìå. Ýòî ïîçâîëÿåò ïîëó÷àòåëþ

èññëåäîâàòåëüñêîé ðàáîòû îöåíèòü

óðîâåíü äîñòîâåðíîñòè, êîòîðûé ìî-

æåò áûòü ïðèìåíåí â îòíîøåíèè âðà-

÷à èëè îðãàíèçàöèè, ñîáèðàþùèõñÿ

èñïîëüçîâàòü ðåçóëüòàòû èññëåäîâà-

íèÿ â ïîâñåäíåâíîé ìåäèöèíñêîé

ïðàêòèêå èëè ôîðìèðîâàíèè ïîëè-

òèêè. Íåîáõîäèìî ïðèëàãàòü âñå óñè-

ëèÿ ê òîìó, ÷òîáû èçáåãàòü ïðåäâçÿ-

òîñòè è ñóáúåêòèâèçìà ïðè ïðîâåäå-

íèè èññëåäîâàíèé. Êàê ïðàâèëî,

áîëüøèíñòâî èçäàíèé, ïóáëèêóþùèõ

ðåçóëüòàòû èññëåäîâàíèé, òðåáóþò îò

àâòîðîâ ðàñêðûòèÿ èíôîðìàöèè îá

èñòî÷íèêå ñïîíñîðñêîé ïîääåðæêè

èññëåäîâàíèÿ, è â áîëüøèíñòâå ñëó-

÷àåâ îíè ïóáëèêóþò ñâåäåíèÿ î íèõ â

ïðèìå÷àíèÿõ èëè â ññûëêàõ.

ÏÏóóááëëèèêêààööèèèè  èè  ððààññïïððîîññòòððààííååííèèåå

Çà÷àñòóþ èññëåäîâàíèÿ ïðîâîäÿò-

ñÿ äëÿ çàêàç÷èêà òàêèì îáðàçîì, ÷òî

ïîëó÷åííûì â ðåçóëüòàòå ïðîäóêòîì

ÿâëÿåòñÿ îò÷åò, êîòîðûé ïðåäîñòàâ-

ëÿåòñÿ çàêàç÷èêó, ïåðåõîäÿ â åãî ñîá-

ñòâåííîñòü. Òàêèå ñëó÷àè ÷àùå âñåãî

ïðîèñõîäÿò â îáëàñòè ÷àñòíûõ êîí-

ñàëòèíãîâûõ óñëóã. 

Â ðàçäåëàõ, êàñàþùèõñÿ ìåòîäîâ,

äîëæíî óäåëÿòüñÿ îñîáîå âíèìàíèå

âñåì ìåðàì, ïðåäïðèíèìàåìûì äëÿ

ìèíèìèçàöèè ñòåïåíè ñóáúåêòèâíîñ-

òè. Äàííîå ïîëîæåíèå ïîäðàçóìåâàåò

ãëàâíûì îáðàçîì, ÷òî ðàçäåë ñòàòüè î

ìåòîäàõ äîëæåí áûòü îñâåùåí ïîëíî

è ñ äîñòàòî÷íîé ñòåïåíüþ ïîäðîáíî-

ñòè, òàê ÷òîáû ÷èòàòåëü èìåë ïðà-

âèëüíîå ïðåäñòàâëåíèå î òîì, êàêèì

êîíêðåòíî îáðàçîì áûëî ïðîâåäåíî

èññëåäîâàíèå. Íàïðèìåð, ìåòîäû

ÂÂîîïïððîîññûû  êêàà÷÷ååññòòââàà
ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÀß ÏÐÎÌÛØËÅÍÍÎÑÒÜ
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ôîðìèðîâàíèÿ âûáîðîê äîëæíû

áûòü îïèñàíû äîñòàòî÷íî ïîäðîáíî ñ

òåì, ÷òîáû ÷èòàòåëü ìîã îïðåäåëèòü,

èìååòñÿ ëè â ïëàíå âûáîðêè êàêîå-

ëèáî èñêàæåíèå, îáóñëîâëåííîå ñóáú-

åêòèâèçìîì. Äîëæíû ïðîâîäèòüñÿ

òîëüêî òàêèå âèäû àíàëèçà, êîòîðûå

ÿâëÿþòñÿ íàèáîëåå ïîäõîäÿùèìè äëÿ

àíàëèçà äàííûõ, ïîëó÷åííûõ â õîäå

èññëåäîâàíèÿ, è ïðîâåðêè ãèïîòåç,

âûäâèíóòûõ â èññëåäîâàíèè. Èññëå-

äîâàíèå çà÷àñòóþ âåäåò èññëåäîâàòå-

ëÿ ïî òîìó ïóòè, êîòîðûé èì íå áûë

ïðåäóñìîòðåí íà ýòàïå ñîñòàâëåíèÿ

ïåðâîíà÷àëüíîãî ïëàíà èññëåäîâà-

íèÿ. Â ýòîì ñëó÷àå àâòîð äîëæåí ñî-

îáùèòü îá ýòîì ôàêòå, ïîçâîëèâ òåì

ñàìûì ÷èòàòåëþ ñäåëàòü ñîáñòâåííûå

âûâîäû.

Òàêèì îáðàçîì, èìåííî ôàðìàêî-

ýêîíîìèêà äàåò âîçìîæíîñòü íàó÷íî

îáîñíîâàòü âûáîð òåõ èëè èíûõ ìåòî-

äîâ ëå÷åíèÿ, ñîñòàâëåíèå ôîðìóëÿðîâ,

ñïèñêîâ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ ëüãîò-

íîãî îòïóñêà. Ôàðìàêîýêîíîìèêà

ïðåäîñòàâëÿåò ãîñóäàðñòâó è ïðàêòè÷å-

ñêîìó çäðàâîîõðàíåíèþ ìåõàíèçìû

ýôôåêòèâíîãî èñïîëüçîâàíèÿ áþä-

æåòíûõ ñðåäñòâ, âûäåëÿåìûõ íà ëåêàð-

ñòâåííîå îáåñïå÷åíèå íàñåëåíèÿ ñòðà-

íû, ñïîñîáñòâóåò ïîâûøåíèþ äîñòóï-

íîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ.

Ñëåäóåò ïîä÷åðêíóòü, ÷òî ôàðìàêî-

ýêîíîìèêà â Ðîññèè ñòðåìèòåëüíî ðàç-

âèâàåòñÿ. Îãðîìíîå êîëè÷åñòâî èññëå-

äîâàíèé, ïðîâîäèìûõ â íàøåé ñòðàíå,

ñîçäàíèå ðîññèéñêîãî îòäåëåíèÿ Ìåæ-

äóíàðîäíîãî îáùåñòâà ïî ôàðìàêî-

ýêîíîìè÷åñêèì èññëåäîâàíèÿì, ïðî-

âåäåíèå êîíãðåññîâ è ñèìïîçèóìîâ -

âñå ýòî ñâèäåòåëüñòâóåò î âîñòðåáîâàí-

íîñòè äîêàçàòåëüíîé ìåäèöèíû è ôàð-

ìàêîýêîíîìèêè (èíà÷å ãîâîðÿ, äîêàçà-

òåëüíîé ôàðìàêîýêîíîìèêè). 

Ñîáëþäåíèå ýòè÷åñêèõ ïðèíöèïîâ

ôàðìàêîýêîíîìè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé

áóäåò ñïîñîáñòâîâàòü ñîâåðøåíñòâîâà-

íèþ îôèöèàëüíûõ ðåêîìåíäàöèé èëè

ñëóæèòü îòïðàâíîé òî÷êîé äëÿ ðóêî-

âîäèòåëåé, æåëàþùèõ âíåäðÿòü ó ñåáÿ

òàêèå òåõíîëîãèè. 

Âíåäðåíèå äîêàçàòåëüíîé ôàðìàêîý-

êîíîìèêè ïîâûñèò äîñòóïíîñòü ëåêàð-

ñòâåííûõ ñðåäñòâ, ÷òî îáåñïå÷èò ñîöè-

àëüíóþ çàùèòó ïàöèåíòîâ, êîíòðîëü íàä

çàòðàòàìè ïðè ïðîâåäåíèè òåðàïèè, à

òàêæå ðàöèîíàëüíûé ïîäõîä ê âûáîðó

ëåêàðñòâåííîé òåðàïèè â ñîîòâåòñòâèè ñ

ïðèíÿòûìè ñòàíäàðòàìè.

6/2009





6/2009
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ÍÍîîââîîññòòèè

26 îêòÿáðÿ â Ñòàâðîïîëüå Ãåíå-

ðàëüíûé äèðåêòîð Àññîöèàöèè Ðîñ-

ñèéñêèõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðîèçâî-

äèòåëåé (ÀÐÔÏ) Âèêòîð Äìèòðèåâ

âñòðåòèëñÿ ñ çàìåñòèòåëåì Ïðåäñåäàòå-

ëÿ Ïðàâèòåëüñòâà Ñòàâðîïîëüñêîãî

êðàÿ Ãåííàäèåì Çàéöåâûì, à òàêæå ñ

Ìèíèñòðîì çäðàâîîõðàíåíèÿ Âèêòî-

ðîì Ìàæàðîâûì ïî âîïðîñàì ñîñòîÿ-

íèÿ è ïåðñïåêòèâ ðàçâèòèÿ ðîññèéñêîé

ôàðìïðîìûøëåííîñòè â ðåãèîíå.

Â õîäå âñòðå÷ áûëè îáñóæäåíû èìå-

þùèåñÿ âîçìîæíîñòè ïî ðåàëèçàöèè

ïðîãðàìì èìïîðòîçàìåùåíèÿ â ðåãè-

îíå. Ïî äàííûì Ôåäåðàëüíîé Ñëóæáû

ïî íàäçîðó â ñôåðå çäðàâîîõðàíåíèÿ è

ñîöèàëüíîãî ðàçâèòèÿ, â 2008 ãîäó

áþäæåò Ñòàâðîïîëüñêîãî êðàÿ ñýêîíî-

ìèë áû îêîëî 9,2 ìëí ðóá. ãîñóäàð-

ñòâåííûõ ñðåäñòâ â ñëó÷àå çàìåíû èì-

ïîðòíûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ îòå÷å-

ñòâåííûìè àíàëîãàìè. Ïðè ýòîì íåîá-

õîäèìî çàìåòèòü, ÷òî ñèòóàöèÿ ñ

ëüãîòíûì ëåêàðñòâåííûì îáåñïå÷åíè-

åì â Ñòàâðîïîëüñêîì êðàå - îäíà èç

ëó÷øèõ ïî ñðàâíåíèþ ñ äðóãèìè ñóáú-

åêòàìè Þæíîãî ôåäåðàëüíîãî îêðóãà ñ

òî÷êè çðåíèÿ ðàöèîíàëüíîãî èñïîëü-

çîâàíèÿ ãîñáþäæåòà íà çàêóïêó ëåêàð-

ñòâåííûõ ñðåäñòâ. 

"Óæå â òå÷åíèå áîëåå ÷åì ãîäà ìû

íà âñåõ óðîâíÿõ ñîîáùàåì î ïðîáëåì-

íîì ñîñòîÿíèè ãîñçàêóïîê ðîññèéñêèõ

ëåêàðñòâ. Êàê ïîêàçàëî ñîâåùàíèå ó

ïðåìüåð-ìèíèñòðà ÐÔ 6 îêòÿáðÿ â Çå-

ëåíîãðàäå, âîïðîñû íàðóøåíèé ïðè

ïðîâåäåíèè àóêöèîíîâ â ãîñçàêóïêàõ

ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, êîòîðûå ðå-

çóëüòèðóþòñÿ â ïîòåðÿõ ñîòíåé ìèëëè-

îíîâ ðóáëåé ãîñóäàðñòâåííîãî áþäæå-

òà, ýñêàëèðîâàíû äî óðîâíÿ ïåðâûõ

ëèö ãîñóäàðñòâà. Ìû ñ÷èòàåì, ÷òî âî-

ïðîñû ïðîâåäåíèÿ ðåãèîíàëüíûõ àóê-

öèîíîâ ïî çàêóïêå ËÑ äîëæíû íàõî-

äèòüñÿ ïîä ïðÿìûì êîíòðîëåì ðóêî-

âîäñòâà ñóáúåêòîâ ÐÔ, íà ýòî â òîì

÷èñëå è íàïðàâëåíû íàøè âñòðå÷è ñ

ðóêîâîäèòåëÿìè ðåãèîíîâ", - ñîîáùèë

Âèêòîð Äìèòðèåâ. 

Â õîäå ïîåçäêè â Ñòàâðîïîëüå ðóêî-

âîäñòâî ÀÐÔÏ òàêæå ïîñåòèëî íàó÷íî-

ïðîèçâîäñòâåííûé êîíöåðí "Ýñêîì",

ãäå çàêàí÷èâàåòñÿ ñòðîèòåëüñòâî íîâî-

ãî ïðîèçâîäñòâà èíôóçèîííûõ ðàñòâî-

ðîâ, ñîîòâåòñòâóþùåãî ñòàíäàðòàì

GMP.

Ïðåññ-ñëóæáà ÀÐÔÏ

ÀÐÔÏ îáñóäèëà âîïðîñû ðàçâèòèÿ ðîññèéñêîé
ôàðìïðîìûøëåííîñòè â ðåãèîíå ñ ðóêîâîäñòâîì
Ñòàâðîïîëüñêîãî êðàÿ

Â íà÷àëå íîÿáðÿ Ìèíèñòåðñòâî

çäðàâîîõðàíåíèÿ è ñîöèàëüíîãî ðàç-

âèòèÿ ÐÔ îáúÿâèëî î ïðèíöèïèàëü-

íîì ðåôîðìèðîâàíèè Ïåðå÷íÿ

ÆÍÂËÑ. 

Ïåðå÷åíü æèçíåííî íåîáõîäèìûõ

è âàæíåéøèõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

(ÆÍÂËÑ) íà ñëåäóþùèé ãîä ïðèîáðå-

òàåò îñîáóþ àêòóàëüíîñòü â ñâÿçè ñ

ïîäïèñàíèåì ïîñòàíîâëåíèÿ Ïðàâè-

òåëüñòâà ÐÔ îò 08.08.2009 ¹654 "Î ñî-

âåðøåíñòâîâàíèè ðåãóëèðîâàíèÿ öåí

íà ÆÍÂËÑ". Ó÷èòûâàÿ èçìåíåíèÿ,

âñòóïàþùèå â ñèëó ñ íà÷àëà 2010 ãîäà â

îòíîøåíèè ïðåïàðàòîâ Ïåðå÷íÿ

ÆÍÂËÑ, î÷åâèäíî, ÷òî ñàì Ïåðå÷åíü

ñòàíåò îòïðàâíîé òî÷êîé äëÿ öåëîãî

ðÿäà ïîñëåäóþùèõ ðåøåíèé íà ôàðì-

ðûíêå. Íàïîìíèì, ÷òî âñå öåíû íà

ïðåïàðàòû Ïåðå÷íÿ ÆÍÂËÑ, ñîãëàñíî

ïîñòàíîâëåíèþ, ïîäëåæàò îáÿçàòåëü-

íîé ðåãèñòðàöèè èëè ïåðåðåãèñòðàöèè

äî 1 ìàðòà 2010 ã. Ïðè ýòîì ìåòîäèêà

îïðåäåëåíèÿ ïðåäåëüíûõ îòïóñêíûõ

öåí íà ÆÍÂËÑ äîëæíà áûòü ðàçðàáî-

òàíà Ìèíçäðàâñîöðàçâèòèÿ ÐÔ äî 1

ÿíâàðÿ 2010 ã. ÀÐÔÏ âûðàæàåò íàäåæ-

äó, ÷òî ïðîåêò ìåòîäèêè îïðåäåëåíèÿ

ïðåäåëüíûõ îòïóñêíûõ öåí íà ÆÍÂËÑ

áóäåò ïðåäñòàâëåí íà îáñóæäåíèå áèç-

íåñ-ñîîáùåñòâó ñ öåëüþ ïðèâëå÷åíèÿ

êîìïåòåíòíîãî ýêñïåðòíîãî îïûòà

ó÷àñòíèêîâ ðûíêà.

Ñ ôîðìàëüíîé òî÷êè çðåíèÿ ãîñðå-

ãóëèðîâàíèå öåí íà êîììåð÷åñêîì ñåã-

ìåíòå ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ðûíêà, ãäå

ñòîèìîñòü ëåêàðñòâ íè â êàêîé ñòåïåíè

ãîñóäàðñòâîì íå êîìïåíñèðóåòñÿ, - íå

âïîëíå ðûíî÷íàÿ ìåðà. Ìíîãî÷èñëåí-

íûå ññûëêè íà ñóùåñòâîâàíèå ñèñòåì

ðåãóëèðîâàíèÿ öåí â Åâðîïåéñêèõ

ñòðàíàõ - íå ñîâñåì êîððåêòíû, ò.ê. â

áîëüøèíñòâå ñòðàí ÅÑ äåéñòâóåò ñòðà-

õîâîå ëåêàðñòâåííîå ïîêðûòèå, ò.å.

áîëüøèíñòâî ËÑ îïëà÷èâàåòñÿ ãîñó-

äàðñòâîì, è â ýòîì ñëó÷àå ãîñðåãóëèðî-

âàíèå öåí - áîëåå ÷åì ëîãè÷íî è îï-

ðàâäàííî: êòî ïëàòèò, òîò è ïðàâèëà

óñòàíàâëèâàåò. Îäíàêî âñå ïðåäñòàâè-

òåëè ðîññèéñêîé ôàðìîòðàñëè - è â

ýòîì êàê ðàç ñîöèàëüíàÿ îòâåòñòâåí-

íîñòü ó÷àñòíèêîâ ðûíêà - ïîíèìàþò

ìîòèâàöèþ ãîñóäàðñòâà, ñòðåìÿùåãîñÿ

îáåñïå÷èòü ñîöèàëüíóþ äîñòóïíîñòü

ëåêàðñòâ äëÿ íàñåëåíèÿ, è ãîòîâû êîí-

ñòðóêòèâíî ó÷àñòâîâàòü â ýòîì ïðî-

öåññå. 

Èçâåñòíî, ÷òî Ïåðå÷åíü ÆÍÂËÑ â

íàñòîÿùåå âðåìÿ âêëþ÷àåò 658 ìåæäó-

íàðîäíûõ íåïàòåíòîâàííûõ íàèìåíî-

Ðåãóëèðîâàíèå öåí íà Ïåðå÷åíü ÆÍÂËÑ: 
òî÷êà çðåíèÿ ÀÐÔÏ

ÍÎÂÎÑÒÈ ÀÐÔÏ
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âàíèé. Ïåðå÷åíü ÆÍÂËÑ ïîäëåæèò

åæåãîäíîìó èçìåíåíèþ è äîïîëíåíèþ

ïî ïðåäñòàâëåíèþ Ìèíçäðàâñîöðàçâè-

òèÿ è óòâåðæäàåòñÿ ðàñïîðÿæåíèÿìè

Ïðàâèòåëüñòâà. Ïîñëåäíèé ðàç Ïåðå-

÷åíü ÆÍÂËÑ áûë ñôîðìèðîâàí â 2007

ãîäó. Ðàçðàáîòêà íîâîãî Ïåðå÷íÿ

ÆÍÂËÑ áûëà ïîðó÷åíà Ìèíçäðàâñîö-

ðàçâèòèÿ ïî èòîãàì çàñåäàíèÿ ïðàâè-

òåëüñòâåííîé êîìèññèè ïîä ðóêîâîä-

ñòâîì âèöå-ïðåìüåðà Èãîðÿ Øóâàëî-

âà, ñîñòîÿâøåãîñÿ 10 ìàðòà. Òîãäà áû-

ëî îòìå÷åíî, ÷òî ñïèñîê äîëæåí ðàçðà-

áàòûâàòüñÿ ñ ó÷åòîì âîçìîæíîñòåé

ðîññèéñêèõ ïðîèçâîäèòåëåé è â èíòå-

ðåñàõ ðàçâèòèÿ ïðîãðàììû èìïîðòî-

çàìåùåíèÿ. 

Ñåé÷àñ îòíîøåíèå ê Ïåðå÷íþ

ÆÍÂËÑ - íåîäíîçíà÷íîå. Ïîìèìî îï-

ðåäåëåííîãî ñêåïñèñà â îòíîøåíèè

ïðîçðà÷íîñòè ïðèíöèïîâ ôîðìèðîâà-

íèÿ Ïåðå÷íÿ ÆÍÂËÑ, ïðàêòè÷åñêè

äëÿ âñåõ ó÷àñòíèêîâ ðîññèéñêîé ôàð-

ìàöåâòè÷åñêîé îòðàñëè - è ïðåäñòàâè-

òåëåé áèçíåñà, è ðåãóëÿòîðîâ, è ìåäè-

öèíñêîãî ñîîáùåñòâà - íå äî êîíöà ÿñ-

íà ñìûñëîâàÿ íàãðóçêà Ïåðå÷íÿ

ÆÍÂËÑ, ôóíêöèè è ìåñòî ýòîãî äîêó-

ìåíòà â ñèñòåìå ëåêàðñòâåííîãî îáåñ-

ïå÷åíèÿ. Â íàñòîÿùèé ìîìåíò Ïåðå-

÷åíü ÆÍÂËÑ - ôîðìàëüíûé äîêóìåíò,

íå èíêîðïîðèðîâàííûé â ñèñòåìó

íîðìàòèâíîãî ðåãóëèðîâàíèÿ íà ôàð-

ìðûíêå è æèâóùèé "ñâîåé æèçíüþ".

Ïðè ïðèíöèïèàëüíîì ðåôîðìèðîâà-

íèè Ïåðå÷íÿ, î êîòîðîì çàÿâèëî Ìè-

íèñòåðñòâî çäðàâîîõðàíåíèÿ è ñîöè-

àëüíîãî ðàçâèòèÿ, íåîáõîäèìî, ïî

ìíåíèþ ÀÐÔÏ, ÷åòêî óñòàíîâèòü, ÷òî

Ïåðå÷åíü ÆÍÂËÑ äîëæåí ÿâëÿòüñÿ îñ-

íîâîé äëÿ èñïîëüçîâàíèÿ â ñòàíäàðòàõ

ëå÷åíèÿ. 

Î÷åâèäíî, ÷òî ìîäåëü ãîñóäàð-

ñòâåííîãî ðåãóëèðîâàíèÿ, îáåñïå÷èâà-

þùàÿ âûñîêóþ ñòåïåíü êîíêóðåíöèè,

äîëæíà ïðåäóñìàòðèâàòü ñòèìóëû äëÿ

ó÷àñòèÿ ïðåïàðàòîâ â Ïåðå÷íå

ÆÍÂËÑ. Â ýòîé ñâÿçè èìååò ñìûñë íà-

ïîìíèòü, ÷òî ñ 1996 ïî 2002 ãã. ïðè-

áûëü îò ðåàëèçàöèè ïðåïàðàòîâ, âõî-

äÿùèõ â Ïåðå÷åíü ÆÍÂËÑ, íå ïîäëå-

æàëà íàëîãîîáëîæåíèþ. Ïî ñâåäåíèÿì

ðóêîâîäèòåëåé êðóïíåéøèõ ðîññèé-

ñêèõ êîìïàíèé, îñâîáîæäåíèå îò íà-

ëîãà íà ïðèáûëü áûëî ñåðüåçíåéøèì

ñòèìóëîì äëÿ ðàçðàáîòêè èìïîðòîçà-

ìåùàþùèõ ïðåïàðàòîâ ñ öåëüþ âõîæ-

äåíèÿ â Ïåðå÷åíü, è èìåííî ýòî âðåìÿ

äëÿ ìíîãèõ ðîññèéñêèõ ôàðìêîìïà-

íèé áûëî àêòèâíåéøèì ïåðèîäîì ìî-

äåðíèçàöèè è ðåêîíñòðóêöèè ïðîèç-

âîäñòâà è îáíîâëåíèÿ ïðîäóêòîâîãî

ïîðòôåëÿ, îñóùåñòâëÿåìûõ çà ñ÷åò ðå-

èíâåñòèðîâàíèÿ ñðåäñòâ îò íàëîãîâûõ

ïîñëàáëåíèé â îòíîøåíèè ïðåïàðàòîâ

èç ñïèñêà ÆÍÂËÑ. 

Ñîãëàñíî Ïîñòàíîâëåíèþ Ïðàâè-

òåëüñòâà ÐÔ ¹654 "Î ñîâåðøåíñòâîâà-

íèè ðåãóëèðîâàíèÿ öåí íà ÆÍÂËÑ"

îïðåäåëåíèå ïðåäåëüíûõ îòïóñêíûõ

öåí íà ËÑ ðîññèéñêèõ ïðîèçâîäèòåëåé

îñóùåñòâëÿåòñÿ èñõîäÿ èç ñëåäóþùèõ

ïðèíöèïîâ: 1) âîçìåùåíèå ïðîèçâî-

äèòåëþ ýêîíîìè÷åñêè îáîñíîâàííûõ

çàòðàò, ñâÿçàííûõ ñ ïðîèçâîäñòâîì è

ðåàëèçàöèåé 2) ó÷åò ðàçìåðà ïðèáûëè,

íåîáõîäèìîé äëÿ îáåñïå÷åíèÿ ïðîèç-

âîäèòåëÿ ñðåäñòâàìè íà îáñëóæèâàíèå

ïðèâëå÷åííîãî êàïèòàëà, ðàçâèòèå

ïðîèçâîäñòâà è ôèíàíñèðîâàíèå äðó-

ãèõ îáîñíîâàííûõ ðàñõîäîâ, 3) ó÷åò â

ñòðóêòóðå öåíû âñåõ íàëîãîâ è èíûõ

îáÿçàòåëüíûõ ïëàòåæåé. 

Â ñëó÷àå åñëè ìåòîäèêà ïîçâîëèò

ñïðàâåäëèâî âêëþ÷àòü â îòïóñêíóþ

öåíó íå òîëüêî ïðîèçâîäñòâåííóþ ñå-

áåñòîèìîñòü, íî è, êàê ñëåäóåò èç Ïî-

ñòàíîâëåíèÿ, "äðóãèå îáîñíîâàííûå

ðàñõîäû" (â ÷àñòíîñòè, ðàñõîäû íà

ÍÈÎÊÐ è ìàðêåòèíã), òî, î÷åâèäíî,

ïðîèçâîäèòåëè áóäóò ñòðåìèòüñÿ ïî-

ïàñòü ñî ñâîèìè ïðåïàðàòàìè â ïåðå-

÷åíü, îñîáåííî ó÷èòûâàÿ, ÷òî ïî äàí-

íûì àíàëèòèêîâ, ñåé÷àñ ïðåïàðàòû

ñïèñêà ôîðìèðóþò ïîðÿäêà 30-35%

ðûíêà â äåíåæíîì âûðàæåíèè. Îáðàò-

íàÿ ñèòóàöèÿ ìîæåò âîçíèêíóòü ïðè

èçëèøíåé çàðåãóëèðîâàííîñòè ðåãèñò-

ðàöèè öåí. 

Â ýòîé ñâÿçè õîòåëè áû íàïîìíèòü

î âûñêàçûâàíèè Ïðåçèäåíòà ÐÔ 

Ä.À. Ìåäâåäåâà 3 àâãóñòà î íåîáõîäè-

ìîñòè "ýôôåêòèâíîãî, íî àêêóðàòíî-

ãî" ðåãóëèðîâàíèÿ öåí íà ôàðìðûíêå:

"Íóæíî ñëåäèòü çà òåì, ÷òîáû äåéñòâè-

òåëüíî íå áûëî çàâûøåíèÿ, ñ äðóãîé

ñòîðîíû, ÷òîáû ìû íå çàðåãóëèðîâàëè

âñå òàê, ÷òî ÷àñòü àññîðòèìåíòà íà÷íåò

âûìûâàòüñÿ ïî àäìèíèñòðàòèâíûì

ïðè÷èíàì. Çäåñü íåëüçÿ çàæèìàòü äî

êîíöà, ïîòîìó ÷òî ìû çíàåì, ÷òî òàêîå

ðåãóëèðîâàíèå öåí äàæå â òàêîì ÷óâ-

ñòâèòåëüíîì ñåãìåíòå". Ïðîèçâîäèòå-

ëÿì ìîæåò îêàçàòüñÿ íåâûãîäíûì âû-

ïóñêàòü íåêîòîðûå ëåêàðñòâà áåç òðå-

áóåìîé ìàðæè, òàêæå êàê è äèñòðèáü-

þòîðàì è àïòåêàì íåâûãîäíî èõ ïðî-

äàâàòü, è îò íåðåíòàáåëüíîãî áèçíåñà

ó÷àñòíèêè ðûíêà ïðîñòî áóäóò âûíóæ-

äåíû îòêàçàòüñÿ. Ïîýòîìó ñóùåñòâóåò

ïîòåíöèàëüíàÿ âåðîÿòíîñòü âîçíèêíî-

âåíèÿ äåôèöèòà íåêîòîðûõ ëåêàðñòâ. 

Îäíî èç îïàñåíèé ó ðîññèéñêèõ

ôàðìïðîèçâîäèòåëåé ñâÿçàíî ñ ïîòåí-

öèàëüíîé âåðîÿòíîñòüþ ïðèíÿòèÿ çà

îñíîâó â ìåòîäèêå îïðåäåëåíèÿ îò-

ïóñêíîé öåíû ïðîèçâîäèòåëÿ íåêîé

ñðåäíåé öåíû íà ïðåïàðàò â Ðîññèè,

ïîòîìó ÷òî ñàìûå íèçêèå öåíû - íà

ïðåäïðèÿòèÿõ, ãäå îòñóòñòâóåò ñèñòåìà

îáåñïå÷åíèÿ è êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ïðî-

èçâîäñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Òà-

êîé âàðèàíò, êàê ñëåäñòâèå, íå áóäåò

ñòèìóëèðîâàòü ïðîèçâîäèòåëåé âêëà-

äûâàòüñÿ â ïðîãðàììû îáåñïå÷åíèÿ

êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. 

Ïî ìíåíèþ ÀÐÔÏ, ïîëèòèêà "ïðÿ-

íèêà" (â îòëè÷èå îò ïîëèòèêè "êíóòà")

- êàê â ðàçðåçå ôîðìèðîâàíèÿ Ïåðå÷íÿ

ÆÍÂËÑ, òàê è â ðàçðåçå îïðåäåëåíèÿ

ìåòîäèêè îòïóñêíûõ öåí - ïîçâîëèò

ïîâûñèòü ñîöèàëüíóþ äîñòóïíîñòü ËÑ

äëÿ íàñåëåíèÿ: ÷åì áîëüøå ó÷àñòíèêîâ

(æåëàþùèõ ïðîèçâîäèòü ïðåïàðàòû

èç Ïåðå÷íÿ ÆÍÂËÑ), òåì ñèëüíåå êîí-

êóðåíöèÿ, òåì íèæå öåíû. 

Ðåãóëèðîâàíèå öåí íà ðûíêå ëåêàð-

ñòâåííûõ ñðåäñòâ - íå ñàìîöåëü. Öåëü -

îáåñïå÷åíèå ñîöèàëüíîé äîñòóïíîñòè

ËÑ, ÷òî, áåçóñëîâíî, ñëîæíî ñäåëàòü â

óñëîâèÿõ ñèëüíîé èìïîðòîçàâèñèìîñ-

òè îòðàñëè è íåñòàáèëüíîé ðîññèéñêîé

ýêîíîìèêè. Ðåãóëèðîâàíèå öåí - àíòè-

êðèçèñíàÿ ìåðà, êîòîðàÿ äîëæíà ñî-

ïðîâîæäàòüñÿ ìîäåðíèçàöèîííûìè,

íàïðàâëåííûìè íà ðàçâèòèå ðîññèé-

ñêîé ôàðìïðîìûøëåííîñòè, ñïîñîá-

íîé îáåñïå÷èâàòü íàñåëåíèå ÐÔ ñîâðå-

ìåííûìè, êà÷åñòâåííûìè è ýôôåê-

òèâíûìè ëåêàðñòâåííûìè ñðåäñòâàìè. 

Ïðåññ-ñëóæáà ÀÐÔÏ

09.11.2009

ÍÍîîââîîññòòèè
ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÀß ÏÐÎÌÛØËÅÍÍÎÑÒÜ



ÀÐÔÏ: Â ðàçâèòèè ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà â
Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè íóæíî âíåäðÿòü ìèðîâîé îïûò

Ïðåäñòàâèòåëè Àññîöèàöèè Ðîññèé-

ñêèõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðîèçâîäèòåëåé

(ÀÐÔÏ) ïðèíÿëè ó÷àñòèå â ñèìïîçèóìå,

ïðîõîäèâøåì 18-20 íîÿáðÿ â ã.Âðøàö

(Ñåðáèÿ) è ïîñâÿùåííîì âîïðîñàì ôàð-

ìàêîíàäçîðà - äåÿòåëüíîñòè ïî êîíòðî-

ëþ áåçîïàñíîñòè ïðèìåíåíèÿ ëåêàð-

ñòâåííûõ ñðåäñòâ. Ïî ïðèãëàøåíèþ

Àãåíòñòâà ïî ëåêàðñòâàì è èçäåëèÿì ìå-

äèöèíñêîãî íàçíà÷åíèÿ Ñåðáèè â ñèì-

ïîçèóìå òàêæå ïðèíÿëè ó÷àñòèå çàìåñòè-

òåëü íà÷àëüíèêà Óïðàâëåíèÿ, íà÷àëüíèê

îòäåëà ìîíèòîðèíãà ýôôåêòèâíîñòè è

áåçîïàñíîñòè ìåäèöèíñêîé ïðîäóêöèè

Ðîñçäðàâíàäçîðà Ìàðüÿì Õóáèåâà è ïðî-

ôåññîð êàôåäðû êëèíè÷åñêîé ôàðìàêî-

ëîãèè ÌÌÀ èì. È.Ì.Ñå÷åíîâà Äìèòðèé

Ñû÷åâ. 
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12 íîÿáðÿ â Êðàñíîÿðñêå ñîñòîÿëñÿ

êðóãëûé ñòîë, ïîñâÿùåííûé ïîëèòèêå

èìïîðòîçàìåùåíèÿ â îòå÷åñòâåííîé

ôàðìàöåâòè÷åñêîé îòðàñëè è ðåàëèçà-

öèè ïðîãðàììû ÎÍËÑ (ÄËÎ). Êðóãëûé

ñòîë, ïðîâîäèìûé Àññîöèàöèåé Ðîññèé-

ñêèõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðîèçâîäèòåëåé

(ÀÐÔÏ) óæå â ñåäüìîì ïî ñ÷åòó ãîðîäå

Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè, ñíîâà ñîáðàë

ïðåäñòàâèòåëåé ðåãèîíàëüíûõ âåäîìñòâ,

îòâå÷àþùèõ çà ðåàëèçàöèþ ëåêàðñòâåí-

íîãî îáåñïå÷åíèÿ â Êðàñíîÿðñêîì êðàå. 

Â êðóãëîì ñòîëå â Êðàñíîÿðñêå 12 íî-

ÿáðÿ ïðèíÿëè ó÷àñòèå ðóêîâîäèòåëü òåð-

ðèòîðèàëüíîãî îðãàíà Ðîñçäðàâíàäçîðà

ïî Êðàñíîÿðñêîìó êðàþ À.À.Ìåëèõîâ,

íà÷àëüíèê îòäåëà îðãàíèçàöèè ëåêàð-

ñòâåííîãî îáåñïå÷åíèÿ ìèíèñòåðñòâà

çäðàâîîõðàíåíèÿ Êðàñíîÿðñêîãî êðàÿ

Å.È.Êîæóõîâà, íà÷àëüíèê îòäåëà ðåãèî-

íàëüíîãî óïðàâëåíèÿ Ôåäåðàëüíîé àíòè-

ìîíîïîëüíîé ñëóæáû À.Âàøóðèíà, ãåíå-

ðàëüíûé äèðåêòîð ÀÐÔÏ Â.Äìèòðèåâ.

Ïî äàííûì Ðîñçäðàâíàäçîðà â 2008

ãîäó â Êðàñíîÿðñêîì êðàå ýêîíîìèÿ äå-

íåæíûõ ñðåäñòâ, çàòðà÷åííûõ íà ïðèîá-

ðåòåíèå ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ â ðàìêàõ

ïðîãðàììû ÎÍËÑ, åñëè áû èìïîðòíûå

ïðåïàðàòû áûëè çàìåíåíû îòå÷åñòâåí-

íûìè àíàëîãàìè, ñîñòàâèëà áû áîëåå 34

ìëí ðóá.

Êàê ñâèäåòåëüñòâóþò äàííûå àíàëè-

òè÷åñêîé êîìïàíèè DSM Group, çà äå-

âÿòü ìåñÿöåâ ýòîãî ãîäà ðîñò öåí íà îò-

å÷åñòâåííûå ëåêàðñòâåííûå ïðåïàðàòû

ñîñòàâèë 8%, à èìïîðòíûå ïîäîðîæàëè

íà 18% (ïî îòíîøåíèþ ê äåêàáðþ 2008

ãîäà). Â ýòîì êîíòåêñòå ïðè ñóùåñòâóþ-

ùèõ äèñïðîïîðöèÿõ â îòíîøåíèè çàêó-

ïîê èìïîðòíûõ è ðîññèéñêèõ ïðåïàðà-

òîâ (òîëüêî îêîëî 5% â ñòîèìîñòíîì

âûðàæåíèè â ïðîãðàììå ÎÍËÑ ñîñòàâ-

ëÿþò îòå÷åñòâåííûå ïðåïàðàòû), íåñìî-

òðÿ íà åæåãîäíîå óâåëè÷åíèå îáúåìà ãî-

ñóäàðñòâåííûõ àññèãíîâàíèé íà ëüãîò-

íîå ëåêàðñòâåííîå îáåñïå÷åíèå, çàêóïêè

ËÑ ïî ïðîãðàììå ÎÍËÑ (ÄËÎ) áóäóò

ðàñòè â ñòîèìîñòíîì âûðàæåíèè è ñî-

êðàùàòüñÿ â óïàêîâêàõ. Ýòî óæå ïîä-

òâåðäèëè èòîãè ïåðâîãî ïîëóãîäèÿ 2009

ãîäà: ñîãëàñíî äàííûì àíàëèòè÷åñêîãî

àãåíòñòâà DSM Group, çàêóïêè ëüãîòíûõ

ëåêàðñòâ â ðåãèîíàëüíîé ÷àñòè ïðîãðàì-

ìû ÎÍËÑ (ÄËÎ) ñîêðàòèëèñü íà 33% â

óïàêîâêàõ è âûðîñëè íà 30% â ðóáëÿõ.

Òàêèì îáðàçîì, èìïîðòîçàâèñè-

ìîñòü îòðàñëè â óñëîâèÿõ íåñòàáèëüíîé

ðîññèéñêîé ýêîíîìèêè ðåàëüíî âëèÿåò

íà ñîöèàëüíóþ äîñòóïíîñòü ëåêàðñòâåí-

íûõ ïðåïàðàòîâ â ñôåðå ëüãîòíîãî ëå-

êàðñòâåííîãî îáåñïå÷åíèÿ. 

Â ðàìêàõ êðóãëîãî ñòîëà ó÷àñòíèêè

îáñóäèëè øèðîêèé êðóã âîïðîñîâ, ñðåäè

êîòîðûõ íåîáõîäèìîñòü ðàöèîíàëüíîãî

ðàñõîäîâàíèÿ ãîñóäàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

íà çàêóïêó ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ â

óñëîâèÿõ ðîñòà ðàñõîäîâ íà ëüãîòíîå ëå-

êàðñòâåííîå îáåñïå÷åíèå, ïðè÷èíû åæå-

ãîäíîãî ñîêðàùåíèÿ äîëè ðîññèéñêèõ

ïðåïàðàòîâ â ïðîãðàììå ÎÍËÑ (ÄËÎ),

ñîçäàíèå ïðåäïîñûëîê äëÿ ñòèìóëèðîâà-

íèÿ èìïîðòîçàìåùàþùèõ ïðîöåññîâ â

ãîñçàêóïêàõ, ïðè÷èíû ñëîæèâøåéñÿ

ïðàêòèêè íåêîððåêòíîãî ïðîâåäåíèÿ

àóêöèîíîâ â ñóáúåêòàõ ÐÔ, ñîçäàþùèõ

èñêóññòâåííûå áàðüåðû äëÿ ëîêàëüíûõ

ôàðìïðîèçâîäèòåëåé. 

Ïðåññ-ñëóæáà ÀÐÔÏ

ÀÐÔÏ îáñóäèëà âîïðîñû èìïîðòîçàìåùåíèÿ â
Êðàñíîÿðñêå
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Èíòåðåñ ïðåäñòàâèòåëåé ÀÐÔÏ ê ìå-

ðîïðèÿòèþ ïîä ãîâîðÿùèì ñàìî çà ñåáÿ

íàçâàíèåì "Áåçîïàñíîñòü ïàöèåíòîâ -

îáùàÿ öåëü ôàðìïðîìûøëåííîñòè, ðå-

ãóëÿòîðíûõ îðãàíîâ è ó÷ðåæäåíèé çäðà-

âîîõðàíåíèÿ" ïðåæäå âñåãî ñâÿçàí ñ

èçó÷åíèåì åâðîïåéñêîãî îïûòà ïî ñîçäà-

íèþ è ðàçâèòèþ ôàðìàêîíàäçîðà. Ñó-

ùåñòâóåò íåóòåøèòåëüíàÿ ñòàòèñòèêà,

ãîâîðÿùàÿ î òîì, ÷òî ñìåðòíîñòü îò ïî-

áî÷íûõ ðåàêöèé ëåêàðñòâ âõîäèò â ïåð-

âóþ ïÿòåðêó ïðè÷èí íàðàâíå ñ ñåðäå÷íî-

ñîñóäèñòûìè, îíêîëîãè÷åñêèìè, áðîí-

õîëåãî÷íûìè çàáîëåâàíèÿìè è òðàâìà-

òèçìîì.

"Ìû ñ÷èòàåì êðàéíå âàæíîé èíèöè-

àòèâó ïî ñîçäàíèþ â 2008 ãîäó íàöèî-

íàëüíîé ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà â Ðîñ-

ñèéñêîé Ôåäåðàöèè. Íàøà àññîöèàöèÿ

àêòèâíî âêëþ÷èëàñü â ýòó ðàáîòó, ïî-

ñêîëüêó âåäóùèå ðîññèéñêèå ôàðìêîì-

ïàíèè çàèíòåðåñîâàíû â ñîçäàíèè ÷åò-

êîé è ïðîçðà÷íîé ñèñòåìû ôàðìàêîíàä-

çîðà, - ñîîáùèë Ãåíåðàëüíûé äèðåêòîð

ÀÐÔÏ Âèêòîð Äìèòðèåâ. - Ïåðâûå øàãè

ïî ñîçäàíèþ ìåõàíèçìà ñáîðà è öåëåâî-

ãî ïðåäîñòàâëåíèÿ èíôîðìàöèè î íåæå-

ëàòåëüíûõ ïîáî÷íûõ ðåàêöèÿõ (ÍÏÐ)

ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ óæå ñäåëàíû. È

çäåñü íóæíî àêòèâíåå ïðîäîëæàòü

èçó÷àòü è âíåäðÿòü ìèðîâîé îïûò ïî

ôàðìàêîíàäçîðó". 

Ñîãëàñíî îáùåìèðîâîé ïðàêòèêå ïî

ôàðìàêîíàäçîðó îäíèì èç îñíîâíûõ èñ-

òî÷íèêîâ ïîëó÷åíèÿ äàííûõ ïî ÍÏÐ ÿâ-

ëÿåòñÿ ñèñòåìà òàê íàçûâàåìûõ ñïîíòàí-

íûõ (ñëó÷àéíûõ) ñîîáùåíèé - ñîîáùå-

íèé, êîòîðûå ïîëó÷åíû îò âðà÷åé, íà-

çíà÷àþùèõ îïðåäåëåííûå ËÑ. Íåîáõî-

äèìî ïîíèìàòü, ÷òî èíôîðìàöèÿ î ïî-

áî÷íûõ ðåàêöèÿõ, óêàçàííàÿ â àííîòà-

öèè ê ïðåïàðàòó, ïîëó÷åíà â ðåçóëüòàòå

êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé. Îäíàêî íà

ýòàïå êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèé íåâîç-

ìîæíî âûÿâèòü âñå âîçìîæíûå ïîáî÷-

íûå ýôôåêòû ëåêàðñòâåííîé òåðàïèè ó

ðàçíûõ ãðóïï íàñåëåíèÿ, âûÿâëÿþòñÿ,

êàê ïðàâèëî, íàèáîëåå ÷àñòûå ïîáî÷íûå

ýôôåêòû, à åñëè îíè ðåäêèå, òî èõ îáíà-

ðóæèâàþò óæå ïðè èñïîëüçîâàíèè ïðå-

ïàðàòà â øèðîêîé ìåäèöèíñêîé ïðàêòè-

êå. Èìåííî ïîýòîìó îòâåòñòâåííîñòü

âðà÷åé â âîïðîñå ôàðìàêîíàäçîðà ñòàíî-

âèòñÿ àðõèâàæíîé. Ê ñîæàëåíèþ, íà ñå-

ãîäíÿøíèé äåíü âðà÷è íå èìåþò äîñòà-

òî÷íûõ çíàíèé íè î ñèñòåìå ëåêàðñòâåí-

íîé áåçîïàñíîñòè, î ñòðóêòóðå ôàðìàêî-

íàäçîðà â ÐÔ, î íåîáõîäèìûõ äåéñòâèÿõ,

êîòîðûå íóæíî ïðåäïðèíèìàòü â ñëó÷àå

âûÿâëåíèÿ ÍÏÐ, íè ìîòèâàöèè ýòè çíà-

íèÿ ïîëó÷èòü è ïðèìåíÿòü èõ â êàæ-

äîäíåâíîé ðàáîòå. 

"Ôàðìïðîèçâîäèòåëü, äîðîæàùèé

ñâîåé ðåïóòàöèåé, çàèíòåðåñîâàí â ñêî-

ðåéøåì îáíàðóæåíèè è àíàëèçå íåâûÿâ-

ëåííûõ ïðè êëèíè÷åñêèõ èñïûòàíèÿõ

ïîáî÷íûõ ðåàêöèé, ñâÿçàííûõ ñ ïðè-

åìîì ËÑ, à ðàâíî êàê è â ïðèíÿòèè ñâîå-

âðåìåííûõ ìåð ïî ïðåäîòâðàùåíèþ ïî-

âòîðíûõ ñëó÷àåâ ÍÏÐ, - îòìåòèë Â.Äìè-

òðèåâ. - Ïîýòîìó ïðîöåññ ñáîðà è ïðî-

õîæäåíèÿ èíôîðìàöèè ìåæäó òðåìÿ

êëþ÷åâûìè çâåíüÿìè ñèñòåìû ôàðìà-

êîíàäçîðà - ìåäèöèíñêèì ñîîáùåñòâîì,

ðåãóëÿòîðíûìè îðãàíàìè è êîìïàíèÿ-

ìè-ïðîèçâîäèòåëÿìè - äîëæåí áûòü

ìàêñèìàëüíî ïðîçðà÷íûì è îïåðàòèâ-

íûì". Â ýòîì êîíòåêñòå íåîáõîäèìî îò-

ìåòèòü, ÷òî ñîçäàííàÿ â Ðîñçäðàâíàäçîðå

áîëåå ãîäà íàçàä áàçà äàííûõ, êóäà âíî-

ñèòñÿ èíôîðìàöèÿ î ÍÏÐ â ðåæèìå 

on-line - ýôôåêòèâíûé èíñòðóìåíò â íà-

öèîíàëüíîé ñèñòåìå ôàðìàêîíàäçîðà.

Íà äàííûé ìîìåíò â áàçå óæå áîëåå 5 000

ñîîáùåíèé, â òîì ÷èñëå âíåñåííûõ è

ðîññèéñêèìè ïðîèçâîäèòåëÿìè. 

"Íà ïðîòÿæåíèè ïîñëåäíèõ äâóõ ëåò

Ðîñçäðàâíàäçîð ðàáîòàåò íàä ñîçäàíèåì

ðåãèîíàëüíûõ öåíòðîâ ôàðìàêîíàäçîðà.

Íà ñåãîäíÿøíèé äåíü ñóùåñòâóþò öåíò-

ðû â 51 ñóáúåêòå Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè,

íà ñëåäóþùåé íåäåëå ïëàíèðóåòñÿ îòêðû-

òèå öåíòðà â Íîâîñèáèðñêå. Â öåëîì ðîñ-

ñèéñêàÿ ñèñòåìà ôàðìàêîíàäçîðà ïðèí-

öèïèàëüíî îòëè÷àåòñÿ îò çàðóáåæíûõ

òåì, ÷òî ïðèìåíÿåòñÿ êîìïëåêñíûé ïîä-

õîä ïðè îöåíêå ñèòóàöèé, ñîçäàþùèõ óã-

ðîçó äëÿ æèçíè è çäîðîâüÿ ïàöèåíòîâ. Ïî

âñåì ñëó÷àÿì âûÿâëåíèÿ ñåðüåçíûõ íå-

ïðåäâèäåííûõ ïîáî÷íûõ ðåàêöèé Ðîñ-

çäðàâíàäçîð ïðîâîäèò âåñü êîìïëåêñ

êîíòðîëüíî-íàäçîðíûõ ìåðîïðèÿòèé,

âûïîëíÿÿ ïðè íåîáõîäèìîñòè ýêñïåðòè-

çó êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííîãî ñðåäñòâà. Ïðè

íàëè÷èè õîðîøî îðãàíèçîâàííîé íàöèî-

íàëüíîé ñèñòåìû ôàðìàêîíàäçîðà ñèñòå-

ìà ñáîðà ñïîíòàííûõ ñîîáùåíèé ñòàíî-

âèòñÿ ñàìûì ýôôåêòèâíûì èíñòðóìåí-

òîì â çàùèòå ðûíêà îò íåäîáðîêà÷åñò-

âåííîé è ôàëüñèôèöèðîâàííîé ìåäè-

öèíñêîé ïðîäóêöèè", - îòìåòèëà çàìåñòè-

òåëü íà÷àëüíèêà Óïðàâëåíèÿ, íà÷àëüíèê

îòäåëà ìîíèòîðèíãà ýôôåêòèâíîñòè è

áåçîïàñíîñòè ìåäèöèíñêîé ïðîäóêöèè

Ðîñçäðàâíàäçîðà Ìàðüÿì Õóáèåâà.

Â ðàìêàõ êîíôåðåíöèè áûëè íàëàæå-

íû êîíòàêòû ñ ïðåäñòàâèòåëÿìè öåíòðà

ïî ôàðìàêîíàäçîðó Âñåìèðíîé îðãàíè-

çàöèè çäðàâîîõðàíåíèÿ è äîñòèãíóòû

äîãîâîðåííîñòè ïî ó÷àñòèþ ÐÔ â ïðî-

ãðàììàõ ÂÎÇ, ïîñâÿùåííûõ ýòîé ïðîá-

ëåìàòèêå. 

Îòäåëüíûì ïóíêòîì âèçèòà äåëåãà-

öèè â Ñåðáèþ ñòàëî ïîñåùåíèå ïðîèç-

âîäñòâà êîíöåðíà "Õåìîôàðì", ðîññèé-

ñêîå ïðåäïðèÿòèå êîòîðîãî ÿâëÿåòñÿ

÷ëåíîì ÀÐÔÏ ñ 2008 ãîäà.

Ïðåññ-ñëóæáà ÀÐÔÏ

ÍÍîîââîîññòòèè
ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÀß ÏÐÎÌÛØËÅÍÍÎÑÒÜ
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ÍÍîîââîîññòòèè

ÀÐÔÏ ñïîñîáñòâóåò ïåðåõîäó îòðàñëè íà ñòàíäàðòû GMP
Àññîöèàöèÿ Ðîññèéñêèõ ôàðìàöåâòè-

÷åñêèõ ïðîèçâîäèòåëåé (ÀÐÔÏ) ïðèâåò-

ñòâóåò âûïóñê Ôåäåðàëüíîé ñëóæáîé ïî

íàäçîðó â ñôåðå çäðàâîîõðàíåíèÿ è ñîöè-

àëüíîãî ðàçâèòèÿ ìåòîäè÷åñêèõ ðåêîìåí-

äàöèé "Ðóêîâîäñòâî ïî íàäëåæàùåé ïðî-

èçâîäñòâåííîé ïðàêòèêå ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ äëÿ ÷åëîâåêà" (Good

Manufacturing Practice for Medicinal

Products (GMP)). Â îñíîâó äîêóìåíòà ïî-

ëîæåíî ðàçðàáîòàííîå ÀÐÔÏ â 2008 ãîäó

ðóêîâîäñòâî, ñîçäàííîå íà îñíîâàíèè Ðó-

êîâîäñòâà ïî GMP Åâðîïåéñêîãî Ñîþçà è

àäàïòèðîâàííîå â ñîîòâåòñòâèè ñ ïðàâî-

âûìè òðåáîâàíèÿìè Ðîññèéñêîé Ôåäåðà-

öèè è êîíêðåòíûìè ïîòðåáíîñòÿìè ðîñ-

ñèéñêîé ôàðìïðîìûøëåííîñòè. Êàê ãî-

âîðèòñÿ â ïðåäèñëîâèè ê äîêóìåíòó, "Ðó-

êîâîäñòâî ïî íàäëåæàùåé ïðîèçâîä-

ñòâåííîé ïðàêòèêå ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ äëÿ ÷åëîâåêà" ÿâëÿåòñÿ îäíèì èç

îñíîâíûõ èíñòðóìåíòîâ îáåñïå÷åíèÿ

áåçîïàñíîñòè è ýôôåêòèâíîñòè ëåêàð-

ñòâåííûõ ñðåäñòâ. 

"Ìû óäîâëåòâîðåíû òåì, ÷òî Ðîñ-

çäðàâíàäçîð ïðèíÿë äîêóìåíò ïî ñòàí-

äàðòàì íàäëåæàùåé ïðîèçâîäñòâåííîé

ïðàêòèêè (GMP), èíèöèèðîâàííûé

ÀÐÔÏ è ðàçðàáîòàííûé ñ ó÷àñòèåì ýêñ-

ïåðòîâ Àññîöèàöèè. Èçíà÷àëüíî Àññîöè-

àöèÿ ñîçäàâàëàñü â 2002 ãîäó êàê îáúåäè-

íåíèå ïðåäïðèÿòèé, âûñòóïàþùèõ çà ïå-

ðåõîä íà ñòàíäàðòû êà÷åñòâà GMP. Ìû

òàêæå âûðàæàåì íàäåæäó, ÷òî ïîäãîòîâ-

ëåííîå ðóêîâîäñòâî èç ìåòîäè÷åñêîãî ïî-

ñîáèÿ áóäåò ïåðåâåäåíî â ñòàòóñ íîðìà-

òèâíîãî äîêóìåíòà, ÷òîáû äîáðîâîëüíûé

õàðàêòåð ñëåäîâàíèÿ ïðàâèëàì GMP áûë

çàìåíåí íà îáÿçàòåëüíûé", - ñîîáùèë ãå-

íåðàëüíûé äèðåêòîð ÀÐÔÏ Âèêòîð Äìè-

òðèåâ.

Ãàðìîíèçàöèÿ ïîäãîòîâëåííîãî Ðó-

êîâîäñòâà ñ ðóêîâîäñòâîì ïî GMP EC

ôàêòè÷åñêè îáåñïå÷èâàåò åãî ïîòåíöè-

àëüíîå ïðèçíàíèå âî âñåì ìèðå, ÷òî äëÿ

ðîññèéñêèõ ôàðìïðîèçâîäèòåëåé îçíà÷à-

åò ïðåîäîëåíèå áàðüåðîâ â ñôåðå ìåæäó-

íàðîäíîé òîðãîâëè ëåêàðñòâåííûìè

ñðåäñòâàìè, âûõîä íà çàðóáåæíûå ôàðì-

ðûíêè è óâåëè÷åíèå ýêñïîðòíîãî ïîòåí-

öèàëà. 

Çàêîíîäàòåëüíîå ââåäåíèå ñòàíäàðòîâ

êà÷åñòâà GMP è îáÿçàòåëüíûé ïåðåõîä íà

ýòè ñòàíäàðòû ðîññèéñêîé ôàðìïðî-

ìûøëåííîñòè - ñîñòàâíàÿ ÷àñòü ìíîæåñò-

âà âîïðîñîâ, çàòðàãèâàþùèõ ðîññèéñêóþ

ôàðìïðîìûøëåííîñòü. Òàê, âîïðîñ ââå-

äåíèÿ ñòàíäàðòîâ GMP ñâÿçàí ñ èñïîëíå-

íèåì Ôåäåðàëüíîãî çàêîíà ¹94-ÔÇ "Î

ðàçìåùåíèè çàêàçîâ íà ïîñòàâêè òîâàðîâ,

âûïîëíåíèå ðàáîò, îêàçàíèå óñëóã äëÿ ãî-

ñóäàðñòâåííûõ è ìóíèöèïàëüíûõ íóæä",

ñîãëàñíî êîòîðîìó îïðåäåëÿþùèì ôàê-

òîðîì äëÿ ïîáåäû â àóêöèîíàõ íà çàêóïêó

ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ ÿâëÿåòñÿ öåíà,

êîòîðàÿ àïðèîðè íèæå íà ïðåäïðèÿòèÿõ,

ãäå îòñóòñòâóåò ñèñòåìà îáåñïå÷åíèÿ è

êîíòðîëÿ êà÷åñòâà. Êàê ñëåäñòâèå, ïðî-

ãðåññèâíàÿ ÷àñòü ðîññèéñêèõ ôàðìïðåä-

ïðèÿòèé, èíâåñòèðîâàâøèõ ñðåäñòâà â

ìîäåðíèçàöèþ ïðîèçâîäñòâà è ïðèâåäå-

íèå èõ â ñîîòâåòñòâèè ñ ìåæäóíàðîäíûìè

ñòàíäàðòàìè êà÷åñòâà, îêàçàëèñü â íåâû-

ãîäíîì ïîëîæåíèè â ÷àñòè ñåáåñòîèìîñ-

òè âûïóñêàåìîé ïðîäóêöèè. Òàêèì îáðà-

çîì, ýêîíîìè÷åñêèå èëè êàêèå-ëèáî äðó-

ãèå ñòèìóëû äëÿ ñîçäàíèÿ è óëó÷øåíèÿ

ñèñòåì êà÷åñòâà íà ôàðìïðåäïðèÿòèÿõ â

íàñòîÿùèé ìîìåíò îòñóòñòâóþò. Â ýòîì

êîíòåêñòå íåîáõîäèìî íàïîìíèòü, ÷òî

ñîãëàñíî Ïðîòîêîëó çàñåäàíèÿ Ïðàâè-

òåëüñòâåííîé êîìèññèè ïî ïîâûøåíèþ

óñòîé÷èâîñòè ðàçâèòèÿ ðîññèéñêîé ýêî-

íîìèêè ïîä ïðåäñåäàòåëüñòâîì È.È.Øó-

âàëîâà îò 10.03.2009, Ìèíçäðàâñîöðàçâè-

òèÿ è Ìèíïðîìòîðãîâëè äàíî ïîðó÷åíèå

ïðåäóñìîòðåòü â íîðìàòèâíî-ïðàâîâûõ

äîêóìåíòàõ "ââåäåíèå â êà÷åñòâå îáÿçà-

òåëüíîãî óñëîâèÿ äëÿ ó÷àñòèÿ â òîðãàõ ïî

ãîñóäàðñòâåííûì è ìóíèöèïàëüíûì çà-

êóïêàì íàëè÷èå ó ïðîèçâîäèòåëÿ ËÑ äî-

êóìåíòà, ïîäòâåðæäàþùåãî ñîîòâåòñòâèå

ïðàâèëàì íàäëåæàùåé ïðîèçâîäñòâåí-

íîé ïðàêòèêè, ïðåäóñìîòðåâ ïðè ýòîì ïå-

ðåõîäíûé ïåðèîä ñ ìîìåíòà ïðèíÿòèÿ

òåõíè÷åñêîãî ðåãëàìåíòà î áåçîïàñíîñòè

ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ". 

Âîïðîñ îáÿçàòåëüíîãî ïåðåõîäà íà

ñòàíäàðòû GMP ðîññèéñêîé ôàðìïðî-

ìûøëåííîñòè èäåò ðóêà îá ðóêó ñ ïëàíè-

ðóåìûì èçìåíåíèåì ñèñòåìû äîïóñêà

ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ñóáñòàíöèé íà ðîñ-

ñèéñêèé ðûíîê (îòìåíîé ðåãèñòðàöèè),

ïðåäóñìîòðåííîé ïðîåêòîì ÔÇ "Îá îáðà-

ùåíèè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ". Êîíòðîëü

çà ñóáñòàíöèÿìè íåâîçìîæåí áåç âíåäðå-

íèÿ íà ïðåäïðèÿòèÿõ ñòàíäàðòîâ GMP.

Òåì áîëåå ÷òî êîíöåïöèÿ ñîâåðøåíñòâî-

âàíèÿ ãîñóäàðñòâåííîãî êîíòðîëÿ êà÷åñò-

âà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, ðàçðàáîòàííàÿ

Ðîñçäðàâíàäçîðîì è ïîääåðæàííàÿ Ïðåä-

ñåäàòåëåì Ïðàâèòåëüñòâà ÐÔ, âêëþ÷àåò â

ñåáÿ ñìåùåíèå àêöåíòà ñ êîíòðîëÿ ãîòî-

âîãî ïðîäóêòà íà êîíòðîëü çà óñëîâèÿìè

ïðîèçâîäñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. 

Âîïðîñû âíåäðåíèÿ ìåæäóíàðîäíûõ

ñòàíäàðòîâ êà÷åñòâà GMP áûëè âûíåñåíû

íà ïîâåñòêè ïðàêòè÷åñêè âñåõ ñîâåùàíèé,

ïîñâÿùåííûõ ðîññèéñêîé ôàðìîòðàñëè ñ

ó÷àñòèåì ïåðâûõ ðóêîâîäèòåëåé ñòðàíû.

Ïåðåõîä íà ñòàíäàðòû GMP ïðåäóñìîò-

ðåí è â Ñòðàòåãèè ðàçâèòèÿ ðîññèéñêîé

ôàðìïðîìûøëåííîñòè ñ îáúåìîì ôè-

íàíñèðîâàíèÿ â 36 ìëðä ðóáëåé. Óæå ïî-

ñëåäîâàë ïåðâûé øàã â ýòîì íàïðàâëåíèè

- ñóáñèäèðîâàíèå ñòàâîê ïî êðåäèòàì íà

òåõíè÷åñêîå ïåðåâîîðóæåíèå ôàðìïðåä-

ïðèÿòèé. 

"Âîïðîñ GMP - äàæå íå â ôèíàíñèðî-

âàíèè. Âîïðîñ - â ïîëèòè÷åñêîé âîëå, â

òîì, ÷òîáû íå ðàç ñäâèãàâøèåñÿ ñðîêè ïå-

ðåõîäà áûëè íàêîíåö îêîí÷àòåëüíî çà-

ôèêñèðîâàíû, è ÷òî âàæíåå, ïîä ýòè ñðî-

êè áûëà ðàçðàáîòàíà êîìïëåêñíàÿ ïðî-

ãðàììà ìåðîïðèÿòèé: ñîçäàíèå èíñïåê-

òîðàòà, ïðèíÿòèå íîðìàòèâíî-ïðàâîâûõ

äîêóìåíòîâ. Âåäóùèå ðîññèéñêèå ôàðì-

ïðîèçâîäèòåëè, èíâåñòèðîâàâøèå ìèë-

ëèîíû äîëëàðîâ â ñîçäàíèå è âíåäðåíèå

ñîâðåìåííûõ ñèñòåì êà÷åñòâà íà ñâîèõ

ïðåäïðèÿòèÿõ, ñ÷èòàþò íåñïðàâåäëèâû-

ìè îãóëüíûå îáâèíåíèÿ â àäðåñ ðîññèé-

ñêîé ôàðìïðîìûøëåííîñòè êàê íåñïî-

ñîáíîé ïðîèçâîäèòü ëåêàðñòâà â ñîîòâåò-

ñòâèè ñ ìåæäóíàðîäíûìè ñòàíäàðòàìè

êà÷åñòâà. Îòñóòñòâèå â íàøåé ñòðàíå îáÿ-

çàòåëüíûõ ê èñïîëíåíèþ ñòàíäàðòîâ êà-

÷åñòâà GMP - ïðè÷èíà äëÿ äèñêðåäèòà-

öèè âñåé ðîññèéñêîé ôàðìïðîìûøëåí-

íîñòè, íå ãîâîðÿ óæå î êà÷åñòâå è áåçîïàñ-

íîñòè ëåêàðñòâåííîé ïîìîùè äëÿ ïàöè-

åíòîâ", - îòìåòèë Â.Äìèòðèåâ.

Âàæíî îòìåòèòü, ÷òî ââåäåíèå æåñò-

êèõ ñòàíäàðòîâ êà÷åñòâà äëÿ ðîññèéñêèõ

ôàðìçàâîäîâ äîëæíî áàëàíñèðîâàòüñÿ è

ñîçäàíèåì ãîñóäàðñòâåííîé ñèñòåìû èí-

ñïåêòèðîâàíèÿ ïðîèçâîäñòâ ëåêàðñòâåí-

íûõ ñðåäñòâ, ââîçèìûõ íà òåððèòîðèþ

ÐÔ. Êàê èçâåñòíî, ñåé÷àñ èìïîðòèðóåìûå

ïðåïàðàòû ïðîõîäÿò òîëüêî äîêóìåí-

òàëüíûé êîíòðîëü, Ðîñçäðàâíàäçîð íå

èíñïåêòèðóåò çàðóáåæíûå ïðîèçâîä-

ñòâåííûå ïëîùàäêè, íà êîòîðûõ îíè ïðî-

èçâîäÿòñÿ.

Ïðåññ-ñëóæáà ÀÐÔÏ
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Â ðàìêàõ ñîòðóäíè÷åñòâà

"ÀÊÐÈÕÈÍÀ" ñ ïîëüñêîé êîìïàíèåé

"Nepentes" ðîññèéñêèé ðûíîê äåðìàòî-

ëîãè÷åñêèõ ñðåäñòâ ïîïîëíèëñÿ óíè-

êàëüíîé ñåðèåé ïðåïàðàòîâ "Ýìîëèóì",

ïðåêðàñíî äîïîëíÿþùèõ óæå ñóùåñòâó-

þùóþ ëèíèþ ïðîäóêòîâ ðîññèéñêîé

êîìïàíèè.

Êàê èçâåñòíî, ñóõàÿ êîæà íóæäàåòñÿ â

áåðåæíîì è òùàòåëüíîì óõîäå. Îäíèì

èç ãëàâíûõ àñïåêòîâ ïðîôèëàêòèêè è ëå-

÷åíèÿ çàáîëåâàíèé êîæè, âûçûâàþùèõ

ïîâûøåííóþ ñóõîñòü, ñ÷èòàåòñÿ ñïåöè-

àëüíûé ëèïèäî- è âëàãîñáåðåãàþùèé

åæåäíåâíûé óõîä è ãèãèåíà. Â áîëüøèí-

ñòâå ñëó÷àåâ ïðàâèëüíî ïîäîáðàííîãî

êîìïëåêñà ëå÷åáíîé äåðìàòîëîãè÷åñêîé

êîñìåòèêè äîñòàòî÷íî äëÿ ñóùåñòâåííî-

ãî óëó÷øåíèÿ ñîñòîÿíèÿ êîæè.

Ñóõîñòü êîæè, ÷óâñòâî ñòÿíóòîñòè,

íåïðèãëÿäíîå øåëóøåíèå, ðàçäðàæåíèå

è ìó÷èòåëüíûé êîæíûé çóä - êàæäûé èç

íàñ õîòü ðàç â æèçíè ñòàëêèâàëñÿ ñ îä-

íèì èç ýòèõ ñèìïòîìîâ èëè ñî âñåìè îä-

íîâðåìåííî. Ýòè ñèìïòîìû ìîãóò ïîÿâ-

ëÿòüñÿ è èñ÷åçàòü, à ìîãóò ïîñòîÿííî

ïðèñóòñòâîâàòü â æèçíè ÷åëîâåêà. Êîæà

ìîæåò ðåàãèðîâàòü íà âëèÿíèå âíåøíèõ

ôàêòîðîâ, òàêèõ êàê öåíòðàëüíîå îòîï-

ëåíèå, õîëîä, êîíäèöèîíèðîâàíèå, ìîþ-

ùèå ñðåäñòâà, à ìîæåò ïîñòîÿííî ïîä-

âåðãàòüñÿ íåãàòèâíîìó âîçäåéñòâèþ èç-

íóòðè. Äåðìàòîëîãè÷åñêèå çàáîëåâàíèÿ

êîæè, âûçûâàþùèå ïîâûøåííóþ ñó-

õîñòü, â òîì ÷èñëå àòîïè÷åñêèé äåðìà-

òèò, - ýòî ÷àùå âñåãî õðîíè÷åñêèå, ðåöè-

äèâèðóþùèå è, ê ñîæàëåíèþ, íåèçëå÷è-

ìûå çàáîëåâàíèÿ. Åñëè ê äåðìàòèòó èìå-

åòñÿ íàñëåäñòâåííàÿ ïðåäðàñïîëîæåí-

íîñòü, òî íåäóã äàåò î ñåáå çíàòü óæå â

ïåðâûå ìåñÿöû æèçíè ðåáåíêà è õàðàê-

òåðèçóåòñÿ îáøèðíûìè ïîðàæåíèÿìè

êîæè. Âçðîñëûå íåìíîãî ëåã÷å ïåðåíîñÿò

çàáîëåâàíèå, íî âûíóæäåíû ìèðèòüñÿ ñ

ïîñòîÿííîé ñóõîñòüþ è îäíèì-äâóìÿ

îáîñòðåíèÿìè â ãîä. 

Íåïîñðåäñòâåííîé

ïðè÷èíîé ñóõîñòè ÿâ-

ëÿåòñÿ ïîòåðÿ âîäû è

ëèïèäîâ êîæåé èç-çà

ïîâðåæäåíèÿ ðîãîâîãî

ñëîÿ è ãèäðîëèïèäíîé

ïëåíêè - íåâèäèìîãî

áàðüåðà, îòäåëÿþùåãî

îðãàíèçì îò îêðóæàþ-

ùåé ñðåäû. Â ïåðèîä

âîñïàëåíèÿ íàðóøå-

íèå ôóíêöèè ýòîãî áà-

ðüåðà óñóãóáëÿåòñÿ è

ïðèâîäèò ê åùå áîëüøåé ïîòåðå âîäû è

ëèïèäîâ, ÷òî âûðàæàåòñÿ ó ïàöèåíòîâ

ïîòåðåé ýëàñòè÷íîñòè, øåëóøåíèåì,

ðàçäðàæåíèåì è áîëåçíåííûìè òðåùè-

íàìè â êîæå. 

Îáû÷íûå êîñìåòè÷åñêèå ñðåäñòâà

ïðåäñòàâëÿþò ñîáîé ýìóëüñèè ñ íèçêèì

ñîäåðæàíèåì ëèïèäîâ è áîëüøîé äîëåé

âîäíîé ôàçû - ýòî ýìóëüñèè "ìàñëî â âî-

äå". Òàêèå ñðåäñòâà íå âëèÿþò íà ïåðâî-

ïðè÷èíó è íå ñïîñîáíû âîññòàíîâèòü åñ-

òåñòâåííûé áàðüåð êîæè è âîäíî-ëèïèä-

íûé áàëàíñ, ýôôåêò îò èõ èñïîëüçîâà-

íèÿ íåïðîäîëæèòåëåí. 

Ñïðàâèòüñÿ ñ ñîâîêóïíîñòüþ ñèìï-

òîìîâ ñóõîé, î÷åíü ñóõîé è ñêëîííîé ê

àòîïèè êîæè ìîæåò òîëüêî ýìîëåíò -

ýìóëüñèÿ "âîäà â ìàñëå" ñ áîëåå âûñîêèì

ñîäåðæàíèåì ëèïèäîâ è óâëàæíèòåëåé.

Ïðè ýòîì óõîä è ãèãèåíà äîëæíû ïðîâî-

äèòüñÿ êàê âî âðåìÿ îáîñòðåíèÿ çàáîëå-

âàíèÿ, òàê è â ïåðèîä êëèíè÷åñêîé ðå-

ìèññèè, ÷òî ïîçâîëèò ñíèçèòü ÷àñòîòó

îáîñòðåíèé, óâåëè÷èòü ïåðèîä ðåìèññèè

è îáåñïå÷èòü ïàöèåíòàì îùóùåíèå æå-

ëàííîãî êîìôîðòà.

Ñîâðåìåííûå ýìîëåíòû ïîä ìàðêîé

"Ýìîëèóì" - ýòî åäèíñòâåííûå ýìîëåí-

òû, êîòîðûå ïðîòèâîäåéñòâóþò ïðè÷è-

íàì è ïîñëåäñòâèÿì ñóõîé êîæè â 4-õ íà-

ïðàâëåíèÿõ:

âîññòàíàâëèâàþò ãèäðîëèïèäíóþ

ïëåíêó, 

íàñûùàþò ýïèäåðìèñ ìåæêëåòî÷íû-

ìè ëèïèäàìè,

óâëàæíÿþò, ñâÿçûâàÿ âîäó â êîæå,

óñòðàíÿþò êîæíûé çóä, òàê äîñàæäà-

þùèé ïàöèåíòàì. 

Ïðîäóêòû ñåðèè ïðåäíàçíà÷åíû

äëÿ ãèãèåíû è åæåäíåâíîãî óõîäà çà

ñóõîé è î÷åíü ñóõîé êîæåé, ñêëîííîé ê

àòîïèè, ïðè äðóãèõ çàáîëåâàíèÿõ, ïðî-

òåêàþùèõ ñ ïîâûøåííîé ñóõîñòüþ (â

òîì ÷èñëå ïðè èõòèîçå, ïñîðèàçå, ýêçå-

ìå, êðàñíîì ïëîñêîì ëèøàå, çóäå), à

òàêæå êàê äîïîëíåíèå ê òåðàïèè òîïè-

÷åñêèìè ñòåðîèäàìè.

Ëå÷åáíàÿ äåðìàòîëîãè÷åñêàÿ êîñìå-

òèêà "Ýìîëèóì" âêëþ÷àåò ïðîäóêòû, ðå-

êîìåíäîâàííûå â ïåðèîä îáîñòðåíèÿ

(ñïåöèàëüíûå êðåì è ýìóëüñèÿ), è ïðå-

ïàðàòû äëÿ ïðèìåíåíèÿ â ïåðèîä ðåìèñ-

ñèè (êðåì è ýìóëüñèÿ äëÿ òåëà). Òàêæå â

ëèíåéêó "Ýìîëèóì" âõîäÿò ñðåäñòâà ãè-

ãèåíû (êðåìîâûé ãåëü äëÿ óìûâàíèÿ è

ýìóëüñèÿ äëÿ âàíí), ïîìîãàþùèå ïàöè-

åíòàì áåðåæíî çàáîòèòüñÿ î ñâîåé êîæå

âíå çàâèñèìîñòè îò ôàçû çàáîëåâàíèÿ.

Äëÿ óäîáñòâà ïîòðåáèòåëåé ïðîäóêòû

âûïóñêàþòñÿ â íåñêîëüêèõ îáúåìàõ: 75

ìë - äëÿ íåáîëüøèõ ó÷àñòêîâ ïîðàæåíèÿ

è 200 ìë - äëÿ îáðàáîòêè îáøèðíûõ çîí

âîñïàëåíèÿ.

Ëå÷åáíàÿ äåðìàòîëîãè÷åñêàÿ êîñìå-

òèêà "Ýìîëèóì" ðåêîìåíäîâàíà äëÿ äå-

òåé è íîâîðîæäåííûõ ñ ñàìîãî ðàííåãî

âîçðàñòà. 

Ïðîäóêòû ñåðèè "Ýìîëèóì" ýêîíî-

ìè÷íû â èñïîëüçîâàíèè è äîñòóïíû ïî

öåíå. Ýòî îñîáåííî âàæíî, âåäü ñ êîæíû-

ìè ïðîáëåìàìè ÷åëîâåêó íåðåäêî ïðèõî-

äèòñÿ âïåðâûå ñòîëêíóòüñÿ â ðàííåì äåò-

ñòâå è ïðîäîëæàòü ëå÷åíèå íà ïðîòÿæå-

íèè âñåé æèçíè.

Îñîáåííàÿ íîâèíêà äëÿ ñóõîé è àòîïè÷íîé êîæè îò
êîìïàíèè "ÀÊÐÈÕÈÍ"

ÍÎÂÎÑÒÈ ÊÎÌÏÀÍÈÉ



Ïðîáëåìû ðàçâèòèÿ ëîêàëüíîãî ôàðìàöåâòè÷åñêîãî
ïðîèçâîäñòâà: â ôîêóñå âíèìàíèÿ

23-24 íîÿáðÿ â Ìåæäóíàðîäíîì

Òîðãîâîì Öåíòðå ã. Ìîñêâû ïðîøëà

II ìåæäóíàðîäíàÿ êîíôåðåíöèÿ

"Ñòàíäàðòèçàöèÿ êà÷åñòâà ëåêàð-

ñòâåííûõ ñðåäñòâ. Ãàðìîíèçàöèÿ òðå-

áîâàíèé".

Ñëîæíûé è ïðîòèâîðå÷èâûé 2009

ãîä ïîäõîäèò ê êîíöó, è êîíôåðåíöèÿ

ïîäâåëà ñèìâîëè÷íûé èòîã äîñòèæå-

íèé òåêóùåãî ãîäà è íîâûõ çàäà÷, êî-

òîðûå ó÷àñòíèêàì ðûíêà è ãîñóäàð-

ñòâó ïðåäñòîèò ðåøàòü â ãîäó áóäó-

ùåì. Êàê áóäåò ðàçâèâàòüñÿ ôàðìà-

öåâòè÷åñêàÿ îòðàñëü è ôàðìàöåâòè-

÷åñêîå ïðîèçâîäñòâî â Ðîññèè? Êàêèå

çàêîíîäàòåëüíûå, ïîëèòè÷åñêèå è

ýêîíîìè÷åñêèå ñäâèãè îæèäàþò ó÷à-

ñòíèêè ðûíêà? Ýòè è äðóãèå âîïðîñû

ñîáðàâøèåñÿ îáñóäèëè â ðåæèìå èí-

òåðàêòèâíîé äèñêóññèè.

Ñ ïðîãðàììíûìè ñîîáùåíèÿìè

âûñòóïèëè êëþ÷åâûå ôèãóðû ñëóæá è

âåäîìñòâ, ðåãóëèðóþùèõ ôàðìàöåâ-

òè÷åñêóþ îòðàñëü: Í.Â. Þðãåëü, Ðóêî-

âîäèòåëü Ôåäåðàëüíîé ñëóæáû ïî

íàäçîðó â ñôåðå çäðàâîîõðàíåíèÿ è

ñîöèàëüíîãî ðàçâèòèÿ, Î.Ã. Áîðçîâà,

Ïðåäñåäàòåëü êîìèòåòà Ãîñóäàð-

ñòâåííîé Äóìû ïî îõðàíå çäîðîâüÿ,

Ò.Â. ßêîâëåâà, ÷ëåí êîìèòåòà Ãîñó-

äàðñòâåííîé Äóìû ïî îõðàíå çäîðî-

âüÿ, Å.À. Òåëüíîâà, çàìåñòèòåëü ðóêî-

âîäèòåëÿ Ôåäåðàëüíîé ñëóæáû ïî

íàäçîðó â ñôåðå çäðàâîîõðàíåíèÿ è

ñîöèàëüíîãî ðàçâèòèÿ, Ñ.À. Öûá, äè-

ðåêòîð Äåïàðòàìåíòà õèìèêî-òåõíî-

ëîãè÷åñêîãî êîìïëåêñà è áèîèíæå-

íåðíûõ òåõíîëîãèé Ìèíèñòåðñòâà

ïðîìûøëåííîñòè è òîðãîâëè ÐÔ.

Ñâîèì îïûòîì ðåãóëèðîâàíèÿ îò-

ðàñëè ñ ðîññèéñêèìè êîëëåãàìè ïîäå-

ëèëèñü ïðåäñòàâèòåëè çàðóáåæíûõ

èíñòèòóòîâ: Ñþçàí Êàéòåëü, Ðóêîâî-

äèòåëü Åâðîïåéñêîãî Äèðåêòîðàòà ïî

êà÷åñòâó ìåäèöèíñêîé ïðîäóêöèè

Ñîâåòà Åâðîïû, è Ðîäæåð Óèëüÿìñ,

Ãåíåðàëüíûé äèðåêòîð Ôàðìàêîïåé-

íîé êîíâåíöèè ÑØÀ.

Íåêîòîðûå àêòóàëüíûå ïðîáëåìû

â ñâîåì äîêëàäå çàòðîíóë äèðåêòîð

ðîññèéñêîé ôàðìàöåâòè÷åñêîé êîì-

ïàíèè "Ãåðîôàðì" Ïåòð Ðîäèîíîâ.

Ãëàâà "Ãåðîôàðì" ðàññêàçàë î ñëîæ-

íîñòÿõ, ñ êîòîðûìè êîìïàíèÿ ñòîëê-

íóëàñü â õîäå ðåàëèçàöèè ïðîåêòà ïî

ñîçäàíèþ íîâîãî ïðîèçâîäñòâà ïî

ñòàíäàðòàì GMP. Ñåãîäíÿ ñîçäàíèå

êà÷åñòâåííîé ïðîèçâîäñòâåííîé áà-

çû, îòâå÷àþùåé ïîñëåäíèì ìèðîâûì

ñòàíäàðòàì, - ýòî çàäà÷à ¹1 äëÿ îò-

ðàñëè, ò.ê. áåç ñîâðåìåííûõ ïðîìûø-

ëåííûõ ïëîùàäîê íåâîçìîæíî ãîâî-

ðèòü î äàëüíåéøåì ðàçâèòèè, â òîì

÷èñëå î äæåíåðèêîâîì èìïîðòîçàìå-

ùåíèè, à â ïåðñïåêòèâå è î âûïóñêå

èííîâàöèîííûõ ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ. 

Ïåòð Ðîäèîíîâ îçâó÷èë ðÿä êîí-

êðåòíûõ ïðåäëîæåíèé, ðåàëèçàöèÿ

êîòîðûõ ñîçäàñò óñëîâèÿ äëÿ äèíà-

ìè÷íîãî ðàçâèòèÿ îòðàñëè. Ïåðâîå -

ýòî ïðèíÿòèå îñíîâîïîëàãàþùåãî

îòðàñëåâîãî çàêîíà, êîòîðûé áû ðåãó-

ëèðîâàë âñå àñïåêòû æèçíåííîãî

öèêëà ËÑ: îò ðàçðàáîòêè äî îáðàùå-

íèÿ íà ðûíêå ãîòîâîãî ïðîäóêòà.

Âòîðîå - ÷åòêîå îïðåäåëåíèå òåð-

ìèíà "ëîêàëüíûé ïðîèçâîäèòåëü". Â

íàñòîÿùåå âðåìÿ ýòîò òåðìèí îñòàåò-

ñÿ íåîïðåäåëåííûì, â ñèëó ÷åãî çàêîí

î ïðåôåðåíöèÿõ äëÿ ëîêàëüíûõ ïðî-

èçâîäèòåëåé ôàêòè÷åñêè íå ðàáîòàåò.

Ñåãîäíÿ äëÿ îïðåäåëåíèÿ äàííîãî

òåðìèíà ïðèíÿòî ðóêîâîäñòâîâàòüñÿ

òàìîæåííûì çàêîíîäàòåëüñòâîì, ãäå

ïðèìåíÿåòñÿ êðèòåðèé äîñòàòî÷íîé

ïåðåðàáîòêè, à èíäèêàòîðîì äîñòà-

òî÷íîé ïåðåðàáîòêè ÿâëÿåòñÿ èçìå-

íåíèå õîòÿ áû îäíîãî çíàêà èç ïåð-

âûõ 4-õ â êëàññèôèêàöèîííîì êîäå

òîâàðà. Ïðåäëîæåíèå ãëàâû "Ãåðî-

ôàðì" çàêëþ÷àåòñÿ â òîì, ÷òîáû êðè-

òåðèåì äîñòàòî÷íîé ïåðåðàáîòêè äëÿ

ËÑ ñëóæèëî íå èçìåíåíèå êëàññèôè-

êàöèîííîãî êîäà, à òåõíîëîãè÷åñêèå

îïåðàöèè, êîòîðûå ïðîèçâîäÿòñÿ íà

òåððèòîðèè Ðîññèè. Â çàâèñèìîñòè îò

ãëóáèíû òåõíîëîãè÷åñêèõ îïåðàöèé -

èçãîòîâëåíèå ãîòîâîé ëåêàðñòâåííîé

ôîðìû èëè èçãîòîâëåíèå ãîòîâîé ëå-

êàðñòâåííîé ôîðìû + ñèíòåç ñóá-

ñòàíöèè - ïðåäîñòàâëÿòü ðàçëè÷íûå

ïðåôåðåíöèè: 15% äëÿ ãîòîâîé

ëåêôîðìû è 25-30% äëÿ ëåêôîðìû è

ñóáñòàíöèè.

Òðåòüå - ðàçðàáîòêà íàöèîíàëüíî-

ãî ñòàíäàðòà GMP. Äëÿ íîðìàëüíîãî

ðåãóëèðîâàíèÿ ïðîìûøëåííîãî ïðî-

èçâîäñòâà ôàðìïðåïàðàòîâ â ðàìêàõ

çàêîíà "Î òåõíè÷åñêîì ðåãóëèðîâà-

íèè" äîëæåí áûòü ïðèíÿò îòðàñëåâîé

òåõíè÷åñêèé ðåãëàìåíò. Ïåòð Ðîäèî-

íîâ ïðåäëîæèë âçÿòü çà îñíîâó òàêî-

ãî ðåãëàìåíòà ÃÎÑÒ Ð 52249-2009 êàê

ñàìûé àêòóàëüíûé ñòàíäàðò, êîòîðûé

ÿâëÿåòñÿ èäåíòè÷íûì ïåðåâîäîì

Ïðàâèë ïðîèçâîäñòâà ËÑ äëÿ ÷åëîâå-

êà è æèâîòíûõ Åâðîïåéñêîãî Ñîþçà

ïî ñîñòîÿíèþ íà 31.01.2009, è óñòàíî-

âèòü ïðåäåëüíûé ñðîê äëÿ îáÿçàòåëü-

íîãî ïåðåõîäà âñåõ ëîêàëüíûõ ïðîèç-

âîäèòåëåé íà ýòè ñòàíäàðòû íå ïîçä-

íåå 2012 ãîäà.

Îäíàêî, ââîäÿ íîâûå æåñòêèå

ñòàíäàðòû, ãîñóäàðñòâî äîëæíî

ïðåäîñòàâèòü ïðîèçâîäèòåëÿì è èí-

ñòðóìåíò äëÿ ïåðåõîäà íà íèõ, ò.å.

ïðèíÿòü ðÿä ñòèìóëèðóþùèõ ìåð.

Âî-ïåðâûõ, ýòî ñîçäàíèå ôàðìêëàñòå-

ðîâ è öåëåâîå âûäåëåíèå èíæåíåðíî-

ïîäãîòîâëåííûõ ó÷àñòêîâ, îòâå÷àþ-

ùèõ âñåì òðåáîâàíèÿì èíâåñòîðà ê

íîâîìó ôàðìàöåâòè÷åñêîìó ïðîèç-

âîäñòâó. Âî-âòîðûõ, ïðåäîñòàâëåíèå

ðåãèîíàëüíûõ íàëîãîâûõ ëüãîò â ÷àñ-

òè íàëîãà íà èìóùåñòâî è íàëîãà íà

ïðèáûëü íà ïåðèîä ðåàëèçàöèè ïðî-

åêòà. Â-òðåòüèõ, êîìïåíñàöèÿ 2/3

ñòàâêè ðåôèíàíñèðîâàíèÿ ïî âñåì

êðåäèòàì íà ìîäåðíèçàöèþ è îòìåíà

ÍÄÑ íà ââîçèìîå òåõíîëîãè÷åñêîå

îáîðóäîâàíèå. 

Â çàêëþ÷åíèå ñâîåãî äîêëàäà Ïåòð

Ðîäèîíîâ ñäåëàë âûâîä, ÷òî òîëüêî

êîìïëåêñíîå è áûñòðîå ïðèíÿòèå

âñåõ ïåðå÷èñëåííûõ ìåð ïîçâîëèò

ðîññèéñêîé ôàðìàöåâòè÷åñêîé îò-

ðàñëè ñäåëàòü ðûâîê, î êîòîðîì çàÿâ-

ëåíî â Ñòðàòåãèè ðàçâèòèÿ ôàðìàöå-

âòè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè äî 2020

ãîäà. 
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Â äåòñêîé íåâðîëîãèè âñåãäà íàáëþ-

äàëñÿ íåäîñòàòîê ïðåïàðàòîâ, ïðåäíà-

çíà÷åííûõ ñïåöèàëüíî äëÿ äåòåé ñàìîãî

ðàííåãî âîçðàñòà. Ïðè ëå÷åíèè òàêèõ

ïàöèåíòîâ ÷àñòî âîçíèêàþò íåóäîáñòâà,

ñâÿçàííûå ñ äîçèðîâàíèåì ëåêàðñòâ.

Ïîýòîìó íîâîñòü î âûõîäå â ñâåò íîâîé

ôîðìû ïðåïàðàòà Êîðòåêñèí - Êîðòåê-

ñèí äëÿ äåòåé - ìåäèöèíñêîå ñîîáùå-

ñòâî âñòðåòèëî ñ áîëüøèì èíòåðåñîì.   

Êîðòåêñèí õîðîøî èçâåñòåí íåîíà-

òîëîãàì, äåòñêèì íåâðîëîãàì è ïåäèàò-

ðàì êàê ýôôåêòèâíûé è áåçîïàñíûé

ïðåïàðàò, øèðîêî ïðèìåíÿþùèéñÿ äëÿ

ëå÷åíèÿ çàáîëåâàíèé íåðâíîé ñèñòåìû,

ïðè êîìïëåêñíîì ëå÷åíèè ÷åðåïíî-

ìîçãîâûõ òðàâì, âîñïàëèòåëüíûõ ïðî-

öåññîâ, íàðóøåíèé ìîçãîâîãî êðîâîîá-

ðàùåíèÿ, ýïèëåïñèè, äåòñêîãî öåðåá-

ðàëüíîãî ïàðàëè÷à, à òàêæå ïðè çàäåðæ-

êå ïñèõîìîòîðíîãî è ðå÷åâîãî ðàçâèòèÿ

ó íîâîðîæäåííûõ è äåòåé áîëåå ñòàðøå-

ãî âîçðàñòà. Áëàãîäàðÿ êîìïëåêñíîìó

âîçäåéñòâèþ íà êëåòî÷íîì óðîâíå Êîð-

òåêñèí ñïîñîáñòâóåò óëó÷øåíèþ ïàìÿ-

òè è êîíöåíòðàöèè âíèìàíèÿ, ïîâûøà-

åò ñïîñîáíîñòü ê îáó÷åíèþ, íîðìàëèçó-

åò áèîýëåêòðè÷åñêóþ àêòèâíîñòü ìîçãà,

ñíèæàÿ ñóäîðîæíóþ ãîòîâíîñòü.

Êîðòåêñèí äëÿ äåòåé ñîçäàí ñïåöè-

àëüíî äëÿ ëå÷åíèÿ ìàëûøåé: áåçîïàñ-

íîñòü ïðåïàðàòà è ìèíèìàëüíûé ðèñê

ïîáî÷íûõ ýôôåêòîâ ïîçâîëÿþò íàçíà-

÷àòü åãî äàæå íîâîðîæäåííûì. Êîðòåê-

ñèí äëÿ äåòåé íå èìååò ïðîòèâîïîêàçà-

íèé, ýôôåêòèâíî âîññòàíàâëèâàåò ìîç-

ãîâûå ôóíêöèè è â îòëè÷èå îò äðóãèõ

íîîòðîïîâ íå îáëàäàåò âîçáóæäàþùèì

äåéñòâèåì íà íåðâíóþ ñèñòåìó.

Ñðåäñòâî îêàçûâàåò ìàêñèìàëüíîå

äåéñòâèå ïðè ìèíèìàëüíîé ëåêàðñòâåí-

íîé íàãðóçêå íà äåòñêèé îðãàíèçì, ÷òî

ÿâëÿåòñÿ íåñîìíåííûì ïðåèìóùåñòâîì

ïðåïàðàòà. Ïðè ëå÷åíèè Êîðòåêñèíîì

äåòè ïîëó÷àþò âñåãî 2-10 ìã ïðåïàðàòà â

äåíü. 

"Ìû íå ñëó÷àéíî îñóùåñòâèëè òàêîé

øàã, êàê âûïóñê Êîðòåêñèíà â äåòñêîé

äîçèðîâêå, - ðàññêàçûâàåò äèðåêòîð "Ãå-

ðîôàðì" Ïåòð Ðîäèîíîâ. “Íåîíàòîëîãè

è ïåäèàòðû ÷àñòî íàçíà÷àþò Êîðòåêñèí

ìàëåíüêèì ïàöèåíòàì, è ìû çíàåì, ÷òî

íåîäíîêðàòíî çâó÷àëè ïîæåëàíèÿ î âû-

ïóñêå äåòñêîé ôîðìû ïðåïàðàòà. Òàê,

âåñíîé ýòîãî ãîäà ïðîøåë ðåãèñòðàöèþ

è ïîÿâèëñÿ â ïðîäàæå Êîðòåêñèí äëÿ äå-

òåé 5 ìã”.

Â îäíîì ôëàêîíå Êîðòåêñèíà äëÿ äå-

òåé îáúåìîì 3 ìë ñîäåðæàòñÿ 5 ìã àê-

òèâíîãî âåùåñòâà. Ïðè ñîáëþäåíèè ðå-

êîìåíäîâàííîãî ðåæèìà äîçèðîâàíèÿ

ïðåïàðàòà (0,5 ìã/êã) ó äåòåé ñ ìàññîé

òåëà äî 20 êã Êîðòåêñèí äëÿ äåòåé íà-

èáîëåå óäîáåí â ïðèìåíåíèè.

Ïîçíàêîìèòüñÿ ñ ïðåïàðàòîì è åãî

óïàêîâêîé ìîæíî íà îôèöèàëüíîì ñàé-

òå "Ãåðîôàðì" - www.geropharm.ru. Ðà-

áîòàåò ãîðÿ÷àÿ òåëåôîííàÿ ëèíèÿ êîì-

ïàíèè: 8-800-333-43-76 (çâîíîê ïî Ðîñ-

ñèè áåñïëàòíûé).

Êîðòåêñèí äëÿ äåòåé - ïåðâûé íîîòðîïíûé ïðåïàðàò â
ñïåöèàëüíîé "äåòñêîé" äîçèðîâêå
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ÄÄîîððîîããèèåå  ääððóóççüüÿÿ!!

ÏÏîîççââîîëëüüòòåå  îîòò  êêîîììïïààííèèèè  ÊÊÐÐÊÊÀÀ  èè  îîòò  ññååááÿÿ  ëëèè÷÷ííîî  ïïîî--
ççääððààââèèòòüü  ââààññ  ññ  ííààññòòóóïïààþþùùèèìì  ÍÍîîââûûìì  22001100  ããîîääîîìì!!  

ÍÍààññ  ññ  ââààììèè  îîááúúååääèèííÿÿååòò  îîääííàà  îîááùùààÿÿ  ööååëëüü::  ññïïîîññîîááññòòââîî--
ââààòòüü  óóêêððååïïëëååííèèþþ  ççääîîððîîââüüÿÿ  èè  ïïîîââûûøøååííèèþþ  êêàà÷÷ååññòòââàà  ææèèçç--
ííèè  ëëþþääååéé..  

ÏÏððîîââîîææààÿÿ  ããîîää  óóõõîîääÿÿùùèèéé  ììîîææííîî  ññêêààççààòòüü,,  ÷÷òòîî  îîíí  ááûûëë  ííåå
ïïððîîññòòûûìì,,  ííîî  îîññòòààââèèëë  ììííîîããîî  õõîîððîîøøèèõõ  ââîîññïïîîììèèííààííèèéé..  ÍÍàà--
ññòòóóïïëëååííèèåå  ÍÍîîââîîããîî  ããîîääàà  --  ýýòòîî  ââññååããääàà  ííîîââûûéé  ýýòòààïï..  ÏÏóóññòòüü
îîíí  ááóóääååòò  îîççííààììååííîîââààíí  ííîîââûûììèè  ññââååððøøååííèèÿÿììèè  èè  ïïîîááååääààììèè
èè  ññòòààííååòò  îî÷÷ååððååääííîîéé  ññòòóóïïååííüüþþ  ííàà  ïïóóòòèè  êê  ííààøøååììóó  îîááùùåå--
ììóó  óóññïïååõõóó..

ÂÂààøøèè  ççííààííèèÿÿ,,  îîïïûûòò,,  ýýííååððããèèÿÿ  èè  ööååëëååóóññòòððååììëëååííííîîññòòüü  èè
ííààøøèè  êêàà÷÷ååññòòââååííííûûåå  èè  ýýôôôôååêêòòèèââííûûåå  ëëååêêààððññòòââååííííûûåå
ïïððååïïààððààòòûû  ÿÿââëëÿÿþþòòññÿÿ  ããààððààííòòèèååéé  ääààëëüüííååééøøååããîî  óóññïïååøøííîîããîî
ððååøøååííèèÿÿ  ççààääàà÷÷,,  ññòòîîÿÿùùèèõõ  ïïååððååää  ÇÇääððààââîîîîõõððààííååííèèååìì..  

ÆÆååëëààþþ  ÂÂààìì  ââ  ÍÍîîââîîìì  ããîîääóó  êêððååïïêêîîããîî  ççääîîððîîââüüÿÿ,,  óóääàà÷÷èè  èè  èèññ--
ïïîîëëííååííèèÿÿ  ââññååõõ  ââààøøèèõõ  ïïëëààííîîââ..    

ÏÏóóññòòüü  ææèèççííååííííûûéé  îîïïòòèèììèèççìì  èè  õõîîððîîøøåååå  ííààññòòððîîååííèèåå
ááóóääóóòò  ââààìì  ââååððííûûììèè  ññïïóóòòííèèêêààììèè..

ÂÂîî  èèììÿÿ  ççääîîððîîââîîããîî  îîááððààççàà  ææèèççííèè!!

Ìèðàí Áåâåö.
Äèðåêòîð Ãðóïïû êîìïàíèé ÊÐÊÀ â ÐÔ.
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ÎÎÎÎÎÎ  ""ÊÊÐÐÊÊÀÀ--ÐÐÓÓÑÑ""



ÇÀÎ "ÇèÎ-Çäîðîâüå" – â 2008-2009 ãã., 
à òàêæå î ïëàíàõ íà 2010-2012 ãã.

Ôàðìàöåâòè÷åñêîå ïðåäïðèÿòèå

ÇÀÎ "ÇèÎ-Çäîðîâüå" ñîçäàíî â 2001 ãî-

äó. Ñ 2001 ïî 2004 ãîäû ïðåäïðèÿòèå

îñóùåñòâëÿëî îïòîâûå ïðîäàæè ëåêàð-

ñòâåííûõ ñðåäñòâ. Â ñåíòÿáðå 2004 ãîäà

ÇÀÎ "ÇèÎ-Çäîðîâüå" ïîëó÷èëî ëèöåí-

çèþ íà ïðîèçâîäñòâî ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ. Ñ äåêàáðÿ 2004 ãîäà íà÷àëñÿ âû-

ïóñê ñîáñòâåííîé ãîòîâîé ïðîäóêöèè.

Ïðåäïðèÿòèå òàêæå îñóùåñòâëÿåò ôà-

ñîâêó è óïàêîâêó ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

ïî êîíòðàêòó. Â íàñòîÿùåå âðåìÿ ãåíå-

ðàëüíûì äèðåêòîðîì ïðåäïðèÿòèÿ ÿâ-

ëÿåòñÿ Ñàôîíîâ Íèêîëàé Âèêòîðîâè÷.

Ñòðàòåãè÷åñêîé öåëüþ êîìïàíèè ÿâ-

ëÿåòñÿ ïðîèçâîäñòâî ñîâðåìåííûõ, ýô-

ôåêòèâíûõ è áåçîïàñíûõ ëåêàðñòâåí-

íûõ ñðåäñòâ, ñîîòâåòñòâóþùèõ íîðìà-

òèâíûì òðåáîâàíèÿì è îòâå÷àþùèõ

îæèäàíèÿì ïîòðåáèòåëåé.

ÇÀÎ "ÇèÎ-Çäîðîâüå" – ñîâðåìåííîå

ðîññèéñêîå ôàðìàöåâòè÷åñêîå ïðåä-

ïðèÿòèå, ïîñòðîåííîå è îñíàùåííîå â

ñîîòâåòñòâèè ñ ìèðîâûìè ñòàíäàðòàìè

GMP.

Ïðåäïðèÿòèå ïðîèçâîäèò òâåðäûå

ëåêàðñòâåííûå ôîðìû (òàáëåòêè, òàá-

ëåòêè ïîêðûòûå îáîëî÷êîé, ïðåïàðàòû

â æåëàòèíîâûõ êàïñóëàõ, ïîðîøêè è

ãðàíóëû â ïàêåòàõ "ñàøå"), îñóùåñòâëÿ-

åò óïàêîâêó ñîáñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ, à

òàêæå ïðîèçâîäñòâî è óïàêîâêó ïðåïà-

ðàòîâ ñîãëàñíî çàêëþ÷åííûì êîíòðàê-

òàì. Ïðåäïðèÿòèå çàíèìàåò òåððèòî-

ðèþ ïëîùàäüþ 1,6 ãà, íà êîòîðîé ðàñïî-

ëîæåí àäìèíèñòðàòèâíî-ïðîèçâîä-

ñòâåííûé êîìïëåêñ, îáúåäèíÿþùèé

ïðîèçâîäñòâåííóþ è àäìèíèñòðàòèâíî-

áûòîâóþ ÷àñòè. Íà òåððèòîðèè íàõî-

äÿòñÿ èíæåíåðíûå ñîîðóæåíèÿ, ïîçâî-

ëÿþùèå îáåñïå÷èâàòü íåçàâèñèìîå

æèçíåîáåñïå÷åíèå: òðàíñôîðìàòîðíàÿ

ïîäñòàíöèÿ, êàíàëèçàöèîííî-íàñîñíàÿ

ñòàíöèÿ, êîòåëüíàÿ. 

Ïðåäïðèÿòèå èíòåíñèâíî ðàçâèâà-

åòñÿ. Â 2007-2009 ãã. ñòðîÿòñÿ ñêëàäñêèå

ïîìåùåíèÿ ïëîùàäüþ 995 ì2 íà 1680

ïàëëåòîìåñò è ïðîèçâîäñòâåííûå ïîìå-

ùåíèÿ ïëîùàäüþ 6000 ì2, ðåêîíñòðóè-

ðîâàíà òðàíñôîðìàòîðíàÿ çàâîäñêàÿ

ïîäñòàíöèÿ íà 4000 êÂÀ, îáåñïå÷åíî îò-

äåëüíîå âîäîñíàáæåíèå è êàíàëèçàöèÿ.

Ïðèíÿòûå ìåðû ïîçâîëÿþò îáåñïå÷èòü

""ÇÇääîîððîîââüüåå  --  ññààììààÿÿ  õõððóóïïêêààÿÿ  èèçç  ââññååõõ  ööååííííîîññòòååéé,,  òòàà,,  ÷÷òòîî  ääààååòòññÿÿ  îîääèèíí  ððààçç  èè  ííàà  ââññþþ

ææèèççííüü,,  ïïððîî÷÷ííààÿÿ  îîññííîîââàà  ææèèççííååííííûûõõ  ääîîññòòèèææååííèèéé,,  ääîîëëããîîëëååòòèèÿÿ  èè  ááëëààããîîïïîîëëóó÷÷èèÿÿ..  ÏÏîî--

ýýòòîîììóó  òòààêê  ââààææííîî  ââííèèììààòòååëëüüííîî  îîòòííîîññèèòòüüññÿÿ  èè  ááååððååææííîî  õõððààííèèòòüü  ååããîî..  ÇÇààááîîòòàà  îî  ççääîîððîî--

ââüüåå  êêààææääîîããîî  ÷÷ååëëîîââååêêàà  --  ââîîòò  ììèèññññèèÿÿ  èè  ööååëëüü  ÇÇÀÀÎÎ  ""ÇÇèèÎÎ--ÇÇääîîððîîââüüåå""..  ÂÂûûïïóóññêê  ññîîââððååììååíí--

ííûûõõ  èè  ýýôôôôååêêòòèèââííûûõõ  ëëååêêààððññòòââååííííûûõõ  ññððååääññòòââ  ïïîî  ääîîññòòóóïïííûûìì  ööååííààìì  --  ííààøø  ïïîîññèèëëüü--

ííûûéé  ââêêëëààää  ââ  ððååøøååííèèåå  ýýòòîîéé  îîòòââååòòññòòââååííííîîéé  ççààääàà÷÷èè..  ÌÌûû  ññ  ããîîððääîîññòòüüþþ  ììîîææååìì  ççàà--

ÿÿââèèòòüü,,  ÷÷òòîî  ððààááîîòòààååìì  ââîî  èèììÿÿ  èè  ííàà  ááëëààããîî  ÷÷ååëëîîââååêêàà""..

ÍÍ..ÂÂ..  ÑÑààôôîîííîîââ,,  ããååííååððààëëüüííûûéé  ääèèððååêêòòîîðð  ÇÇÀÀÎÎ  ""ÇÇèèÎÎ--ÇÇääîîððîîââüüåå""
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íåçàâèñèìîñòü æèçíåîáåñïå÷åíèÿ ïðåä-

ïðèÿòèÿ. Ïðîâåäåíî áëàãîóñòðîéñòâî

òåððèòîðèè ÇÀÎ "ÇèÎ-Çäîðîâüå" è

ïðèëåãàþùåé ê ïðåäïðèÿòèþ òåððèòî-

ðèè.

Ïðåäïðèÿòèå ïðîøëî âñåñòîðîí-

íèé àóäèò êîìïàíèåé "International

Society for Pharmaceutical Engineering

(ISPE)", ïî ðåçóëüòàòàì êîòîðîãî 14

èþíÿ 2006 ãîäà áûë âûäàí Ñåðòèôè-

êàò, ïîäòâåðæäàþùèé ïîëíîå ñîîòâåò-

ñòâèå ïðîèçâîäñòâà Ïðàâèëàì ïðîèç-

âîäñòâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ Åâðî-

ïåéñêîãî ñîþçà (GMP EU). ÇÀÎ "ÇèÎ-

Çäîðîâüå" - ïåðâîå ôàðìàöåâòè÷åñêîå

ïðåäïðèÿòèå â Ðîññèè, èìåþùåå ìåæ-

äóíàðîäíûé ñåðòèôèêàò ISO 9001:2001

îò 11 èþëÿ 2006 ã., âûäàííûé êîìïàíè-

åé "BSI Management System" (Áðèòàí-

ñêèé Èíñòèòóò Ñòàíäàðòîâ). Â èþíå òå-

êóùåãî ãîäà ïðåäïðèÿòèå óñïåøíî ïðî-

øëî ðåñåðòèôèêàöèþ, êîòîðàÿ ïîä-

òâåðäèëà ñîîòâåòñòâèå ñèñòåìû ìåíåä-

æìåíòà êà÷åñòâà ïðåäïðèÿòèÿ ñòàíäàð-

òó ISO 9001:2008. Â 2008 ãîäó ÎÀÎ

"ÂÍÈÈÑ" ïîñëå ïðîâåðêè ÇÀÎ "ÇèÎ-

Çäîðîâüå" âûäàëî ïðåäïðèÿòèþ ðîñ-

ñèéñêèé ñåðòèôèêàò ñîîòâåòñòâèÿ òðå-

áîâàíèÿì ÃÎÑÒ Ð ÈÑÎ 9001-2001

(ïóíêòû 6.3, 7.4-8.5).  Åæåãîäíî ïðåä-

ïðèÿòèå ïîäòâåðæäàåò ñâîå ñîîòâåò-

ñòâèå ñòàíäàðòàì GMP è ISO.

Íà ÇÀÎ "ÇèÎ-Çäîðîâüå" ñîçäàíû âñå

íåîáõîäèìûå óñëîâèÿ äëÿ âûïîëíåíèÿ

òðåáîâàíèé Íàöèîíàëüíîãî ñòàíäàðòà

ÐÔ ÃÎÑÒ Ð 52249-2004 "Ïðàâèëà ïðîèç-

âîäñòâà è êîíòðîëÿ êà÷åñòâà ëåêàð-

ñòâåííûõ ñðåäñòâ", âêëþ÷àÿ íàëè÷èå

îáó÷åííîãî è àòòåñòîâàííîãî ïåðñîíà-

ëà, ïðàâèëüíî îðãàíèçîâàííûõ ïðîèç-

âîäñòâåííûõ ïîìåùåíèé è íåîáõîäè-

ìûõ ïëîùàäåé, ñîîòâåòñòâóþùåãî îáî-

ðóäîâàíèÿ è ñèñòåìû åãî îáñëóæèâà-

íèÿ, ñðåäñòâ óïàêîâêè è ìàðêèðîâêè,

óäîâëåòâîðÿþùèõ çàäàííûì òðåáîâà-

íèÿì, óòâåðæäåííûõ èíñòðóêöèé è ìå-

òîäèê, òðåáóåìûõ óñëîâèé õðàíåíèÿ è

òðàíñïîðòèðîâàíèÿ ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ.

Ïðè ó÷àñòèè ðîññèéñêî-áåëüãèé-

ñêîé êîìïàíèè "ÌåäÔàðìÒåñò" áûëè

ïðîâåäåíû âàëèäàöèÿ ïðîåêòíîé äîêó-

ìåíòàöèè (DQ), êâàëèôèêàöèÿ âñåãî

ïðîèçâîäñòâåííîãî è ëàáîðàòîðíîãî

îáîðóäîâàíèÿ (IQ, OQ, PQ), âàëèäàöèÿ

âñåõ òåõíîëîãè÷åñêèõ ïðîöåññîâ (PV).

Âàëèäàöèîííàÿ êîìèññèÿ, ñîçäàííàÿ

ïðèêàçîì ãåíåðàëüíîãî äèðåêòîðà, çà-

íèìàåòñÿ ïîäãîòîâêîé è îðãàíèçàöèåé

ïðîâåäåíèÿ ðåâàëèäàöèè ïðîöåññîâ è

îáîðóäîâàíèÿ íà ïðåäïðèÿòèè, à òàêæå

âàëèäàöèîííûìè ðàáîòàìè, ñâÿçàííû-

ìè ñ ââåäåíèåì â íîìåíêëàòóðó âûïóñêà

íîâûõ ïðåïàðàòîâ, âîâëå÷åíèåì â ïðî-

èçâîäñòâî íîâîãî îáîðóäîâàíèÿ, âàëè-

äàöèåé ïðîöåññîâ î÷èñòêè. Äîïîëíè-

òåëüíî çàêóïàåìîå òåñòîâîå îáîðóäîâà-

íèå ïîçâîëèò ðàñøèðèòü âîçìîæíîñòè

ïðåäïðèÿòèÿ ïî ñàìîñòîÿòåëüíîìó ïðî-

âåäåíèþ âàëèäàöèîííûõ ðàáîò. Ìåòî-

äîëîãè÷åñêîå ðóêîâîäñòâî ïðîöåññîì

âàëèäàöèè îñóùåñòâëÿåòñÿ íà÷àëüíè-

êîì îòäåëà îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà

(ÎÎÊ). Â âàëèäàöèîííîì ìàñòåð-ïëàíå

çàôèêñèðîâàíà ïðîãðàììà ïðåä-

ïðèÿòèÿ ïî ïðîâåäåíèþ âàëèäàöèè.

Ïðåäïðèÿòèå àêòèâíî ó÷àñòâóåò â

ñîâìåñòíûõ ïðîèçâîäñòâåííûõ ïðîåê-
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òàõ ñ âåäóùèìè çàïàäíûìè ïðîèçâîäè-

òåëÿìè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ: "Àêòà-

âèñ", "ÀñòðàÇåíåêà", "Ëóíäáåê Ýêñïîðò

À/Ñ", "Áåðëèí-Õåìè ÀÃ", "Îêñôîðä Ëà-

áîðàòîðèç",  "Öåôàðìà", à òàêæå ñ îòå÷å-

ñòâåííûìè êîìïàíèÿìè "ÍÏÎ "Àíòè-

âèðàë", "ÔÀÐÌÀÑÎÔÒ". Â ïëàíàõ ïðåä-

ïðèÿòèÿ - ðàñøèðåíèå âçàèìîâûãîäíî-

ãî ñîòðóäíè÷åñòâà êàê ñ èíîñòðàííûìè,

òàê è ñ ðîññèéñêèìè êîìïàíèÿìè. ÇÀÎ

"ÇèÎ-Çäîðîâüå" ðåãóëÿðíî ó÷àñòâóåò â

êîíêóðñàõ íà çàêëþ÷åíèå ãîñóäàðñòâåí-

íûõ êîíòðàêòîâ íà ïîñòàâêó ëåêàð-

ñòâåííûõ ñðåäñòâ íà ôåäåðàëüíîì è ðå-

ãèîíàëüíîì óðîâíÿõ, îñóùåñòâëÿåò

ïðîèçâîäñòâî ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

äëÿ îáåñïå÷åíèÿ ãîñóäàðñòâåííûõ êîíò-

ðàêòîâ íà ïîñòàâêó ïðåïàðàòîâ, ïðèìå-

íÿåìûõ â ïñèõèàòðèè, íåâðîëîãèè,

ôòèçèàòðèè. Âñå ãîñóäàðñòâåííûå êîíò-

ðàêòû âûïîëíÿþòñÿ ñâîåâðåìåííî è

íàäëåæàùèì îáðàçîì. Òàê, â 2008 ã.

ïðåäïðèÿòèåì ïðîèçâåäåíî è ïîñòàâëå-

íî â ðàìêàõ ïðîãðàììû ÄËÎ (Äîïîëíè-

òåëüíîãî ëåêàðñòâåííîãî îáåñïå÷åíèÿ)

600 òûñ. óïàêîâîê ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

ïî 22 íàèìåíîâàíèÿì. Îáúåì ïðîäàæ ïî

âñåì íàèìåíîâàíèÿì âûïóñêàåìûõ ëå-

êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ äîñòèã â 2008 ã. 

11,2 ìëí. óïàêîâîê, ÷òî äåìîíñòðèðóåò

óñòîé÷èâîñòü ïðåäïðèÿòèÿ â ïåðèîä

êðèçèñíûõ ÿâëåíèé â ýêîíîìèêå ñòðàíû.

Ïëàí ïðîäàæ íà  2009 ã. - 17,5 ìëí óïàêî-

âîê, íà 2010 ã. - 19 ìëí óïàêîâîê.

Ðóêîâîäèòåëè ñòðóêòóðíûõ ïîäðàç-

äåëåíèé è èíæåíåðíî-òåõíè÷åñêèå ðà-

áîòíèêè ïðåäïðèÿòèÿ îáëàäàþò âûñî-

êèì ïðîôåññèîíàëüíûì óðîâíåì è

îïûòîì ðàáîòû íà ôàðìàöåâòè÷åñêèõ

ïðåäïðèÿòèÿõ. Âåñü ïåðñîíàë îáó÷åí

ñòàíäàðòàì GMP è ISO. Ïðîöåññ îáó÷å-

íèÿ ïðîèñõîäèò ïîñòîÿííî â òå÷åíèå

ãîäà ïî ñïåöèàëüíî ðàçðàáîòàííûì

ïðîãðàììàì ñîãëàñíî ïëàíàì âíóòðåí-

íåãî è âíåøíåãî îáó÷åíèÿ. Âíåøíåå

îáó÷åíèå ðàáîòíèêîâ ïðîâîäèòñÿ â èç-

âåñòíûõ îáó÷àþùèõ öåíòðàõ ñòðàíû -

ÍÏ "ÖÔÎ", ÔÃÓ "ÍÖÝÑÌÏ", BSI, ÇÀÎ

"ÑÊÈÔ", ÎÎÎ "Èíôî Õèì-Ãðóïï". Âå-

äóùèå ñïåöèàëèñòû ïðåäïðèÿòèÿ èìå-

þò Ñåðòèôèêàòû ïî ôàðìàöåâòè÷åñêîé

òåõíîëîãèè è êîíòðîëþ êà÷åñòâà â îáëà-

ñòè GMP.

ÇÀÎ "ÇèÎ-Çäîðîâüå" ïðèíèìàåò íà

ñåáÿ îòâåòñòâåííîñòü çà êà÷åñòâî âûïóñ-

êàåìûõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ,

ãàðàíòèðóåò èõ ñîîòâåòñòâèå ñâîåìó íà-

çíà÷åíèþ è òðåáîâàíèÿì ðåãèñòðàöè-

îííîãî äîñüå. Äëÿ äîñòèæåíèÿ öåëåé â

îáëàñòè ìåíåäæìåíòà êà÷åñòâà íà ïðåä-

ïðèÿòèè ñóùåñòâóåò ñèñòåìà îáåñïå÷å-

íèÿ êà÷åñòâà. Êîíòðîëü êà÷åñòâà, ïðàâè-

ëà ïðàâèëüíîãî ïðîèçâîäñòâà è îáåñïå-

÷åíèå êà÷åñòâà ÿâëÿþòñÿ âçàèìîñâÿçàí-

íûìè ýëåìåíòàìè óïðàâëåíèÿ êà÷åñò-

âîì. Ïîëèòèêà ïðåäïðèÿòèÿ â îáëàñòè

êà÷åñòâà îôèöèàëüíî ïðîäåêëàðèðîâà-

íà ãåíåðàëüíûì äèðåêòîðîì è èçëîæåíà

â "Ðóêîâîäñòâå ïî êà÷åñòâó".

Ëàáîðàòîðèè îòäåëà êîíòðîëÿ êà-

÷åñòâà (ÎÊÊ) îñíàùåíû ñîâðåìåí-

íûì îáîðóäîâàíèåì âåäóùèõ ìèðî-
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âûõ ïðîèçâîäèòåëåé, òàêèõ êàê

"Shimadzu", "Erveka", "Sartorius",

"Heraus Instruments", "Âinder",

"Astel", "Funke Gerber" è äðóãèå. ÎÊÊ

îáåñïå÷èâàåò ôóíêöèîíèðîâàíèå, àê-

òóàëèçàöèþ è ãàðìîíèçàöèþ ýëåìåíòîâ

ñèñòåìû îáåñïå÷åíèÿ êà÷åñòâà â ÷àñòè,

ïîñâÿùåííîé îòáîðó ïðîá, ïðîâåäåíèþ

èñïûòàíèé è âûäà÷å ñîîòâåòñòâóþùèõ

äîêóìåíòîâ, ãàðàíòèðóþùèõ, ÷òî âñå

íåîáõîäèìûå èñïûòàíèÿ äåéñòâèòåëü-

íî áûëè ïðîâåäåíû, ÷òî â ïðîèçâîäñòâå

áûëè èñïîëüçîâàíû ñûðüå, âñïîìîãà-

òåëüíûå, óïàêîâî÷íûå è ìàðêèðîâî÷-

íûå ìàòåðèàëû òðåáóåìîãî êà÷åñòâà, è

÷òî ãîòîâûé ïðîäóêò ïîäëåæèò ðåàëè-

çàöèè òîëüêî â òîì ñëó÷àå, åñëè åãî êà-

÷åñòâî îòâå÷àåò òðåáîâàíèÿì ñîîòâåò-

ñòâóþùåé íîðìàòèâíîé äîêóìåíòàöèè.

Ñèñòåìà âåíòèëÿöèè è êîíäèöèîíè-

ðîâàíèÿ âîçäóõà îñóùåñòâëÿåò ïîñòîÿí-

íûé êîíòðîëü è ðåãóëèðîâàíèå òåìïå-

ðàòóðû ïðîèçâîäñòâåííîé ñðåäû, à òàê-

æå ãàðàíòèðóåò ïîëíóþ î÷èñòêó óäàëÿå-

ìîãî èç ïîìåùåíèÿ âîçäóõà. Ïðîèçâîä-

ñòâî îáåñïå÷åíî âîäîé î÷èùåííîé,

ïðîèçâîäèìîé íà óñòàíîâêå ôèðìû

"ELETTRACQUA", Èòàëèÿ, ïðîèçâîäè-

òåëüíîñòüþ 500 ë/÷àñ. Óñòàíîâêà èìååò

ñèñòåìó ïðåäâàðèòåëüíîé î÷èñòêè è

ñèñòåìó îñíîâíîé äâóõñòóïåí÷àòîé

ôèëüòðàöèè âîäû ÷åðåç ôèëüòðû îá-

ðàòíîãî îñìîñà è ðàñïðåäåëèòåëüíóþ

ïåòëþ. Âîññòàíîâëåíèå è ðåãåíåðàöèÿ

ôèëüòðîâ îñóùåñòâëÿåòñÿ â àâòîìàòè-

÷åñêîì ðåæèìå.

Âñå îïåðàöèè ñ ñûðüåì, óïàêîâî÷-

íûìè ìàòåðèàëàìè, ïîëóïðîäóêòàìè,

âêëþ÷àÿ îòáîð ïðîá, êîíòðîëü â ïðî-

öåññå ïðîèçâîäñòâà, êàðàíòèí, âûäà÷ó

ðàçðåøåíèÿ íà ðåàëèçàöèþ ãîòîâîé

ïðîäóêöèè ïðîâîäÿòñÿ íà ïðåäïðèÿòèè

ñòðîãî â ñîîòâåòñòâèè ñ óòâåðæäåííû-

ìè òåõíîëîãè÷åñêèìè èíñòðóêöèÿìè è

èíñòðóêöèÿìè ÎÊÊ. Ãîòîâàÿ ïðîäóê-

öèÿ õðàíèòñÿ íà ñêëàäå ãîòîâîé ïðî-

äóêöèè è îòãðóæàåòñÿ ñîãëàñíî çàÿâ-

êàì ïîòðåáèòåëåé è ïëàíó îòãðóçîê.
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Ðàçðàáîòàí ïîðÿäîê ðåàëèçàöèè ïðî-

äóêöèè, à òàêæå ìåðû ïî ðàáîòå ñ ðåê-

ëàìàöèÿìè, ïîçâîëÿþùèå îòîçâàòü

ëþáóþ ñåðèþ ïðîäóêöèè ñ ðûíêà â

ñëó÷àå íåîáõîäèìîñòè.

Âñå ïðîèçâîäñòâåííûå ïðîöåññû

÷åòêî ðåãëàìåíòèðîâàíû. Ðàçðàáîòà-

íû èíñòðóêöèè, îòîáðàæàþùèå ïðî-

âåäåíèå êàæäîãî òåõíîëîãè÷åñêîãî

ïðîöåññà "ïîøàãîâî" è îñîáåííîñòè

èñïîëüçóåìîãî îáîðóäîâàíèÿ. Ïðîèç-

âîäñòâî ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ âêëþ-

÷àåò ñòàäèè ïîäãîòîâêè ïîìåùåíèé,

îáîðóäîâàíèÿ, ïåðñîíàëà, ñïåöîäåæ-

äû, âîçäóõà âåíòèëÿöèîííîãî, âîäû

î÷èùåííîé, ñûðüÿ, íàðàáîòêó ìàññû

äëÿ òàáëåòèðîâàíèÿ/êàïñóëèðîâà-

íèÿ/ôàñîâêè â ïàêåòû, òàáëåòèðîâà-

íèå, íàíåñåíèå ïëåíêîîáðàçóþùåãî

ïîêðûòèÿ, êàïñóëèðîâàíèå, ôàñîâêó

è óïàêîâêó, à òàêæå êîíòðîëü êà÷åñò-

âà ïîëóïðîäóêòà è ãîòîâîãî ëåêàð-

ñòâåííîãî ñðåäñòâà.

Ïðîèçâîäñòâî ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ îñíàùåíî ñîâðåìåííûì îáî-

ðóäîâàíèåì. Ýòî àâòîìàòè÷åñêèå óïà-

êîâî÷íûå ëèíèè "Marchesini" ñ óçëà-

ìè áëèñòåðàöèè (ïðîèçâîäèòåëü-

íîñòü äî 200 áëèñòåðîâ/ìèí), ìàøèíà

äëÿ íàïîëíåíèÿ ïàêåòîâ "ñàøå"

"Enflex" (äî 100 ïàêåòîâ/ìèí), êàïñó-

ëîíàïîëíÿþùàÿ ìàøèíà "MG2" (äî

70 òûñ. êàïñóë/÷àñ), òàáëåòïðåññû

"Manesty" (äî 360 òûñ. òàáëåòîê/÷àñ),

ñóøèëêè-ãðàíóëÿòîðû ñ ïñåâäîîæè-

æåííûì ñëîåì (ðàáî÷àÿ çàãðóçêà îò

30 äî 100 êã). Ñóùåñòâóþùèå ïðîèç-

âîäñòâåííûå ìîùíîñòè - 300 ìëí.

òàáëåòîê/êàïñóë è 6 ìëí óïàêîâîê "ñà-

øå" â ãîä.

Ïðåäïðèÿòèå àêòèâíî ïðîäîëæàåò

íàðàùèâàòü èìåþùèåñÿ ïðîèçâîä-

ñòâåííûå ìîùíîñòè. Â 2009 ã. ïðèîá-

ðåòåíî íîâîå îáîðóäîâàíèå: äâå ìà-

øèíû ïîêðûòèÿ òàáëåòîê XLCOTA

350 ôèðìû "Manesty", òàáëåòïðåññ

Xpress 500 ôèðìû "Manesty". Â áëè-

æàéøåå âðåìÿ îæèäàåòñÿ ïîñòóïëå-

íèå è çàïóñê äâóõ àâòîìàòè÷åñêèõ ëè-

íèé äëÿ óïàêîâêè òàáëåòîê â "ñòðèï"

è ïðîäóêòà â ïàêåòèêè òèïà "ñàøå"

ôèðìû "Omag", îáîðóäîâàíèÿ äëÿ

ó÷àñòêà ñìåøåíèÿ ôèðìû "IMA", êàï-

ñóëîíàïîëíÿþùåé ìàøèíû Zanasi 12.

Îñîáîå âíèìàíèå ðóêîâîäñòâî

ïðåäïðèÿòèÿ óäåëÿåò ðàñøèðåíèþ

íîìåíêëàòóðû âûïóñêàåìûõ ïðåïàðà-

òîâ. Â 2010 - 2012 ãã. ïðåäïîëàãàåòñÿ

îñóùåñòâèòü òðàíñôåð íåñêîëüêèõ

ïðåïàðàòîâ êîìïàíèè "Àêòàâèñ" ñ åâ-

ðîïåéñêèõ çàâîäîâ íà ïðîèçâîäñòâåí-

íóþ ïëîùàäêó ÇÀÎ "ÇèÎ-Çäîðîâüå".

Öåëü - îáåñïå÷åíèå ïîòðåáèòåëåé íå-

îáõîäèìûìè ëåêàðñòâàìè, ïîëüçóþ-

ùèìèñÿ ñïðîñîì íà ðîññèéñêîì ðûí-

êå, ÷òî óâåëè÷èò îæèäàåìûé îáúåì

ïðîèçâîäñòâà åùå íà 5 ìëí óïàêîâîê.

Ãåíåðàëüíûé äèðåêòîð 
ÇÀÎ "ÇèÎ-Çäîðîâüå"

Ñàôîíîâ Í.Â.
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Õîëäèíã STADA CIS ïðèíÿë ó÷àñòèå â 
âûñòàâêå "VIIF-2009"

Õîíäðîêñèä® ãåëü: èññëåäîâàíèå ôàðìàêîêèíåòèêè

Õîëäèíã STADA CIS, â ñîñòàâå

ðîññèéñêîé äåëåãàöèè, âîçãëàâëÿå-

ìîé ìèíèñòðîì ïðîìûøëåííîñòè è

òîðãîâëè ÐÔ Âèêòîðîì Õðèñòåíêî,

ïðèíÿë ó÷àñòèå â ðàáîòå Ðîññèéñêîé

íàöèîíàëüíîé ýêñïîçèöèè íà Âüåò-

íàìñêîé ìåæäóíàðîäíîé ïðîìûø-

ëåííîé ÿðìàðêå "VIIF-2009", ïðîõî-

äèâøåé â îêòÿáðå â ã. Õàíîé, Âüåò-

íàì. 

Õîëäèíã STADA CIS ñòàë åäèí-

ñòâåííûì ðîññèéñêèì ôàðìàöåâòè-

÷åñêèì ïðîèçâîäèòåëåì, ïðåäñòàâ-

ëÿâøèì ðîññèéñêóþ ôàðìàöåâòè÷åñ-

êóþ ïðîìûøëåííîñòü íà êðóïíåé-

øåé â Þãî-Âîñòî÷íîé Àçèè ïðî-

ìûøëåííîé ÿðìàðêå. 

Â ýòîì ãîäó Âüåòíàìñêàÿ ìåæäó-

íàðîäíàÿ ïðîìûøëåííàÿ ÿðìàðêà

ïðîõîäèëà â 18-é ðàç íà ïëîùàäÿõ

Õàíîéñêîãî âûñòàâî÷íîãî êîìïëåêñà

VEFAC ïðè îôèöèàëüíîé ïîääåðæêå

ïðàâèòåëüñòâà Âüåòíàìà. Ðîññèéñêàÿ

íàöèîíàëüíàÿ ýêñïîçèöèÿ âêëþ÷àëà

áîëåå 60 âåäóùèõ êîìïàíèé è ïðîèç-

âîäèòåëåé, ïðåäñòàâëÿâøèõ ñâîþ

ïðîäóêöèþ êàê íà ñòåíäàõ, òàê è â

ðàìêàõ äåëîâîé ïðîãðàììû. 

Â ðàìêàõ ìåðîïðèÿòèÿ ñïåöèàëè-

ñòû õîëäèíãà ïðîâåëè ïåðåãîâîðû ñ

ïðåäñòàâèòåëÿìè îðãàíîâ âëàñòè è

äåëîâûõ êðóãîâ Âüåòíàìà. Â õîäå

ìíîãî÷èñëåííûõ âñòðå÷ îáñóæäàëèñü

ïåðñïåêòèâû ðàçâèòèÿ ñîòðóäíè÷åñò-

âà â îáëàñòè ïîñòàâîê ïðåïàðàòîâ

õîëäèíãà STADA CIS íà ôàðìàöåâòè-

÷åñêèé ðûíîê Âüåòíàìà. 

STADA CIS óñïåøíî ðåàëèçóåò

ýêñïîðòíûé ïîòåíöèàë ðîññèéñêîé

ôàðìàöåâòè÷åñêîé îòðàñëè, âûïóñ-

êàÿ ôàðìàöåâòè÷åñêóþ ïðîäóêöèþ

êîíêóðåíòîñïîñîáíóþ êàê ïî êà÷åñò-

âó, òàê è ïî öåíå. Íà ñåãîäíÿøíèé

äåíü ãåîãðàôèÿ ïðèñóòñòâèÿ ïðåïà-

ðàòîâ õîëäèíãà íàñ÷èòûâàåò 17 ñòðàí

ìèðà, ðàñøèðÿÿñü â òîì ÷èñëå è çà

ñ÷åò ýêñïîðòíûõ ïîñòàâîê â ñòðàíû

äàëüíåãî çàðóáåæüÿ. Âî ìíîãîì áëà-

ãîäàðÿ ýôôåêòèâíîé ñòðàòåãèè,

ïðåäóñìàòðèâàþùåé ïëàíîìåðíîå

óâåëè÷åíèå ýêñïîðòíîé àêòèâíîñòè

íà âíåøíèõ ðûíêàõ, êîìïàíèÿ

"Íèæôàðì", âõîäÿùàÿ â STADA CIS,

ñòàëà ïîáåäèòåëåì â êîíêóðñå Ìèíè-

ñòåðñòâà ïðîìûøëåííîñòè è òîðãîâ-

ëè ÐÔ íà çâàíèå "Ëó÷øèé ðîññèéñêèé

ýêñïîðòåð 2008 ãîäà" â íîìèíàöèè

"Ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ ïðîìûøëåí-

íîñòü". 

"Íàðàùèâàíèå ýêñïîðòíûõ ïîñòà-

âîê - ñòðàòåãè÷åñêè âàæíàÿ çàäà÷à

äëÿ STADA CIS. Ïîýòîìó ìû ðàññìà-

òðèâàåì âûñòàâêè òàêîãî óðîâíÿ êàê

ðåàëüíóþ âîçìîæíîñòü óñèëèòü ñâîè

ïîçèöèè íà ôàðìàöåâòè÷åñêîì ðûí-

êå Âüåòíàìà", - ñîîáùèë Âèöå-ïðåçè-

äåíò STADA ïî Ðîññèè è ñòðàíàì

ÑÍÃ Äìèòðèé Åôèìîâ. 

Ñðåäè âðà÷åé è ôàðìàöåâòîâ óæå

äëèòåëüíîå âðåìÿ îáñóæäàåòñÿ âîïðîñ î

âîçìîæíîñòè ïðîíèêíîâåíèÿ õîíäðî-

ïðîòåêòîðîâ, â ÷àñòíîñòè õîíäðîèòèíà

ñóëüôàòà, â õðÿù ïðè èñïîëüçîâàíèè åãî

â ñîñòàâå ñðåäñòâ äëÿ íàðóæíîãî ïðèìå-

íåíèÿ. 

Ýòîé ïðîáëåìå áûëî ïîñâÿùåíî èñ-

ñëåäîâàíèå, ïðîâåäåííîå â 2009 ãîäó â

ëàáîðàòîðèè ôàðìàêîêèíåòèêè Ðîññèé-

ñêîãî îíêîëîãè÷åñêîãî íàó÷íîãî öåíòðà

èì. Í.Í. Áëîõèíà. Â õîäå íåãî ðàññìàò-

ðèâàëàñü ôàðìàêîêèíåòèêà ãåëÿ äëÿ íà-

ðóæíîãî ïðèìåíåíèÿ Õîíäðîêñèä®,

ïðåäíàçíà÷åííîãî äëÿ ñòèìóëèðîâàíèÿ

âîññòàíîâèòåëüíûõ ïðîöåññîâ â ñóñòàâ-

íîì õðÿùå è çàìåäëåíèÿ ðàçâèòèÿ îñ-

òåîàðòðîçà è îñòåîõîíäðîçà. 

Â ñîñòàâ Õîíäðîêñèäà® âõîäÿò õîíä-

ðîèòèíà ñóëüôàò, íåîáõîäèìûé äëÿ âîñ-

ñòàíîâëåíèÿ õðÿùà, è äèìåòèëñóëüôîê-

ñèä (ÄÌÑÎ), âûñòóïàþùèé ïðîâîäíè-

êîì õîíäðîèòèíà ñóëüôàòà ÷åðåç êîæ-

íûé ïîêðîâ. 

Öåëüþ èññëåäîâàíèÿ áûëî îïðåäå-

ëèòü, ïðîíèêàåò ëè ãåëü Õîíäðîêñèä® â

õðÿù ïîðàæåííîãî ñóñòàâà, à òàêæå îï-

ðåäåëèòü ïðîöåíò âñàñûâàíèÿ ïðåïàðà-

òà. 

Äëÿ ïðîâåäåíèÿ èññëåäîâàíèÿ èñ-

ïîëüçîâàëñÿ ãåëü Õîíäðîêñèä® â äâóõ ëå-

êàðñòâåííûõ ôîðìàõ: ñòàíäàðòíîé è

ýêñïåðèìåíòàëüíîé. Ïðåïàðàò â ñòàí-

äàðòíîé ôîðìå áûë ïîìå÷åí ðàäèîèçî-

òîïíûì òðèòèåì [3Í] è âêëþ÷àë â ñåáÿ

ÄÌÑÎ, ïðåïàðàò â ýêñïåðèìåíòàëüíîé

ôîðìå áûë òàêæå ïîìå÷åí ðàäèîèçîòîï-

íûì òðèòèåì [3Í], íî áåç ÄÌÑÎ. Ïðåïà-

ðàò ïðèìåíÿëñÿ íà ëàáîðàòîðíûõ æè-

âîòíûõ - ìûøàõ. 

Â ðåçóëüòàòå èçó÷åíèÿ áûëî óñòàíîâ-

ëåíî: 

[3Í]-õîíäðîèòèíà ñóëüôàò â ñòàí-

äàðòíîé ëåêàðñòâåííîé ôîðìå (â âè-

äå ãåëÿ ñ ÄÌÑÎ) ïîñëå íàíåñåíèÿ íà

êîæó ìûøåé íàä êîëåííûì ñóñòàâîì
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áûñòðî è èçáèðàòåëüíî ïîñòóïàåò â

ñóñòàâ è äîñòèãàåò ìàêñèìàëüíîé

êîíöåíòðàöèè ÷åðåç 30 ìèíóò, à çà-

òåì ïîñòåïåííî âûâîäèòñÿ èç òêàíè.

Ïðè ýòîì âðåìÿ óäåðæàíèÿ ïðåïàðà-

òà â òêàíè ñîñòàâëÿëî â ñðåäíåì îêî-

ëî 5 ÷àñîâ;

â ýêñïåðèìåíòàëüíûõ óñëîâèÿõ (íà-

íåñåíèå ñòàíäàðòíîé ëåêàðñòâåííîé

ôîðìû íà êîæó â îáëàñòè ñóñòàâà)

ïîêàçàòåëü âñàñûâàåìîñòè [3Í]-õîí-

äðîèòèíà ñóëüôàòà áûë ðàâåí 14%;

ñðàâíåíèå ôàðìàêîêèíåòè÷åñêèõ ïî-

êàçàòåëåé, ïîëó÷åííûõ ïðè ïðèìåíå-

íèè [3Í]-õîíäðîèòèíà ñóëüôàòà â

äâóõ ëåêàðñòâåííûõ ôîðìàõ - â âèäå

ãåëÿ ñ ÄÌÑÎ (ñòàíäàðòíàÿ) è ãåëÿ áåç

ÄÌÑÎ (ýêñïåðèìåíòàëüíàÿ) - ïîä-

òâåðäèëî ñïîñîáíîñòü ÄÌÑÎ óëó÷-

øàòü ïðîíèêíîâåíèå õîíäðîèòèíà

ñóëüôàòà ÷åðåç êëåòî÷íûå ìåìáðàíû

âãëóáü òêàíåé. 

Òàêèì îáðàçîì, ðåçóëüòàòû ïîêàçà-

ëè, ÷òî ãåëü Õîíäðîêñèä® ñïîñîáåí ïðî-

íèêàòü â òêàíü ïîðàæåííîãî ñóñòàâà, à

ïðîöåíò âñàñûâàíèÿ ïðåïàðàòà ñîñòàâ-

ëÿåò ïðè ýòîì 14%, ÷òî ïðåâûøàåò íà

1% áèîäîñòóïíîñòü òàáëåòèðîâàííîãî

õîíäðîèòèíà ñóëüôàòà. 

Â ïîñëåäíåå âðåìÿ àêòóàëüíîñòü

ïðîáëåìû îõðàíû ðåïðîäóêòèâíîãî

çäîðîâüÿ äåòåé è ïîäðîñòêîâ ðåçêî

âîçðîñëà. Íà ñåãîäíÿøíèé äåíü ÷àñòî-

òà âîñïàëèòåëüíûõ çàáîëåâàíèé ãåíè-

òàëèé â ñòðóêòóðå ãèíåêîëîãè÷åñêèõ

ïàòîëîãèé ó äåòåé äîñòèãàåò 65%. Ñî-

ãëàñíî àíàëèçó ðàñïðîñòðàíåííîñòè è

âûÿâëÿåìîñòè âóëüâîâàãèíèòîâ â Ðîñ-

ñèéñêîé Ôåäåðàöèè, õðîíè÷åñêèé

âóëüâîâàãèíèò îáíàðóæèâàåòñÿ ó

48,1% äåâî÷åê â õîäå ïðîôèëàêòè÷åñ-

êèõ îñìîòðîâ è ó 29,8% - ïðè îáðàùå-

íèè ê äåòñêèì ãèíåêîëîãàì. Ýòè çàáî-

ëåâàíèÿ ìîãóò ñòàòü ïðè÷èíîé ñåðüåç-

íûõ íàðóøåíèé ôóíêöèé æåíñêîãî

îðãàíèçìà â ðåïðîäóêòèâíîì âîçðàñ-

òå, ïîýòîìó ïîèñê ýôôåêòèâíûõ

ñðåäñòâ äëÿ èõ ïðîôèëàêòèêè è ëå÷å-

íèÿ - îäíî èç íàèáîëåå çíà÷èìûõ íà-

ïðàâëåíèé èññëåäîâàíèé â äåòñêîé ãè-

íåêîëîãèè. 

Â 2009 ãîäó íà áàçå Äåòñêîé ìíîãî-

ïðîôèëüíîé áîëüíèöû Êåìåðîâñêîãî

öåíòðà îõðàíû ðåïðîäóêòèâíîãî çäî-

ðîâüÿ èçó÷àëàñü ýôôåêòèâíîñòü ïðè-

ìåíåíèÿ ïðåïàðàòà Ãåêñèêîí®Ä ó äå-

âî÷åê è äåâóøåê ñ íåñïåöèôè÷åñêèìè

âóëüâîâàãèíèòàìè. Ïðè ýòîì èçó÷à-

ëîñü òàêæå âëèÿíèå ïðåïàðàòà íà ìèê-

ðîôëîðó âëàãàëèùà ïàöèåíòîê. 

Ãåêñèêîí®Ä - àíòèñåïòè÷åñêèé

ïðåïàðàò äëÿ ìåñòíîãî ïðèìåíåíèÿ â

ôîðìå âàãèíàëüíûõ ñóïïîçèòîðèåâ.

Èñïîëüçóåòñÿ äëÿ ëå÷åíèÿ âóëüâîâàãè-

íèòîâ (â òîì ÷èñëå íåñïåöèôè÷åñêèõ,

ñìåøàííûõ, ãîíîðåéíûõ, òðèõîìî-

íàäíûõ) áàêòåðèàëüíîãî âàãèíîçà.

Ãåêñèêîí®Ä òàêæå ïðèìåíÿåòñÿ äëÿ

ïðîôèëàêòèêè èíôåêöèîííî-âîñïà-

ëèòåëüíûõ îñëîæíåíèé â äåòñêîé ãè-

íåêîëîãèè (ïåðåä îïåðàòèâíûì ëå÷å-

íèåì ãèíåêîëîãè÷åñêèõ çàáîëåâàíèé).

Ñóïïîçèòîðèè Ãåêñèêîí®Ä ñîçäàíû

ñïåöèàëüíî äëÿ èñïîëüçîâàíèÿ â äåò-

ñêîì âîçðàñòå, ïîýòîìó èõ ðàçìåð îï-

òèìàëåí äëÿ ïðèìåíåíèÿ ó äåâî÷åê è

óäîáåí äëÿ ââåäåíèÿ âî âëàãàëèùå. 

Ïîä íàáëþäåíèåì íàõîäèëèñü äå-

âî÷êè îò 2 äî 15 ëåò ñ íåñïåöèôè÷åñêèì

âóëüâîâàãèíèòîì (â õîäå ïðåäâàðèòåëü-

íîãî êîìïëåêñíîãî îáñëåäîâàíèÿ ñïåöè-

ôè÷åñêèé âóëüâîâàãèíèò ó ïàöèåíòîê

áûë èñêëþ÷åí). Ó ïàöèåíòîê îòìå÷àëèñü

æàëîáû íà äèñêîìôîðò â îáëàñòè íà-

ðóæíûõ ïîëîâûõ îðãàíîâ, ãèïåðåìèÿ

âóëüâû, íàëè÷èå âûäåëåíèé èç ïîëîâûõ

ïóòåé, â íåêîòîðûõ ñëó÷àÿõ - çóä è ææå-

íèå. Ïðè ýòîì ó 74,1% äåâî÷åê çàáîëåâà-

íèå âîçíèêëî âïåðâûå, ó 25,9% - èìåëî

ðåöèäèâèðóþùèé õàðàêòåð. 

Â õîäå ëå÷åíèÿ âñå äåâî÷êè ïîëó÷à-

ëè êîìáèíèðîâàííîå ìåñòíîå ëå÷åíèå:

îðîøåíèÿ ñëèçèñòîé âëàãàëèùà àíòè-

ñåïòèêàìè ëèáî ìåñòíàÿ ïðîòèâîâîñ-

ïàëèòåëüíàÿ òåðàïèÿ ñ ïðèìåíåíèåì

íàñòîåâ ëå÷åáíûõ òðàâ ñ ïîñëåäóþ-

ùèì ïðèìåíåíèåì âàãèíàëüíûõ ñóï-

ïîçèòîðèåâ Ãåêñèêîí®Ä äâà ðàçà â ñóò-

êè â òå÷åíèå 10 äíåé. Îäíîâðåìåííî ñ

ìåñòíûì ëå÷åíèåì ïðîâîäèëàñü ñàíà-

öèÿ î÷àãîâ õðîíè÷åñêîé èíôåêöèè. 

Íà 3-4 äåíü ëå÷åíèÿ ïðåïàðàòîì

Ãåêñèêîí®Ä ó âñåõ ïàöèåíòîê èñ÷åçëè

äèñêîìôîðò â îáëàñòè ãåíèòàëèé, ïà-

òîëîãè÷åñêèå âûäåëåíèÿ èç âëàãàëèùà

è çóä. Ãèíåêîëîãè÷åñêîå èññëåäîâàíèå

ïîêàçàëî, ÷òî ïðèçíàêè âîñïàëèòåëü-

íîãî ïðîöåññà âóëüâû è âëàãàëèùà èñ-

÷åçëè. Âàæíî òàêæå îòìåòèòü, ÷òî Ãåê-

ñèêîí®Ä íå ïîâëèÿë íà ôóíêöèîíàëü-

íóþ àêòèâíîñòü áèôèäî- è ëàêòîáàê-

òåðèé, îáåñïå÷èâàþùèõ ïîñòîÿíñòâî

ìèêðîôëîðû âëàãàëèùà. 

Ïî ðåçóëüòàòàì îáñëåäîâàíèÿ ïà-

öèåíòîê áûëî ñäåëàíî çàêëþ÷åíèå,

÷òî òåðàïåâòè÷åñêîå äåéñòâèå è õîðî-

øàÿ ïåðåíîñèìîñòü ñóïïîçèòîðèåâ

Ãåêñèêîí®Ä ïîçâîëÿþò ðåêîìåíäî-

âàòü ïðèìåíåíèå ïðåïàðàòà äëÿ ìåñò-

íîãî ëå÷åíèÿ íåñïåöèôè÷åñêîãî âóëü-

âîâàãèíèòà ó äåâî÷åê. 

Ãåêñèêîí® [3Í] Ä: çàáîòà î æåíñêîì çäîðîâüå ñ äåòñòâà
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ÓÓââààææààååììûûåå  êêîîëëëëååããèè,,    ääîîððîîããèèåå  ääððóóççüüÿÿ!!

ÂÂ  ïïððååääääââååððèèèè  ííîîââîîããîî  ããîîääàà  òòððààääèèööèèîîííííîî  ïïîîääââîîääÿÿòòññÿÿ  èèòòîîããèè
ããîîääàà  óóõõîîääÿÿùùååããîî..  ÄÄëëÿÿ  îîòòåå÷÷ååññòòââååííííîîéé  ôôààððììààööååââòòèè÷÷ååññêêîîéé
ïïððîîììûûøøëëååííííîîññòòèè  22000099  ããîîää  ââûûääààëëññÿÿ  ííååïïððîîññòòûûìì..    ÂÂîî  ììííîîããîîìì  ïïîîää
ââëëèèÿÿííèèååìì  ììèèððîîââîîããîî  ôôèèííààííññîîââîîããîî  êêððèèççèèññàà  ääëëÿÿ  ììííîîããèèõõ  ññòòààëëîî
îî÷÷ååââèèääííîî,,  ÷÷òòîî  ááååçç  ïïëëààííîîììååððííîîããîî  êêàà÷÷ååññòòââååííííîîããîî  ððààççââèèòòèèÿÿ,,  ááååçç
ããëëóóááîîêêîîéé  ììîîääååððííèèççààööèèèè  èè  ïïîîèèññêêàà  ííîîââûûõõ  ááèèççííååññ--èèääååéé  ááîîëëüüøøîîããîî
ááóóääóóùùååããîî  óó  ððîîññññèèééññêêèèõõ  ôôààððììààööååââòòèè÷÷ååññêêèèõõ  ïïððîîèèççââîîääèèòòååëëååéé  ííååòò..  

ÂÂ  òòîî  ææåå  ââððååììÿÿ,,  ííååññììîîòòððÿÿ  ííàà  ððààççëëèè÷÷ííûûåå  ííååããààòòèèââííûûåå  ïïððîîÿÿââëëååííèèÿÿ
êêððèèççèèññàà,,  ýýòòîî  ááûûëë  ããîîää  ííààïïððÿÿææååííííîîéé  èè  ïïëëîîääîîòòââîîððííîîéé  ððààááîîòòûû..
ÁÁûûëëèè  îîççââóó÷÷ååííûû  ââààææííååééøøèèåå  èèííèèööèèààòòèèââûû,,  ññôôîîððììóóëëèèððîîââààííàà  ÿÿññííààÿÿ
ããîîññóóääààððññòòââååííííààÿÿ  ïïîîëëèèòòèèêêàà  ââ  îîááëëààññòòèè  ððààççââèèòòèèÿÿ  ððîîññññèèééññêêîîéé
ôôààððììààööååââòòèè÷÷ååññêêîîéé  îîòòððààññëëèè..  

ÎÎääííèèìì  èèçç  ííååììààëëîîââààææííûûõõ  èèòòîîããîîââ  ññîîââììååññòòííîîéé  ððààááîîòòûû
ããîîññóóääààððññòòââàà  èè  ïïððååääññòòààââèèòòååëëååéé  ððîîññññèèééññêêîîããîî  ôôààððììññîîîîááùùååññòòââàà
ññòòààëëîî  îîääîîááððååííèèåå  ïïððîîååêêòòàà  ""ÑÑòòððààòòååããèèèè  ïïîî  ððààççââèèòòèèþþ  ððîîññññèèééññêêîîéé
ôôààððììààööååââòòèè÷÷ååññêêîîéé  îîòòððààññëëèè  ääîî  22002200  ããîîääàà"",,  ïïððèèççââààííííîîéé
ññïïîîññîîááññòòââîîââààòòüü  îîááååññïïåå÷÷ååííèèþþ  ïïååððååõõîîääàà  îîòòåå÷÷ååññòòââååííííîîéé
ôôààððììîîòòððààññëëèè  ííàà  èèííííîîââààööèèîîííííóóþþ  ììîîääååëëüü  ððààççââèèòòèèÿÿ,,  ïïîîââûûøøååííèèþþ
åååå  ããëëîîááààëëüüííîîéé  êêîîííêêóóððååííòòîîññïïîîññîîááííîîññòòèè..  ÓÓââååððååíí,,  ÷÷òòîî  îîòò  ïïððèèííÿÿòòèèÿÿ
èè  ýýôôôôååêêòòèèââííîîããîî  èèññïïîîëëííååííèèÿÿ    ÑÑòòððààòòååããèèèè,,  ââííåå  ââññÿÿêêîîããîî  ññîîììííååííèèÿÿ,,
ççààââèèññèèòò  ááóóääóóùùåååå  ððîîññññèèééññêêîîéé  ôôààððììààööååââòòèèêêèè  --  ññòòààááèèëëüüííîîññòòüü  èè
ïïååððññïïååêêòòèèââûû  ððààççââèèòòèèÿÿ  ííàà  ääååññÿÿòòêêèè  ëëååòò  ââïïååððååää..  

ÈÈññêêððååííííåå  ííààääååþþññüü,,  ÷÷òòîî  ââññåå  ââààææííååééøøèèåå  ííàà÷÷èèííààííèèÿÿ  óóõõîîääÿÿùùååããîî
ããîîääàà,,  ííààïïððààââëëååííííûûåå  ííàà  ððààççââèèòòèèåå  îîòòððààññëëèè,,  ííààééääóóòò  ññââîîåå  óóññïïååøøííîîåå
ââîîïïëëîîùùååííèèåå    ââ  ííîîââîîìì  22001100  ããîîääóó!!  

ÆÆååëëààþþ  ÂÂààìì  èè  ÂÂààøøèèìì  ááëëèèççêêèèìì  êêððååïïêêîîããîî  ççääîîððîîââüüÿÿ,,  îîïïòòèèììèèççììàà,,
ääîîááððûûõõ  ïïååððååììååíí  èè  ïïððîîööââååòòààííèèÿÿ  ââ  ááóóääóóùùååìì  ããîîääóó!!  

ÈÈññêêððååííííåå  ÂÂààøø,,    

ÄÄììèèòòððèèéé  ÅÅôôèèììîîââ,,  

ÂÂèèööåå--ïïððååççèèääååííòò    SSTTAADDAA  

ïïîî  ÐÐîîññññèèèè,,  ññòòððààííààìì  ÑÑÍÍÃÃ  èè  ÁÁààëëòòèèèè    
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Ãðóïïà Êîìïàíèé "Ïåòðîâàêñ" ïðèñòóïèëà ê
êëèíè÷åñêèì èññëåäîâàíèÿì âàêöèí ïðîòèâ âèðóñà
ãðèïïà A/H1N1, êîòîðûå ïðîéäóò ñ ó÷àñòèåì äåòåé

Ãðóïïà Êîìïàíèé "Ïåòðîâàêñ" -

ðîññèéñêèé ðàçðàáîò÷èê è ïðîèçâî-

äèòåëü èííîâàöèîííûõ âàêöèí è ëå-

êàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ - 9 îêòÿáðÿ

íà÷àëà èììóíèçàöèþ äåòåé âàêöèíà-

ìè ÌîíîÃðèïïîë Íåî è

ÌîíîÃðèïïîë â ðàìêàõ êëèíè÷åñêèõ

èññëåäîâàíèé. 

ÌîíîÃðèïïîë Íåî - ýòî èíàêòè-

âèðîâàííàÿ ñóáúåäèíè÷íàÿ àäúþ-

âàíòíàÿ âàêöèíà ïîñëåäíåãî ïîêîëå-

íèÿ ïðîòèâ âûñîêîïàòîãåííîãî âèðó-

ñà ãðèïïà A/H1N1, îòâå÷àþùàÿ âñåì

òðåáîâàíèÿì Âñåìèðíîé îðãàíèçà-

öèè çäðàâîîõðàíåíèÿ (ÂÎÇ). Ñîäåð-

æèò èììóíîàäúþâàíò Ïîëèîêñèäî-

íèé. 

Âàêöèíà ðàçðàáîòàíà Ãðóïïîé

Êîìïàíèé "Ïåòðîâàêñ" íà îñíîâå èí-

íîâàöèîííîé êëåòî÷íîé òåõíîëîãèè

íàðàáîòêè àíòèãåíîâ, ÷òî äåëàåò âîç-

ìîæíûì åå íàçíà÷åíèå ëþäÿì, ñòðà-

äàþùèì àëëåðãèåé íà êóðèíûé áå-

ëîê. 

ÌîíîÃðèïïîë Íåî ïðîèçâîäèòñÿ

áåç êîíñåðâàíòîâ â èíäèâèäóàëüíîé

øïðèö-äîçå íà ñîáñòâåííîì ïðåä-

ïðèÿòèè ÃÊ "Ïåòðîâàêñ", ðàñïîëî-

æåííîì â Ïîäîëüñêîì ðàéîíå Ìîñ-

êîâñêîé îáëàñòè, â ïîëíîì ñîîòâåò-

ñòâèè ñ ìåæäóíàðîäíûìè ñòàíäàðòà-

ìè GMP.  

Ðåãèñòðàöèîííîå óäîñòîâåðåíèå

Ðîñçäðàâíàäçîðà ¹ ËÑÐ-008177/09 îò

16.10.2009 ãîäà íà âàêöèíó

ÌîíîÃðèïïîë Íåî âûäàíî ÎÎÎ "ÔÊ

"ÏÅÒÐÎÂÀÊÑ" (âõîäèò â Ãðóïïó

Êîìïàíèé "Ïåòðîâàêñ"). 

ÌîíîÃðèïïîë - ìîíîâàëåíòíûé

àíàëîã øèðîêî èçâåñòíîé ñåçîííîé

ãðèïïîçíîé âàêöèíû Ãðèïïîë. Ïðå-

ïàðàò ðàçðàáîòàí Ãðóïïîé Êîìïàíèé

"Ïåòðîâàêñ" íà îñíîâå ÿè÷íîé òåõíî-

Ãðóïïà Êîìïàíèé "Ïåòðîâàêñ" íà÷àëà ïðîèçâîäñòâî
âàêöèíû ïðîòèâ âûñîêîïàòîãåííîãî âèðóñà ãðèïïà
À/H1N1

Ãðóïïà Êîìïàíèé "Ïåòðîâàêñ" - ðîñ-

ñèéñêèé ðàçðàáîò÷èê è ïðîèçâîäèòåëü

èííîâàöèîííûõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðå-

ïàðàòîâ è âàêöèí - îáúÿâëÿåò î íà÷àëå

ïðîèçâîäñòâà âàêöèíû ïðîòèâ âûñîêî-

ïàòîãåííîãî âèðóñà ãðèïïà A/H1N1 -

ÌîíîÃðèïïîë Íåî. 

ÌîíîÃðèïïîë Íåî - ýòî èíàêòèâèðî-

âàííàÿ ñóáúåäèíè÷íàÿ àäúþâàíòíàÿ

âàêöèíà ïîñëåäíåãî ïîêîëåíèÿ, îòâå÷à-

þùàÿ âñåì òðåáîâàíèÿì Âñåìèðíîé îð-

ãàíèçàöèè çäðàâîîõðàíåíèÿ (ÂÎÇ). Âàê-

öèíà ðàçðàáîòàíà íà îñíîâå èííîâàöè-

îííîé êëåòî÷íîé òåõíîëîãèè íàðàáîòêè

àíòèãåíîâ, ÷òî äåëàåò âîçìîæíûì åå íà-

çíà÷åíèå ëþäÿì, ñòðàäàþùèì àëëåðãèåé

íà êóðèíûé áåëîê. ÌîíîÃðèïïîë Íåî

áóäåò ïðîèçâîäèòüñÿ áåç êîíñåðâàíòîâ â

èíäèâèäóàëüíîé øïðèö-äîçå íà ñîá-

ñòâåííîì ïðåäïðèÿòèè ÃÊ "Ïåòðîâàêñ",

ðàñïîëîæåííîì â Ïîäîëüñêîì ðàéîíå

Ìîñêîâñêîé îáëàñòè, â ïîëíîì ñîîòâåò-

ñòâèè ñ ìåæäóíàðîäíûìè ñòàíäàðòàìè

GMP. Äî êîíöà òåêóùåãî 2009 ãîäà áóäåò

âûïóùåíî 11 ìèëëèîíîâ äîç âàêöèí. 

Âàêöèíà ÌîíîÃðèïïîë Íåî ïîêàçàëà

âûñîêóþ áåçîïàñíîñòü è ýôôåêòèâíîñòü

â õîäå êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé ñ ó÷àñ-

òèåì âçðîñëûõ è áûëà çàðåãèñòðèðîâàíà

Ðîñçäðàâíàäçîðîì. Êëèíè÷åñêèå èñïû-

òàíèÿ ïðåïàðàòà ïðîõîäèëè íà áàçå

ÍÈÈ Äåòñêèõ èíôåêöèé è Ñàíêò-Ïåòåð-

áóðãñêîãî Ãîñóäàðñòâåííîãî Ìåäèöèí-

ñêîãî Óíèâåðñèòåòà èìåíè È.Ï. Ïàâëîâà

è ïðåäñòàâëÿëè ñîáîé äâóêðàòíóþ âàê-

öèíàöèþ ãðóïï äîáðîâîëüöåâ èç 60 è 90

÷åëîâåê. Âñå ïðîöåäóðû ïðîâîäèëèñü

ïîä ñòðîãèì íàáëþäåíèåì âðà÷åé. 

Ïîìèìî âàêöèíû ÌîíîÃðèïïîë

Íåî êëèíè÷åñêèå èñïûòàíèÿ ïðîøåë

ïðåïàðàò ÌîíîÃðèïïîë - ìîíîâàëåíò-

íûé àíàëîã øèðîêî èçâåñòíîé ñåçîííîé

ãðèïïîçíîé âàêöèíû Ãðèïïîë.

ÌîíîÃðèïïîë ðàçðàáîòàí íà îñíîâå

ÿè÷íîé òåõíîëîãèè ñîçäàíèÿ àíòèãåíîâ. 

Ñòîèò òàêæå îòìåòèòü, ÷òî ÃÊ "Ïåò-

ðîâàêñ" ïîëó÷èëà ðàçðåøåíèå íà ïðîâå-

äåíèå êëèíè÷åñêèõ èññëåäîâàíèé âàê-

öèí ÌîíîÃðèïïîë Íåî è ÌîíîÃðèïïîë

ñ ó÷àñòèåì äåòåé, êîòîðûå, ñîãëàñíî óò-

âåðæäåííîìó ïðîòîêîëó, íà÷àëèñü 5 íî-

ÿáðÿ 2009 ã. Èññëåäîâàíèÿ ïðîâîäÿòñÿ íà

äâóõ êëèíè÷åñêèõ áàçàõ: Ñàíêò-Ïåòåð-

áóðãñêîì ÔÃÓ ÍÈÈ Äåòñêèõ èíôåêöèé

è Äåòñêîé ãîðîäñêîé áîëüíèöå ¹8 

ã. Åêàòåðèíáóðãà. 

Âîçðàñò äåòåé, ó÷àñòâóþùèõ â èñïû-

òàíèÿõ, ñîñòàâëÿåò îò 3 äî 17 ëåò. Äåòè

ðàçäåëåíû íà òðè âîçðàñòíûå ãðóïïû:

12-18 ëåò, 7-11 ëåò è 3-6 ëåò. Ïåðâûìè â

èññëåäîâàíèÿõ ïðèíÿëè ó÷àñòèå ïðåäñòà-

âèòåëè ñòàðøåé âîçðàñòíîé ãðóïïû.

Ïîñëå çàâåðøåíèÿ ïåðâîãî ýòàïà èñïû-

òàíèé, à òàêæå íàáëþäåíèÿ áåçîïàñíîñòè

è ðåàêòîãåííîñòè âàêöèí, èññëåäîâàíèÿ

ïðîäîëæàòñÿ ñ ó÷àñòèåì ìëàäøèõ äåòåé.

Ïåðåðûâû ìåæäó íà÷àëîì èñïûòàíèé ñ

ó÷àñòèåì ðàçíûõ ãðóïï äåòåé ñîñòàâÿò 7

äíåé. 

Ïðåïàðàò ÌîíîÃðèïïîë, ðàçðàáî-

òàííûé Ãðóïïîé Êîìïàíèé "Ïåòðîâàêñ",

áóäåò ïðîèçâîäèòüñÿ ÔÃÓÏ "ÍÈÈ âàê-

öèí è ñûâîðîòîê è ïðåäïðèÿòèå ïî ïðî-

èçâîäñòâó áàêïðåïàðàòîâ".
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ëîãèè ñîçäàíèÿ àíòèãåíîâ. Âàêöèíà

áóäåò ïðîèçâîäèòüñÿ Ôåäåðàëüíûì

Ãîñóäàðñòâåííûì Óíèòàðíûì Ïðåä-

ïðèÿòèåì "ÍÈÈ âàêöèí è ñûâîðîòîê

è ïðåäïðèÿòèå ïî ïðîèçâîäñòâó áàê-

ïðåïàðàòîâ" ïî ëèöåíçèè ÃÊ "Ïåòðî-

âàêñ". 

Ðåãèñòðàöèîííîå Óäîñòîâåðåíèå

Ðîñçäðàâíàäçîïà ¹ ËÑÐ-008178/09 îò

16.10.2009 ãîäà âûäàíî ÎÎÎ "ÔÊ

"ÏÅÒÐÎÂÀÊÑ" (âõîäèò â Ãðóïïó Êîì-

ïàíèé "Ïåòðîâàêñ"). 

Â îêòÿáðå 2009 ãîäà âàêöèíû

ÌîíîÃðèïïîë Íåî è ÌîíîÃðèïïîë

ïðîøëè êëèíè÷åñêèå èñïûòàíèÿ ñ

ó÷àñòèåì âçðîñëûõ, â õîäå êîòîðûõ

ïîêàçàëè õîðîøóþ ïåðåíîñèìîñòü,

áåçîïàñíîñòü è îòñóòñòâèå ðåàêòîãåí-

íîñòè. Ïî ðåçóëüòàòàì èññëåäîâàíèé

âàêöèíû ïîëó÷èëè ðåãèñòðàöèîííûå

óäîñòîâåðåíèÿ Ðîñçäðàâíàäçîðà. Êëè-

íè÷åñêèå èñïûòàíèÿ ïðåïàðàòîâ ïðî-

õîäèëè íà áàçå ÍÈÈ Äåòñêèõ èíôåê-

öèé è Ñàíêò-Ïåòåðáóðãñêîãî Ãîñó-

äàðñòâåííîãî Ìåäèöèíñêîãî Óíèâåð-

ñèòåòà èìåíè È.Ï. Ïàâëîâà è ïðåä-

ñòàâëÿëè ñîáîé äâóêðàòíóþ âàêöèíà-

öèþ ãðóïï äîáðîâîëüöåâ èç 60 è 90

÷åëîâåê. Âñå ïðîöåäóðû ïðîâîäèëèñü

ïîä ñòðîãèì íàáëþäåíèåì âðà÷åé. 

5 íîÿáðÿ 2009 ãîäà íà÷àëèñü êëè-

íè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ âàêöèí

ÌîíîÃðèïîë Íåî è ÌîíîÃðèïïîë ñ

ó÷àñòèåì äåòåé. Ïëîùàäêàìè äëÿ èñ-

ñëåäîâàíèé ñòàëè ÔÃÓ ÍÈÈ Äåòñêèõ

èíôåêöèé ã. Ñàíêò-Ïåòåðáóðãà è Äåò-

ñêàÿ ãîðîäñêàÿ áîëüíèöà ¹8 ã. Åêàòå-

ðèíáóðãà. Ïðîèçâåä¸í íàáîð äîáðî-

âîëüöåâ. 9 è 11 íîÿáðÿ ñ ïèñüìåííîãî

èíôîðìèðîâàííîãî ñîãëàñèÿ ðîäèòå-

ëåé âàêöèíû ââåëè äåòÿì. Êëèíè÷åñ-

êèå èññëåäîâàíèÿ ïðîõîäÿò â ñîîòâåò-

ñòâèè ñ óòâåðæäåííûì ïðîòîêîëîì. 

Ãåíåðàëüíûé äèðåêòîð ÃÊ "Ïåòðî-

âàêñ" À.Â. Íåêðàñîâ: "9 íîÿáðÿ â ÍÈÈ

Äåòñêèõ èíôåêöèé â Ñàíêò-Ïåòåð-

áóðãå ìû íà÷àëè âàêöèíèðîâàòü äå-

òåé. Äâà äíÿ íàáëþäåíèé ïîêàçàëè,

÷òî âàêöèíû ÌîíîÃðèïïîë Íåî è

ÌîíîÃðèïïîë ëåãêî ïåðåíîñÿòñÿ, íå

èìåþò ïîáî÷íûõ îáùèõ è ìåñòíûõ

ðåàêöèé. 11 íîÿáðÿ ÃÊ "Ïåòðîâàêñ"

ïðèñòóïèëà ê âàêöèíàöèè äåòåé íà

áàçå Äåòñêîé ãîðîäñêîé áîëüíèöû ¹8

ã. Åêàòåðèíáóðãà". 

Âîçðàñò äåòåé, ó÷àñòâóþùèõ â èñ-

ïûòàíèÿõ, ñîñòàâëÿåò îò 3 äî 17 ëåò.

Äåòè ðàçäåëåíû íà òðè âîçðàñòíûå

ãðóïïû: 12-18 ëåò, 7-11 ëåò è 3-6 ëåò.

Ïåðâûìè â èññëåäîâàíèÿõ ïðèíÿëè

ó÷àñòèå ïðåäñòàâèòåëè ñòàðøåé âîç-

ðàñòíîé ãðóïïû. Ïîñëå çàâåðøåíèÿ

ïåðâîãî ýòàïà èñïûòàíèé, à òàêæå íà-

áëþäåíèÿ áåçîïàñíîñòè è ðåàêòîãåí-

íîñòè âàêöèí, èññëåäîâàíèÿ ïðîäîë-

æàòñÿ ñ ó÷àñòèåì ìëàäøèõ äåòåé. Ïå-

ðåðûâû ìåæäó íà÷àëîì èñïûòàíèé ñ

ó÷àñòèåì ðàçíûõ ãðóïï äåòåé ñîñòà-

âÿò 7 äíåé.

Ãðóïïà êîìïàíèé "ÏÅÒÐÎÂÀÊÑ" - 2009-2010
Äëÿ ÃÊ "Ïåòðîâàêñ" óõîäÿùèé

2009 ãîä ñòàë âàæíûì è çíà÷èìûì. 

Â óñëîâèÿõ ñëîæíîé ýïèäåìèîëî-

ãè÷åñêîé îáñòàíîâêè Ãðóïïà Êîìïà-

íèé "Ïåòðîâàêñ" ðàçðàáîòàëà ðÿä

âàêöèí ïðîòèâ âûñîêîïàòîãåííîãî

âèðóñà ãðèïïà A/H1N1 -

ÌîíîÃðèïïîë ïëþñ, ÌîíîÃðèïïîë

Íåî è ÌîíîÃðèïïîë. Ïðåïàðàòû óñ-

ïåøíî ïðîøëè êëèíè÷åñêèå èñïûòà-

íèÿ è ïîëó÷èëè ðåãèñòðàöèîííûå

óäîñòîâåðåíèÿ Ðîñçäðàâíàäçîðà. Äî

êîíöà 2009 ãîäà êîìïàíèÿ ïðîèçâå-

ä¸ò áîëåå 11 ìëí. äîç ïàíäåìè÷íûõ

âàêöèí äëÿ çàùèòû íàèáîëåå óÿçâè-

ìûõ ãðàæäàí Ðîññèè îò ãðèïïà

A/H1N1.

Íîâåéøåå äîñòèæåíèå êîìïàíèè

- èíàêòèâèðîâàííàÿ ñóáúåäèíè÷íàÿ

âàêöèíà Ãðèïïîë ïëþñ - ñòàëà ïîáå-

äèòåëåì âòîðîãî ëîòà ãîñóäàðñòâåí-

íîãî òåíäåðà - âàêöèíà áåç êîíñåð-

âàíòîâ äëÿ èììóíèçàöèè äåòåé.

Â 2009 ãîäó Ãðóïïà Êîìïàíèé

"Ïåòðîâàêñ" âûâåëà íà ðûíîê èííî-

âàöèîííóþ ãðèïïîçíóþ âàêöèíó

Ãðèïïîë Íåî - èíàêòèâèðîâàííóþ

ñóáúåäèíè÷íóþ àäúþâàíòíóþ âàê-

öèíó, ðàçðàáîòàííóþ íà îñíîâå êëå-

òî÷íîé òåõíîëîãèè ñîçäàíèÿ àíòèãå-

íîâ. Âàêöèíà áåçîïàñíà ëèöàì, ñòðà-

äàþùèì àëëåðãèåé íà êóðèíûé áå-

ëîê.

Êðîìå òîãî, ôëàãìàí ëèíåéêè

ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ ÃÊ

"Ïåòðîâàêñ" - èììóíîìîäóëÿòîð øè-

ðîêîãî ñïåêòðà äåéñòâèÿ "Ïîëèîêñè-

äîíèé" - çàíÿë âòîðîå ìåñòî íà ðûí-

êå èììóíîìîäóëÿòîðîâ Ðîññèéñêîé

Ôåäåðàöèè, à òàêæå ñòàë 24-ì â ðåé-

òèíãå ëîêàëüíûõ òîðãîâûõ ìàðîê. 

Â ïëàíàõ êîìïàíèè íà 2010 ãîä -

îòêðûòèå âòîðîé ïðîèçâîäñòâåííîé

ëèíèè ïî âûïóñêó èíúåêöèé â àìïó-

ëàõ è ôëàêîíàõ, à òàêæå ðàñòâîðîâ

äëÿ èíôóçèé â ïàêåòàõ. Êðîìå òîãî,

ÃÊ "Ïåòðîâàêñ" ïëàíèðóåò âûâåñòè

íà ðîññèéñêèé ðûíîê èííîâàöèîí-

íûõ ïðåïàðàò ãîñïèòàëüíîãî ñåãìåí-

òà è ïðîäîëæèòü íàó÷íûå èññëåäîâà-

íèÿ â ðàìêàõ ñîçäàíèÿ íîâûõ ôàðìà-

öåâòè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ è âàêöèí. Â

íàñòîÿùèé ìîìåíò íà ðàçëè÷íûõ

ýòàïàõ ðàçðàáîòêè íàõîäèòñÿ 10 èí-

íîâàöèîííûõ ïðîäóêòîâ êîìïàíèè.

ßâëÿÿñü ÷ëåíîì Àññîöèàöèè Ðîñ-

ñèéñêèõ Ôàðìàöåâòè÷åñêèõ Ïðîèç-

âîäèòåëåé, Ãðóïïà Êîìïàíèé "Ïåò-

ðîâàêñ" ïðèíèìàåò àêòèâíîå ó÷àñòèå

â æèçíè ÀÐÔÏ, âíîñÿ ñâîé âêëàä â

ðàçâèòèå ðîññèéñêîé ôàðìàöåâòèêè,

óêðåïëÿÿ è ïîääåðæèâàÿ âûñîêèå

ñòàíäàðòû êà÷åñòâà ôàðìàöåâòè÷åñ-

êèõ ïðîäóêòîâ è ðàáîòû îòå÷åñòâåí-

íûõ êîìïàíèè â öåëîì. 
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ÓÓââààææààååììûûéé  ÂÂèèêêòòîîðð  ÀÀëëååêêññààííääððîîââèè÷÷,,  
ÀÀññññîîööèèààööèèÿÿ  ÐÐîîññññèèééññêêèèõõ  ÔÔààððììààööååââòòèè÷÷ååññêêèèõõ  

ÏÏððîîèèççââîîääèèòòååëëååéé  èè  êêîîëëëëååããèè!!

ÎÎòò  ëëèèööàà  ÃÃððóóïïïïûû  ÊÊîîììïïààííèèéé  ""ÏÏååòòððîîââààêêññ""  --  ððîîññññèèéé--
ññêêîîããîî  ððààççððààááîîòò÷÷èèêêàà  èè  ïïððîîèèççââîîääèèòòååëëÿÿ  èèííííîîââààööèèîîííííûûõõ
ôôààððììààööååââòòèè÷÷ååññêêèèõõ  ïïððååïïààððààòòîîââ  èè  ââààêêööèèíí  --  ïïîîççääððààââ--
ëëÿÿþþ  ÀÀññññîîööèèààööèèþþ  ÐÐîîññññèèééññêêèèõõ  ÔÔààððììààööååââòòèè÷÷ååññêêèèõõ  
ÏÏððîîèèççââîîääèèòòååëëååéé  èè  êêîîììïïààííèèèè,,  ïïîîääääååððææèèââààþþùùèèåå  ÷÷ëëååíí--
ññòòââîî  ââ  ÀÀÐÐÔÔÏÏ,,  ññ  ÍÍîîââûûìì  22001100  ããîîääîîìì!!

ÏÏððèèççââààííèèååìì  ÀÀÐÐÔÔÏÏ,,  ññ  ììîîììååííòòàà  åååå  ññîîççääààííèèÿÿ,,  ññòòààëëîî  óóññèèëëååííèèåå  ïïîîççèèööèèéé
ððîîññññèèééññêêîîéé  ôôààððììààööååââòòèè÷÷ååññêêîîéé  îîòòððààññëëèè  ííàà  ááëëààããîî  ããððààææääààíí  ññòòððààííûû..  ÑÑåå--
ããîîääííÿÿ,,  ííååññììîîòòððÿÿ  ííàà  ííååïïððîîññòòóóþþ  ññèèòòóóààööèèþþ  ââ  ððîîññññèèééññêêîîéé  èè  ççààððóóááååææííîîéé
ýýêêîîííîîììèèêêåå,,  îîòòåå÷÷ååññòòââååííííûûåå  êêîîììïïààííèèèè  ïïððîîääîîëëææààþþòò  ââååññòòèè  ððààççððààááîîòòêêèè
ííîîââûûõõ  ôôààððììààööååââòòèè÷÷ååññêêèèõõ  ïïððååïïààððààòòîîââ,,  ïïððîîââîîääèèòòüü  êêëëèèííèè÷÷ååññêêèèåå  èèññññëëåå--
ääîîââààííèèÿÿ,,  ññòòððîîèèòòüü  ííîîââûûåå  ïïððîîèèççââîîääññòòââååííííûûåå  ïïëëîîùùààääêêèè,,  ÷÷òòîî  ääååëëààååòò
ââîîççììîîææííûûìì  ññîîççääààííèèåå  îîððèèããèèííààëëüüííûûõõ  ââûûññîîêêîîêêàà÷÷ååññòòââååííííûûõõ  ððîîññññèèééññêêèèõõ
ëëååêêààððññòòââååííííûûõõ  ïïððååïïààððààòòîîââ..  

ÆÆååëëààååìì  ÂÂààìì  ââ  ííààññòòóóïïààþþùùååìì  ããîîääóó  ííåå  òòîîëëüüêêîî  óóêêððååïïèèòòüü  ëëèèääèèððóóþþùùèèåå
ïïîîççèèööèèèè  ííàà  ððîîññññèèééññêêîîìì  ððûûííêêåå  ôôààððììààööååââòòèèêêèè,,  ííîî  èè  ïïîîääääååððææààòòüü  êêîîííêêóó--
ððååííòòîîññïïîîññîîááííîîññòòüü  ííàà  ììååææääóóííààððîîääííîîìì  óóððîîââííåå,,  ïïððèèááëëèèççèèââ  òòååìì  ññààììûûìì
ððååøøååííèèåå  îîññííîîââííîîéé  ççààääàà÷÷èè  ""ÑÑòòððààòòååããèèèè  ððààççââèèòòèèÿÿ  22002200""..  

ÑÑèèììââîîëë  ããððÿÿääóóùùååããîî  ããîîääàà  --  ññèèëëüüííûûéé  èè  ììóóææååññòòââååííííûûéé  òòèèããðð,,  ïïððååîîääîîëëåå--
ââààþþùùèèéé  ââññåå  ïïððååïïÿÿòòññòòââèèÿÿ,,  ññ  ããîîððääîîññòòüüþþ  èè  ääîîññòòîîèèííññòòââîîìì  ññììîîòòððÿÿùùèèéé
ââïïååððååää..                                      

ÏÏóóññòòüü  îîíí  ïïððèèííååññååòò  ÂÂààìì  óóââååððååííííîîññòòüü  ââ  ññââîîèèõõ  ññèèëëààõõ,,  õõððààááððîîññòòüü  ââ  ââûû--
ïïîîëëííååííèèèè  ííààììåå÷÷ååííííîîããîî  èè  ññèèëëûû  ääóóõõàà,,  àà  ññ÷÷ààññòòüüåå  èè  óóääàà÷÷àà  ññòòààííóóòò  ÂÂààøøèèììèè
ïïóóòòååââîîääííûûììèè  ççââååççääààììèè  ííàà  ââååññüü  22001100  ããîîää..

ÀÀ..ÂÂ..  ÍÍååêêððààññîîââ,,  
ÃÃååííååððààëëüüííûûéé  ääèèððååêêòòîîðð  ÃÃÊÊ  ""ÏÏååòòððîîââààêêññ""
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Êîìïàíèÿ "Ñîòåêñ" ïîäâåëà èòîãè êîíêóðñà "Ñàìûé
äîáðûé äîêòîð"

"Ñîòåêñ" ïðî÷íî óäåðæèâàåò ëèäèðóþùèå ïîçèöèè â
ðåéòèíãàõ

Â íà÷àëå îêòÿáðÿ ïðåäñòàâèòåëè

êîìïàíèè "Ñîòåêñ" ïîäâåëè èòîãè

êîíêóðñà äåòñêèõ ðèñóíêîâ, êîòîðûé

ñòàðòîâàë 20 èþëÿ 2009 ãîäà íà ñàéòå

êîìïàíèè. Â êîíêóðñå ïðèíèìàëè ó÷à-

ñòèå äåòè îò 4 äî 12 ëåò, êîòîðûì áûëè

ïðåäëîæåíû íåñêîëüêî òåì, ñâÿçàííûõ

ñ ìåäèöèíîé: "Åñëè áû ÿ áûë(à) âðà-

÷îì","Ñàìûé äîáðûé äîêòîð", "Ìîè

ìàìà è ïàïà - âðà÷è". 

Áîëåå 40 ðàáîò ïðèøëè â êîìïà-

íèþ èç ìíîãèõ ðåãèîíîâ Ðîññèè îò äå-

òåé ñàìûõ ðàçíûõ âîçðàñòîâ. Ïî èòî-

ãàì îòêðûòîãî îíëàéí ãîëîñîâàíèÿ

áûëè îïðåäåëåíû 6 ôèíàëèñòîâ.Ðåøå-

íèåì æþðè ê íèì áûëî äîáàâëåíî åùå

6 ðèñóíêîâ. Òàêèì îáðàçîì, â ôèíàë

âûøëè 12 ðàáîò. 

Ïîáåäèòåëè êîíêóðñà äåòñêîãî ðè-

ñóíêà íàãðàæäåíû äèïëîìàìè ïîáåäè-

òåëåé, íàáîðàìè äëÿ ðèñîâàíèÿ è ïà-

ìÿòíûìè ñóâåíèðàìè. Ëó÷øèå ðèñóí-

êè óêðàñèëè ãîäîâîé þáèëåéíûé êà-

ëåíäàðü êîìïàíèè "Ñîòåêñ".

Ñïàñèáî âñåì ó÷àñòíèêàì êîíêóðñà

çà ïðîÿâëåííóþ àêòèâíîñòü!

Ïî äàííûì ÖÌÈ "Ôàðìýêïåðò", ïî

èòîãàì 1-3 êâàðòàëà "Ñîòåêñ" çàíÿë 4-å

ìåñòî â ñîâîêóïíîì ðåéòèíãå ðîññèé-

ñêèõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðîèçâîäèòå-

ëåé ïî êîìïëåêñíîìó ïîêàçàòåëþ è 5-å

ìåñòî ïî âàëîâîìó îáúåìó ïðîèçâîä-

ñòâà.

Ñîãëàñíî ïîñëåäíèì äàííûì "Ðå-

ìåäèóì", ïî èòîãàì 1 ïîëóãîäèÿ 2009

ãîäà êîìïàíèÿ "Ñîòåêñ" çàíèìàåò 3-å

ìåñòî â ðåéòèíãå ôàðìïðåäïðèÿòèé

ïî ïîêàçàòåëÿì âûïóñêà.

Ñåãîäíÿ êîìïàíèÿ "Ñîòåêñ" âûïóñ-

êàåò 67 íàèìåíîâàíèé ïðîäóêöèè, â

òîì ÷èñëå àìïóëüíûå ôîðìû îáúåìîì

1, 2, 5 ìë è èíúåêöèîííûå ôîðìû ëå-

êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ â ïðåäíàïîëíåí-

íûõ øïðèöàõ. Â 2009 ã. ïî ñðàâíåíèþ ñ

ïðîøëûì ãîäîì äîëÿ ñîáñòâåííûõ

òîðãîâûõ ìàðîê êîìïàíèè îò âñåãî

âûïóñêàåìîãî àññîðòèìåíòà óâåëè÷è-

ëàñü íà 10%. Ïî èòîãàì I-3 êâàðòàëà

2009 ã. íàèáîëüøèé ðîñò ïðîäàæ äå-

ìîíñòðèðóþò ïðåïàðàòû, èñïîëüçóå-

ìûå â ðåâìàòîëîãèè, íåâðîëîãèè, êàð-

äèîëîãèè è íåôðîëîãèè.

“Ñîòåêñ”

ÇÀÎ "ÔàðìÔèðìà "Ñîòåêñ" - äèíàìè÷íî ðàçâèâàþùèéñÿ ïðîèçâîäèòåëü ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Çàâîä

"Ñîòåêñ", ðàñïîëàãàþùèéñÿ â Ñåðãèåâî-Ïîñàäñêîì ðàéîíå Ìîñêîâñêîé îáëàñòè, ÿâëÿåòñÿ îäíèì èç íàèáî-

ëåå âûñîêîòåõíîëîãè÷íûõ è èííîâàöèîííûõ ðîññèéñêèõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåäïðèÿòèé, îñóùåñòâëÿþ-

ùèé âñå ïðîèçâîäñòâî â ñîîòâåòñòâèè ñî ñòàíäàðòàìè GMP EU. Ïî äàííûì ìàðêåòèíãîâîãî àãåíòñòâà ÖÌÈ

"Ôàðìýêñïåðò", ïðåäïðèÿòèå çàíèìàåò 4-å ìåñòî â ñîâîêóïíîì ðåéòèíãå îòå÷åñòâåííûõ ôàðìïðåäïðèÿòèé

ïî èòîãàì 1-3 êâàðòàëà 2009 ã. ïî êîìïëåêñíîìó ïîêàçàòåëþ. Ñ 2007 ãîäà êîìïàíèÿ "Ñîòåêñ" ÿâëÿåòñÿ ÷ëå-

íîì Àññîöèàöèè Ðîññèéñêèõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðîèçâîäèòåëåé (ÀÐÔÏ). ÇÀÎ "ÔàðìÔèðìà "Ñîòåêñ" ÿâëÿ-

åòñÿ ÷àñòüþ Ãðóïïû êîìïàíèé "Ïðîòåê" - âåäóùåãî âåðòèêàëüíî èíòåãðèðîâàííîãî ôàðìàöåâòè÷åñêîãî õîë-

äèíãà Ðîññèè.  
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ÍÍîîââîîññòòèè
ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÀß ÏÐÎÌÛØËÅÍÍÎÑÒÜ

ÓÓââààææààååììûûåå  ÊÊîîëëëëååããèè,,  ÏÏààððòòííååððûû,,  ÄÄððóóççüüÿÿ!!

ÎÎòò  ââññååããîî  ññååððääööàà  ïïîîççääððààââëëÿÿþþ  
ÂÂààññ  ññ  ííààññòòóóïïààþþùùèèìì  
ÍÍîîââûûìì  22001100  ÃÃîîääîîìì!!  

ÒÒððààääèèööèèîîííííîî  ââ  ýýòòîî  ââððååììÿÿ  ììûû  ïïîîääââîîääèèìì  èèòòîîããèè  óóõõîîääÿÿùùååããîî  ããîîääàà  èè
ññòòððîîèèìì  ïïëëààííûû  ííàà  ááóóääóóùùåååå..  

22000099  ããîîää  ññòòààëë  îîääííèèìì  èèçç  ññààììûûõõ  ääèèííààììèè÷÷ííûûõõ,,  ññîîááûûòòèèééííîî--ííààññûû--
ùùååííííûûõõ  èè  ççííàà÷÷èèììûûõõ  ääëëÿÿ  ôôààððììððûûííêêàà..  ÏÏððèèííÿÿòòèèåå  ïïððîîååêêòòàà  ""ÑÑòòððàà--
òòååããèèÿÿ  ððààççââèèòòèèÿÿ  ôôààððììààööååââòòèè÷÷ååññêêîîéé  ïïððîîììûûøøëëååííííîîññòòèè  22002200"",,  îîññ--
ííîîââííûûììèè  ççààääàà÷÷ààììèè  êêîîòòîîððîîããîî  ÿÿââëëÿÿþþòòññÿÿ  ïïîîââûûøøååííèèåå  êêîîííêêóóððååííòòîîññ--
ïïîîññîîááííîîññòòèè  îîòòåå÷÷ååññòòââååííííûûõõ  ôôààððììêêîîììïïààííèèéé  èè  ïïååððååõõîîää  ííàà  èèííííîîââàà--
ööèèîîííííóóþþ  ììîîääååëëüü  ððààççââèèòòèèÿÿ    --  ââààææííûûéé  ýýòòààïï  ññòòààííîîââëëååííèèÿÿ    ôôààððììàà--
ööååââòòèè÷÷ååññêêîîããîî  ððûûííêêàà  ÐÐîîññññèèèè  èè  ííààööèèîîííààëëüüííîîéé  ááååççîîïïààññííîîññòòèè..

ÄÄëëÿÿ  êêîîììïïààííèèèè  ""ÑÑîîòòååêêññ""  22000099  ããîîää  ññòòààëë  ññëëîîææííûûìì,,  ííîî  ââ  òòîî  ææåå  ââððåå--
ììÿÿ  ïïëëîîääîîòòââîîððííûûìì..  ÊÊîîììïïààííèèÿÿ  ïïððîîääîîëëææààååòò  óóêêððååïïëëÿÿòòüü  ïïîîççèèööèèèè  ííàà
ððîîññññèèééññêêîîìì  ððûûííêêåå,,  ççààííèèììààÿÿ  ññààììûûåå  ââûûññîîêêèèåå  ììååññòòàà  ââ  ððååééòòèèííããààõõ..  ÂÂ
ýýòòîîìì  ããîîääóó  ììûû  ââûûïïóóññòòèèëëèè  ííàà  ððûûííîîêê  ííååññêêîîëëüüêêîî  ññîîááññòòââååííííûûõõ  ááððååíí--
ääîîââ,,  ííàà÷÷ààëëèè  ýýêêññïïîîððòò  ïïððîîääóóêêööèèèè  ââ  ññòòððààííûû  ááëëèèææííååããîî  èè  ääààëëüüííååããîî  ççàà--
ððóóááååææüüÿÿ..  ÊÊîîììïïààííèèÿÿ  óóââååððååííííîî  ððààççââèèââààååòòññÿÿ,,  ïïîîêêààççûûââààÿÿ  ââûûññîîêêèèåå
òòååììïïûû  ððîîññòòàà,,  ììûû  ïïððååîîääîîëëååââààååìì  ââññåå  ííîîââûûåå  ïïëëààííêêèè  èè  ññ  îîïïòòèèììèèççììîîìì
ññììîîòòððèèìì  ââ  ááóóääóóùùåååå..  ÂÂññåå  ýýòòèè  ääîîññòòèèææååííèèÿÿ  --  ððååççóóëëüüòòààòò  ññïïëëîî÷÷ååííííîîéé
èè  ääððóóææííîîéé  êêîîììààííääûû  ååääèèííîîììûûøøëëååííííèèêêîîââ,,  ííààññòòîîÿÿùùèèõõ  ïïððîîôôååññññèèîîííàà--
ëëîîââ  ññââîîååããîî  ääååëëàà..  ÑÑääååëëààííîî  ííååììààëëîî,,  ííîî  ååùùåå  ááîîëëåååå  ããððààííääèèîîççííûûåå  ööååëëèè  ììûû
ññòòààââèèìì  ïïååððååää  ññîîááîîéé  ââ  ÍÍîîââîîìì  ÃÃîîääóó..    ßß  óóââååððååíí,,  ÷÷òòîî,,  îîïïèèððààÿÿññüü  ííàà
îîïïûûòò,,  ïïððîîôôååññññèèîîííààëëèèççìì,,  ññààììîîîîòòââååððææååííííûûéé  òòððóóää,,  ììûû  îîááÿÿççààòòååëëüü--
ííîî  èèõõ  ääîîññòòèèããííååìì..  

ÂÂ  ÍÍîîââîîìì  ããîîääóó  ÿÿ  õõîîòòååëë  ááûû  ïïîîááëëààããîîääààððèèòòüü  ââññååõõ  êêîîëëëëååãã  èè  ïïààððòòííåå--
ððîîââ  ççàà  ññîîòòððóóääííèè÷÷ååññòòââîî  èè  èèññêêððååííííåå  ïïîîææååëëààòòüü  ââññååìì  ççääîîððîîââüüÿÿ,,
ïïððààççääííèè÷÷ííîîããîî  ííààññòòððîîååííèèÿÿ  èè  ííååèèññññÿÿêêààååììîîéé  ýýííååððããèèèè..  ÏÏóóññòòüü  ââññåå  ÂÂàà--
øøèè  ïïëëààííûû,,  ííààääååææääûû  èè  ææååëëààííèèÿÿ  ññááóóääóóòòññÿÿ,,  àà    ôôîîððòòóóííàà  ññîîïïóóòòññòòââóó--
ååòò  ââîî  ââññååõõ  ÂÂààøøèèõõ  ííàà÷÷èèííààííèèÿÿõõ..  ËËþþááââèè  èè  ááëëààããîîïïîîëëóó÷÷èèÿÿ  ÂÂààìì  èè  ÂÂàà--
øøèèìì  ááëëèèççêêèèìì!!

ÑÑ  ÍÍîîââûûìì  ÃÃîîääîîìì!!  

ÃÃååííååððààëëüüííûûéé  ääèèððååêêòòîîðð  

ÇÇÀÀÎÎ  ""ÔÔààððììÔÔèèððììàà  ""ÑÑîîòòååêêññ""

ÄÄììèèòòððèèéé  ÃÃîîëëóóáá
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3300  îîêêòòÿÿááððÿÿ  --  11  ííîîÿÿááððÿÿ  22000099  ãã..  ââ  ÁÁååëëããððàà--
ääåå  ((ÑÑååððááèèÿÿ))  ññîîññòòîîÿÿëëññÿÿ  ååææååããîîääííûûéé  ììååææääóó--
ííààððîîääííûûéé  ññúúååççää  ììîîëëîîääûûõõ  ããààññòòððîîýýííòòååððîîëëîî--
ããîîââ..  ÎÎääííèèìì  èèçç  ííààèèááîîëëåååå  ççííàà÷÷èèììûûõõ  ññîîááûû--
òòèèéé  ññòòààëëîî  óó÷÷ààññòòèèåå  ððîîññññèèééññêêîîéé  ääååëëååããààööèèèè,,
ââ  ññîîññòòààââ  êêîîòòîîððîîéé  ââîîøøëëèè  1144  ììîîëëîîääûûõõ  ññïïåå--
ööèèààëëèèññòòîîââ  ííààóó÷÷ííîî--èèññññëëååääîîââààòòååëëüüññêêîîããîî
èèííññòòèèòòóóòòàà  ããààññòòððîîýýííòòååððîîëëîîããèèèè,,  ââîîçç--
ããëëààââëëÿÿååììûûåå  ääèèððååêêòòîîððîîìì  ÍÍÈÈÈÈ  ÃÃààññòòððîîýýíí--
òòååððîîëëîîããèèèè,,  ïïððîîôôååññññîîððîîìì  ËËååîîííèèääîîìì  ÁÁîîððèè--
ññîîââèè÷÷ååìì  ËËààççååááííèèêêîîìì..  ÍÍààóó÷÷ííûûåå  ððààççððààááîîòò--
êêèè  èè  ääîîêêëëààääûû,,  ïïððååääññòòààââëëååííííûûåå  ððîîññññèèééññêêèè--
ììèè  óó÷÷ååííûûììèè,,  ááûûëëèè  ïïîî  ääîîññòòîîèèííññòòââóó  îîööååííåå--
ííûû  ââññååììèè  óó÷÷ààññòòííèèêêààììèè  ññúúååççääàà..  ÄÄààííííîîåå  ììåå--
ððîîïïððèèÿÿòòèèåå  ïïððîîøøëëîî  ïïððèè  ïïîîääääååððææêêåå  ôôààððììàà--
ööååââòòèè÷÷ååññêêîîéé  êêîîììïïààííèèèè  ""ÕÕååììîîôôààððìì""..  

Ïðîãðàììà XI ïî ñ÷åòó ñúåçäà ìîëî-

äûõ ãàñòðîýíòåðîëîãîâ òðàäèöèîííî

áûëà î÷åíü íàñûùåííîé. Â ïåðâûé äåíü

îñíîâíîå âíèìàíèå áûëî óäåëåíî ïîñëå-

äèïëîìíîìó îáðàçîâàíèþ âðà÷åé, â ÷à-

ñòíîñòè, ðå÷ü øëà îá îíêîëîãè÷åñêèõ çà-

áîëåâàíèÿõ ÆÊÒ. Ó÷åíûìè áûëè ïðåä-

ñòàâëåíû äîêëàäû, â êîòîðûõ ïîäðîáíî

ãîâîðèëîñü î ôàêòîðàõ ðèñêà âîçíèêíî-

âåíèÿ îíêîëîãè÷åñêèõ çàáîëåâàíèé, ìå-

òîäàõ ïðîôèëàêòèêè è òåðàïèè.

Âòîðîé äåíü áûë óñëîâíî ðàçäåëåí íà

íåñêîëüêî ñåññèé, îäíà èç êîòîðûõ - "Êè-

øå÷íèê - òîëñòàÿ è òîíêàÿ êèøêà" - ïðî-

øëà ïîä ïðåäñåäàòåëüñòâîì ãëàâíîãî òå-

ðàïåâòà Äåïàðòàìåíòà çäðàâîîõðàíåíèÿ

ã. Ìîñêâû Ë.Á. Ëàçåáíèêà. Ó÷åíûé ïðåä-

ñòàâèë äàííûå óíèêàëüíîãî èññëåäîâà-

íèÿ áîëüíûõ âîñïàëèòåëüíîé áîëåçíüþ

êèøå÷íèêà, â òåðàïèè êîòîðûõ èñïîëü-

çîâàëèñü ìåçåíõèìàëüíûå ñòâîëîâûå

êëåòêè (ÌÑÊ). Ïîâîäîì ê èññëåäîâàíèþ

ïîñëóæèëî âîçíèêíîâåíèå íåæåëàòåëü-

íûõ ïîáî÷íûõ ðåàêöèé ïîñëå ïðèåìà

ïðåïàðàòîâ ïðè èñïîëüçîâàíèè ñòàí-

äàðòíîé òåðàïèè. Â íîâîì âèäå ëå÷åíèÿ

ïðè ââåäåíèè ÌÑÊ àêòèâèðóåòñÿ ìåõà-

íèçì ñîáñòâåííîãî èììóíèòåòà. Òåðà-

ïèÿ ÌÑÊ ïîçâîëÿåò îòìåíèòü êîðòèêî-

ñòåðîèäû, ïðèåì êîòîðûõ ÿâëÿåòñÿ îñ-

íîâíîé ïðè÷èíîé âîçíèêíîâåíèÿ íåæå-

ëàòåëüíûõ ðåàêöèé. Ïðîôåññîð Ëàçåá-

íèê îòìåòèë, ÷òî ìåòîä ëå÷åíèÿ ÌÑÊ ÿâ-

ëÿåòñÿ íàèâûñøèì äîñòèæåíèåì â ëå÷å-

íèè áîëüíûõ ñî ìíîãèìè çàáîëåâàíèÿ-

ìè, à íå òîëüêî ïàöèåíòîâ ñ âîñïàëè-

òåëüíîé áîëåçíüþ êèøå÷íèêà, è â áóäó-

ùåì ïîëó÷èò äàëüíåéøåå ðàçâèòèå.

Â ñåññèè, ïîñâÿùåííîé ëå÷åíèþ çà-

áîëåâàíèé âåðõíèõ îòäåëîâ ÆÊÒ, ïåð-

âîé èç ìîëîäûõ ðîññèéñêèõ ó÷åíûõ âû-

ñòóïèëà Â.À. Êèì. Îíà ïîäåëèëàñü ñ êîë-

ëåãàìè ðåçóëüòàòàìè èññëåäîâàíèÿ, îöå-

íèâàþùåãî âëèÿíèå äåéñòâèÿ ïðåïàðà-

òîâ Ôàìîòèäèí, Ëàíñîïðîçîë è ëåêàð-

ñòâåííûõ ñðåäñòâ, ñîäåðæàùèõ èìáèðü,

â ñèíòåçå ïðîñòàãëàíäèíîâ â ñëèçèñòîé

æåëóäêà è ãàñòðèíà â ïëàçìå ó ïàöèåí-

òîâ, ïðèíèìàþùèõ Äèêëîôåíàê. 

Â ñåññèè "Ïîäæåëóäî÷íàÿ æåëåçà"

âûñòóïèëà äîêòîð Í.Ñ. Æèâàåâà ñ äîêëà-

äîì îá àóòîàíòèòåëàõ è àíòèãåíàõ êëåòîê

ïîäæåëóäî÷íîé æåëåçû, ãåïàòîöèòàõ,

èììóíîãëîáóëèíàõ 1-4 ó ïàöèåíòîâ ñ

õðîíè÷åñêèì ïàíêðåàòèòîì.

Ðîññèéñêèå ó÷åíûå ïðèíÿëè ó÷àñòèå

â ñåññèè ñ ñëåäóþùèìè êîðîòêèìè äî-

êëàäàìè:

Ý.Ð. Âàëèòîâà - "Íàðóøåíèå ìîòîðè-

êè ó ïàöèåíòîâ ñ âîñïàëèòåëüíîé áî-

ëåçíüþ êèøå÷íèêà";

Å.Í. Áàðûøíèêîâ - "Ïðåäíèçîëîí âå-

äåò ê áûñòðîìó èçìåíåíèþ NO êîð-

òèêîñòåðîèäîâ ó ïàöèåíòîâ ñ ÿçâåí-

íûì êîëèòîì, íî íå ðåçèñòåíòíûõ ñ

êîðòèêîñòåðîèäàìè";

Í. Øàïîøíèêîâà - "Íåäîñòàòîê öèí-

êà, îñëîæíåííûé ïå÷åíî÷íîé ýíöå-

ôàëîïàòèåé ó ïàöèåíòîâ ñ öèððîçîì

ïå÷åíè";

È.Ñ. Øóëÿòüåâ - "Îñîáåííîñòè ïå÷å-

íî÷íîãî ìåòàáîëèçìà ó ïàöèåíòîâ ñ

ãåíåòè÷åñêè ïîäòâåðæäåííîé áîëåç-

íüþ Ãèëáåðòà". 

Òåçèñû ê äîêëàäàì òàêæå ïîäãîòîâè-

ëè ìîëîäûå ó÷åíûå: 

Ò.Ñ. Êîæóðèíà - "Ôàðìàêîëîãèÿ è

ôàðìàêîêèíåòèêà èíãèáèòîðîâ ïðî-

òîííîé ïîìïû è ñâÿçü ñ êëèíè÷åñêè-

ìè äàííûìè ó ïàöèåíòîâ ñ ÃÝÐÁ"; 

À.À. ×óðèêîâà - "Çíà÷åíèå ìîðôîëî-

ãè÷åñêèõ èçìåíåíèé â ñëèçèñòîé ïè-

ùåâîäà ó ïàöèåíòîâ ñ ÃÝÐÁ";

Å.À. ×åðêàñîâà - "Ýôôåêòèâíîñòü ãè-

ïîëèïèäåìè÷åñêîé òåðàïèè ïàöèåí-

òîâ ñ íåàëêîãîëüíûì îæèðåíèåì ïå-

÷åíè";

Ä.Â. Ìàðååâà - "Çíà÷åíèå âèäåîêàï-

ñóëüíîé ýíäîñêîïèè â äèàãíîñòèêå

ïðè æåëóäî÷íîì êðîâîòå÷åíèè ó ïà-

öèåíòîâ ñ ãèïåðòåíçèåé";

Å.Ã. Åãîðîâà - "Âàðèàíòû ëå÷åíèÿ

ïàöèåíòîâ ñ íåàëêîãîëüíûì îæèðå-

íèåì ïå÷åíè ñ èíñóëèíîâîé ðåçèñ-

òåíòíîñòüþ".

Çàâåðøàþùèé òðåòèé äåíü âìåñ-

òèë â ñåáÿ ïðîâåäåíèå êðóãëûõ ñòî-

ëîâ, îñíîâíîé çàäà÷åé êîòîðûõ ñòàëî

ïîäâåäåíèå èòîãîâ ïî ïðåäñòàâëåí-

Êîìïàíèÿ "Õåìîôàðì" ïîääåðæàëà ðîññèéñêèõ ó÷åíûõ
èç ÍÈÈ Ãàñòðîýíòåðîëîãèè íà XI ñúåçäå ìîëîäûõ
ãàñòðîýíòåðîëîãîâ â Áåëãðàäå

ÍÍîîââîîññòòèè
ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÀß ÏÐÎÌÛØËÅÍÍÎÑÒÜ
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ÍÍîîââîîññòòèè

Äåëåãàöèÿ Ñåðáèè âñòðåòèëàñü 
ñ àäìèíèñòðàöèåé Îáíèíñêà 

ÂÂ  êêîîííööåå  ííîîÿÿááððÿÿ  ccååððááññêêèèåå  ááèèççííååññììååííûû  èè
ïïîîëëèèòòèèêêèè,,  ââ  ÷÷èèññëëîî  êêîîòòîîððûûõõ  ââîîøøëëèè  ××ååääîî--
ììèèðð  ÆÆèèââêêîîââèè÷÷,,  ììýýðð  ããîîððîîääàà  ÂÂððøøààöö  ((ììååññòòîî,,
ââ  êêîîòòîîððîîìì  ððààññïïîîëëîîææååíí  ããîîëëîîââííîîéé  îîôôèèññ
êêîîììïïààííèèèè  ""ÕÕååììîîôôààððìì""))  èè  ÌÌèèëëîîììèèðð  ÌÌèèÿÿ--
òòîîââèè÷÷,,  ããååííååððààëëüüííûûéé  ääèèððååêêòòîîðð  îîááííèèííññêêîîããîî
ççààââîîääàà  ÎÎÎÎÎÎ  ""ÕÕååììîîôôààððìì"",,  ââññòòððååòòèèëëèèññüü  ññ
ããëëààââîîéé  ààääììèèííèèññòòððààööèèèè  ÎÎááííèèííññêêàà  ÍÍèèêêîî--
ëëààååìì  ØØóóááèèííûûìì..

Âî âðåìÿ âñòðå÷è áûëè îáñóæäåíû

âîïðîñû, èíòåðåñîâàâøèå ïðåæäå âñåãî

ñåðáñêóþ äåëåãàöèþ: îïûò ñîçäàíèÿ îá-

íèíñêîãî òåõíîïàðêà, ìåðû ïî ïîääåðæ-

êå èííîâàöèîííûõ ïðåäïðèÿòèé è óñëî-

âèÿ äëÿ ðàáîòû èíîñòðàííûõ èíâåñòî-

ðîâ. Íèêîëàé Øóáèí ðàññêàçàë ÷ëåíàì

äåëåãàöèè îá îñîáåííîñòÿõ Îáíèíñêà

êàê íàóêîãðàäà è ïðîãðàììàõ, ðåàëèçóå-

ìûõ ãîðîäñêîé âëàñòüþ äëÿ ñîäåéñòâèÿ

ðàçâèòèþ ìàëîãî è ñðåäíåãî áèçíåñà, â

òîì ÷èñëå î ñîçäàâàåìîé íà óëèöå Êðàñ-

íûõ çîðü çîíå èííîâàöèîííîãî ðàçâè-

òèÿ. 

Ãåíåðàëüíûé äèðåêòîð çàâîäà ÎÎÎ

"Õåìîôàðì" Ìèëîìèð Ìèÿòîâè÷ ïîäå-

ëèëñÿ ñâîèì îïûòîì ðàáîòû ñ îáëàñòíîé

è ãîðîäñêîé âëàñòüþ, äàâ åìó ïîëîæè-

òåëüíóþ îöåíêó. Ñòîðîíû îñòàëèñü äî-

âîëüíû èòîãàìè âñòðå÷è, êîòîðàÿ, ïî

ìíåíèþ ×åäîìèðà Æèâêîâè÷à, ñòàíåò

íà÷àëîì ïðîäîëæèòåëüíîãî ñîòðóäíè÷å-

ñòâà ñåðáñêîãî áèçíåñà ñ Êàëóæñêîé îá-

ëàñòüþ. Ïðåäñòàâèòåëè ñåðáñêîé äåëåãà-

öèè òàêæå çàÿâèëè, ÷òî ïðèãëàøàþò îá-

íèíñêóþ àäìèíèñòðàöèþ ê ñåáå â ãîñòè ñ

îòâåòíûì âèçèòîì. Eñëè ñåé÷àñ ãëàâíîé

öåëüþ ãîñòåé áûëî èçó÷åíèå ìåñòíîãî

îïûòà â äåëå ïðèâëå÷åíèÿ èíâåñòèöèé,

òî â õîäå îòâåòíîé ìèññèè â Ñåðáèþ

óïîð ìîæåò áûòü ñäåëàí óæå íà ôîðìè-

ðîâàíèå è îáñóæäåíèå êîíêðåòíûõ áèç-

íåñ-ïðåäëîæåíèé.

íûì íàêàíóíå äîêëàäàì. Ðîññèéñêóþ

äåëåãàöèþ ãëàâíûì îáðàçîì ïðåä-

ñòàâëÿëè ïðîôåññîð Ï.Ë. Ùåðáàêîâ è

Â.À. Êèì.

XI ñúåçä ìîëîäûõ ãàñòðîýíòåðîëî-

ãîâ â î÷åðåäíîé ðàç âûñòóïèë íàó÷íîé

ïëîùàäêîé äëÿ ó÷åíûõ è âðà÷åé ñî âñåé

Åâðîïû. È ó÷àñòèå â íåì ìîëîäûõ ðîñ-

ñèéñêèõ ó÷åíûõ íåâîçìîæíî ïåðåîöå-

íèòü, ò.ê. âñå äîêëàäû, ñäåëàííûå íàøè-

ìè ñîîòå÷åñòâåííèêàìè, âûçâàëè îã-

ðîìíûé èíòåðåñ ó êîëëåã èç äðóãèõ

ñòðàí. Ñëîâà äèðåêòîðà ÍÈÈ Ãàñòðîýí-

òåðîëîãèè, ïðîôåññîðà Ë.Á. Ëàçåáíèêà,

ëó÷øå âñåãî ïîäõîäÿò äëÿ òîãî, ÷òîáû

ïîíÿòü, íàñêîëüêî âàæíûì áûëî ó÷àñ-

òèå ïðåäñòàâèòåëåé îòå÷åñòâåííîé ìå-

äèöèíû â äàííîì ìåðîïðèÿòèè: "Ñúåçä

â Áåëãðàäå ÿâëÿåòñÿ îäíèì èç êëþ÷åâûõ

ñîáûòèé â îáëàñòè ãàñòðîýíòåðîëîãèè.

È òå çíàíèÿ, êîòîðûå ïðèîáðåëè íàøè

ìîëîäûå ñïåöèàëèñòû, ïðèíÿâ â íåì

ó÷àñòèå, ïðîñòî áåñöåííû. Âåäü èì

ïðåäñòàâèëàñü óíèêàëüíàÿ âîçìîæ-

íîñòü îáìåíÿòüñÿ îïûòîì ñî ñâîèìè

èíîñòðàííûìè êîëëåãàìè, ïðèíÿòü ó÷à-

ñòèå â øèðîêèõ íàó÷íûõ äèñêóññèÿõ è â

î÷åðåäíîé ðàç ïðîäåìîíñòðèðîâàòü

âñåé ìåäèöèíñêîé îáùåñòâåííîñòè ãëó-

áîêèå ïðàêòè÷åñêèå íàâûêè è óìåíèÿ,

êîòîðûìè âñåãäà ñëàâèëàñü ðîññèéñêàÿ

ìåäèöèíñêàÿ øêîëà".   

Ôîòîãðàô: Àëåêñàíäð Óëüÿíåíêî 
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Ãîðàí Æèäèøè÷, âèöå-ïðåçèäåíò 
ÀÎ "Õåìîôàðì À.Ä." â Ðîññèè è ÑÍÃ

ÄÄîîððîîããèèåå  ÷÷èèòòààòòååëëèè  ææóóððííààëëàà  ""ÔÔààððììààööååââòòèè÷÷ååññêêààÿÿ  ïïððîîììûûøøëëååííííîîññòòüü""!!

Îò ëèöà êîìïàíèè "Õåìîôàðì" ïîçâîëüòå ïîçäðàâèòü âàñ ñ Íîâûì ãî-

äîì, êîòîðûé, ñîãëàñíî âîñòî÷íîìó êàëåíäàðþ, ïðîéäåò ïîä çíàêîì Òèã-

ðà - ïîêðîâèòåëÿ ñìåëûõ, ÷åñòîëþáèâûõ è óâåðåííûõ â ñåáå ëþäåé. Âñåõ

íàñ æäåò î÷åíü íåïðîñòîé, íî èíòåðåñíûé ãîä! Áóäüòå àìáèöèîçíû è ñìå-

ëî ñòðîéòå ãðàíäèîçíûå ïëàíû - â ýòîì ãîäó âàì îáÿçàòåëüíî áóäåò ñîïóò-

ñòâîâàòü óäà÷à! È ïóñòü çäîðîâüå ñòàíåò âåðíûì ñîþçíèêîì â äîñòèæå-

íèè âñåõ âàøèõ áóäóùèõ ïîáåä!

Ïîäâîäÿ èòîãè 2009 ãîäà, âàæíî îòìåòèòü, ÷òî äëÿ ôàðìàöåâòè÷åñêî-

ãî ðûíêà îí îêàçàëñÿ âåñüìà áîãàò íà ñîáûòèÿ. Îäíèì èç âàæíûõ ìîìåí-

òîâ ìîæíî ñ÷èòàòü ñòðåìëåíèå ãîñóäàðñòâà ïîääåðæàòü îòå÷åñòâåííîå

ôàðìïðîèçâîäñòâî. Â ñâîåì åæåãîäíîì îáðàùåíèè ê Ôåäåðàëüíîìó ñî-

áðàíèþ Äìèòðèé Ìåäâåäåâ îòìåòèë íåîáõîäèìîñòü óâåëè÷åíèÿ äîëè îò-

å÷åñòâåííûõ ëåêàðñòâ íà ðûíêå ÐÔ. Âî ìíîãîì ýòîìó äîëæíî ñïîñîáñòâî-

âàòü óòâåðæäåíèå Ñòðàòåãèè ðàçâèòèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîìûøëåííî-

ñòè äî 2020 ãîäà, ñîãëàñíî êîòîðîé îñíîâíîé àêöåíò áóäåò ñäåëàí íà ñîçäàíèå óñëîâèé äëÿ âûïóñêà îòå÷åñò-

âåííîé ïðîäóêöèè, îòâå÷àþùåé âñåì íîðìàì è ñòàíäàðòàì êà÷åñòâà. Ðåøåíèå Ìèíïðîìòîðãà ÐÔ âûäåëèòü

535 ìëí ðóáëåé îòå÷åñòâåííûì ôàðìêîìïàíèÿì íà ïðîâåäåíèå òåõíè÷åñêîãî ïåðåâîîðóæåíèÿ óæå â áëèæàé-

øåå âðåìÿ ìîæåò ïîñëóæèòü òðàìïëèíîì äëÿ ïåðåõîäà íà íîâûé ýêîíîìè÷åñêèé è òåõíîëîãè÷åñêèé óðîâåíü. 

Â òî âðåìÿ êàê áîëüøèíñòâî èíîñòðàííûõ ôàðìêîìïàíèé òîëüêî ðàññìàòðèâàþò âîçìîæíîñòü îðãàíèçà-

öèè ñîáñòâåííîãî ïðîèçâîäñòâà íà òåððèòîðèè Ðîññèè, "Õåìîôàðì" ïðîäîëæàåò óêðåïëÿòü ñâîè ïîçèöèè íà

ðîññèéñêîì ðûíêå, êîòîðûé ÿâëÿåòñÿ äëÿ êîìïàíèè îäíèì èç ïðèîðèòåòíûõ. Âî ìíîãîì ýòî ñòàëî âîçìîæ-

íûì áëàãîäàðÿ íàëè÷èþ ñîáñòâåííîãî çàâîäà ÎÎÎ "Õåìîôàðì" â ã. Îáíèíñêå, îñíàùåííîãî â ñîîòâåòñòâèè

ñî âñåìè òðåáîâàíèÿì GMP. Çàâîä ðàáîòàåò êàê ïðåäïðèÿòèå ïîëíîãî öèêëà ïî ïðîèçâîäñòâó òâåðäûõ ëåêàð-

ñòâåííûõ ôîðì è îáëàäàåò ïðîèçâîäñòâåííîé ìîùíîñòüþ íà íà÷àëüíîé ñòàäèè ïðîèçâîäñòâà - 22 ìëí óïàêî-

âîê/ãîä. Íà ñåãîäíÿøíèé äåíü íà çàâîäå âûïóñêàþòñÿ îäíè èç íàèáîëåå âîñòðåáîâàííûõ â Ðîññèè ïðåïàðà-

òîâ: Èíäàïàìèä, Ýíàëàïðèë, Ýíçèêñ, Ýíçèêñ Äóî, Ýíçèêñ Äóî Ôîðòå. Óæå â 2010 ãîäó ìû ïëàíèðóåì ñòðîè-

òåëüñòâî äîïîëíèòåëüíîãî ëîãèñòè÷åñêîãî öåíòðà, óâåëè÷åíèå ïðîèçâîäñòâåííûõ ìîùíîñòåé è ðàñøèðåíèå

íîìåíêëàòóðû âûïóñêàåìîé ïðîäóêöèè.  

Ãîâîðÿ î áëèæàéøåì áóäóùåì, íàñòóïàþùèé ãîä ñòàíåò äëÿ "Õåìîôàðì" îñîáåííûì, ïîòîìó ÷òî èìåííî

â 2010 ãîäó ìû áóäåì îòìå÷àòü 50-ëåòèå ñî äíÿ ñîçäàíèÿ êîìïàíèè. Îò÷åòíîé òî÷êîé â íàøåé èñòîðèè ïðè-

íÿòî ñ÷èòàòü îòêðûòèå çàâîäà ïî ïðîèçâîäñòâó ôàðìàöåâòè÷åñêèõ, õèìè÷åñêèõ è äåçèíôèöèðóþùèõ ñðåäñòâ

â ã. Âðøàö (Ñåðáèÿ) â 1960 ã. Ñ òåõ ïîð, êîíå÷íî, èçìåíèëîñü ìíîãîå - ñ êàæäûì ãîäîì êîìïàíèÿ ðîñëà, îò-

êðûâàëà ñâîè çàâîäû â ðàçíûõ ñòðàíàõ, âûâîäèëà íà ðûíîê íîâûå ïðåïàðàòû, óâåëè÷èâàëà øòàò ñîòðóäíèêîâ.

Íåèçìåííûì îñòàâàëîñü ëèøü êà÷åñòâî âûïóñêàåìîé ïðîäóêöèè, ÿâëÿþùååñÿ âî âñå âðåìåíà ãëàâíîé ãîðäî-

ñòüþ "Õåìîôàðì". 

Â çàâåðøåíèå õî÷åòñÿ åùå ðàç ïîçäðàâèòü âñåõ ñ íàñòóïàþùèì Íîâûì ãîäîì è âûðàçèòü ïðèçíàòåëüíîñòü

çà ñîòðóäíè÷åñòâî è äðóæáó íàøèì êîëëåãàì, ïàðòíåðàì, ñïåöèàëèñòàì â îáëàñòè ìåäèöèíû è ôàðìàöåâòè-

êè, è, êîíå÷íî, âñåì ñîòðóäíèêàì Àññîöèàöèè Ðîññèéñêèõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðîèçâîäèòåëåé! Ëþáâè, ñ÷àñ-

òüÿ è óäà÷è âî âñåõ ñòðåìëåíèÿõ è íà÷èíàíèÿõ!

ÍÍîîââîîññòòèè
ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÀß ÏÐÎÌÛØËÅÍÍÎÑÒÜ
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ÍÍîîââîîññòòèè

Âîïðîñû ãàðìîíèçàöèè òðåáîâà-

íèé ê êà÷åñòâó ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ,

áîðüáû ñ ðàñïðîñòðàíåíèåì ôàëüñè-

ôèöèðîâàííûõ ïðåïàðàòîâ, ðàçâèòèÿ

èíôîðìàöèîííîãî îáìåíà è óñèëåíèÿ

ðîëè Ðîññèè â ðàáîòå ìåæäóíàðîäíûõ

îðãàíèçàöèé îáñóæäàëèñü íà ïðîõî-

äèâøåé 23-24 íîÿáðÿ Ìåæäóíàðîäíîé

êîíôåðåíöèè "Ñòàíäàðòèçàöèÿ êà÷åñ-

òâà ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Ãàðìîíè-

çàöèÿ òðåáîâàíèé". Â ðàáîòå êîíôå-

ðåíöèè ïðèíÿëè ó÷àñòèå ïðåäñòàâèòå-

ëè Ðîñçäðàâíàäçîðà, ÌÂÄ Ðîññèè, Ãî-

ñóäàðñòâåííîé äóìû è Åâðîïåéñêîãî

äèðåêòîðàòà ïî êà÷åñòâó ëåêàðñòâåí-

íûõ ñðåäñòâ. Ïî ìíåíèþ áîëüøèíñòâà

âûñòóïàâøèõ, ïåðâûì øàãîì íà ïóòè

èíòåãðàöèè ðîññèéñêîé ôàðìîòðàñëè

â ìèðîâóþ äîëæíî ñòàòü ñìåùåíèå àê-

öåíòîâ ïî êîíòðîëþ êà÷åñòâà ñ ãîòî-

âîé ïðîäóêöèè íà êîíòðîëü â ïðîöåññå

åå ïðîèçâîäñòâà.

Îòêðûë êîíôåðåíöèþ ðóêîâîäè-

òåëü Ðîñçäðàâíàäçîðà Íèêîëàé Þð-

ãåëü, ñîîáùèâøèé, ÷òî îñíîâíûìè íà-

ïðàâëåíèÿìè ñîòðóäíè÷åñòâà ñ ìåæäó-

íàðîäíûìè îðãàíèçàöèÿìè è ðåãóëÿ-

òîðíûìè âåäîìñòâàìè äðóãèõ ñòðàí

ÿâëÿþòñÿ: êîîðäèíàöèÿ óñèëèé â áîðü-

áå ñ ôàëüñèôèöèðîâàííûìè ëåêàð-

ñòâåííûìè ñðåäñòâàìè; ãàðìîíèçàöèÿ

çàêîíîäàòåëüñòâà â ñôåðå îáðàùåíèÿ

ËÑ è ãàðìîíèçàöèÿ òðåáîâàíèé ê èõ

êà÷åñòâó; ñîâåðøåíñòâîâàíèå êà÷åñòâà

ëàáîðàòîðíîãî êîíòðîëÿ ËÑ ñ ó÷åòîì

ìåæäóíàðîäíîãî îïûòà; ó÷àñòèå â ðà-

áîòå êîìèññèè Åâðîïåéñêîé ôàðìàêî-

ïåè. Äëÿ ðåøåíèÿ ýòèõ çàäà÷ Ôåäå-

ðàëüíàÿ ñëóæáà, â ÷àñòíîñòè, íàëàæè-

âàåò ñîòðóäíè÷åñòâî ñ Åâðîïåéñêèì

äèðåêòîðàòîì ïî êà÷åñòâó ëåêàðñòâåí-

íûõ ñðåäñòâ (EDQM), îäíîé èç îñíîâ-

íûõ ôóíêöèé êîòîðîãî ÿâëÿåòñÿ ðóêî-

âîäñòâî ðàáîòîé êîìèññèè Åâðîïåé-

ñêîé ôàðìàêîïåè, à òàêæå ïóáëèêàöèÿ

è ðàñïðîñòðàíåíèå Åâðîïåéñêîé ôàð-

ìàêîïåè. Äåëî â òîì, ÷òî, êàê ñîîáùè-

ëà ïðèñóòñòâîâàâøàÿ íà êîíôåðåíöèè

ðóêîâîäèòåëü EDQM Ñþçàíí Êåéòåëü,

ê ìîìåíòó ïîäïèñàíèÿ â 1964 ã. Êîí-

âåíöèè î ñîçäàíèè Åâðîïåéñêîé ôàð-

ìàêîïåé â Åâðîïå ñóùåñòâîâàëî 19

ðàçëè÷íûõ íàöèîíàëüíûõ ôàðìàêî-

ïåè, ëèøåííûõ êàêèõ-ëèáî ïåðåêðåñò-

íûõ ññûëîê. Ñåãîäíÿ Åâðîïåéñêàÿ

ôàðìàêîïåÿ, èìåþùàÿ ïðèîðèòåò ïå-

ðåä íàöèîíàëüíûìè ôàðìàêîïåÿìè,

îôèöèàëüíî ïðèçíàíà â 37 åâðîïåé-

ñêèõ ñòðàíàõ. Ïðè ýòîì 22 ñòðàíû-íà-

áëþäàòåëÿ, â ò.÷. Ðîññèÿ, ïëàíèðóþò

ïðèñîåäèíèòüñÿ ê íåé. "Ãëàâíîé öåëüþ

Åâðîïåéñêîé ôàðìàêîïåè ÿâëÿåòñÿ

ñòàíäàðòèçàöèÿ òðåáîâàíèé ê êà÷åñòâó

ëåêàðñòâ, à òàêæå ñîçäàíèå åäèíîãî

ôàðìàêîïåéíîãî ïðîñòðàíñòâà äëÿ

îáåñïå÷åíèÿ äâèæåíèÿ ìåäèöèíñêèõ

ïðîäóêòîâ âíóòðè îáùåãî ðûíêà ãîñó-

äàðñòâ Åâðîñîþçà", - ïîÿñíèëà Ñþçàíí

Êåéòåëü.

Ýêñïåðòû Ðîñçäðàâíàäçîðà óæå ðà-

áîòàþò â ñîñòàâå ðàáî÷èõ ãðóïï êî-

ìèññèè Åâðîïåéñêîé ôàðìàêîïåè, îñó-

ùåñòâëÿþùåé ñâîþ äåÿòåëüíîñòü â

ðàìêàõ äèðåêòîðàòà. Áëàãîäàðÿ ýòîìó

ñîòðóäíè÷åñòâó, ïî ñëîâàì Íèêîëàÿ

Þðãåëÿ, â ïåðâîì òîìå íîâîé Ãîñóäàð-

ñòâåííîé ôàðìàêîïåè Ðîññèè XII èçäà-

íèÿ (ñî âðåìåíè ïðåäûäóùåãî èçäàíèÿ

ïðîøëî ïî÷òè 18 ëåò) íàøëè îòðàæå-

íèå åâðîïåéñêèå ïîäõîäû ê îáùèì ìå-

òîäàì àíàëèçà.

Åùå îäíèì âàæíûì íàïðàâëåíèåì

äåÿòåëüíîñòè äèðåêòîðàòà ÿâëÿåòñÿ

îðãàíèçàöèÿ è êîîðäèíàöèÿ ðàáîòû

åâðîïåéñêîé ñåòè îôèöèàëüíûõ ëàáî-

ðàòîðèé ïî êîíòðîëþ êà÷åñòâà ëåêàð-

ñòâåííûõ ñðåäñòâ. Êàê ñîîáùèë Íèêî-

ëàé Þðãåëü, â ôåâðàëå 2009 ã. ñïåöèà-

ëèñòû äèðåêòîðàòà ïðîâåëè îöåíêó ëà-

áîðàòîðèé ÔÃÓ Ðîñçäðàâíàäçîðà íà

ñîîòâåòñòâèå òðåáîâàíèÿì ñòàíäàðòîâ

êà÷åñòâà è îôèöèàëüíûõ ìåäèöèíñêèõ

êîíòðîëüíûõ ëàáîðàòîðèé Ñîâåòà Åâ-

ðîïû è äàëè ïîëîæèòåëüíûé îòçûâ. Â

òå÷åíèå ñëåäóþùåãî ãîäà ëàáîðàòîðèè

Ðîñçäðàâíàäçîðà áóäóò èíòåãðèðîâàíû

â åâðîïåéñêóþ ñåòü. Ñòîèò îòìåòèòü,

÷òî ðàçðàáîòàííàÿ Ðîñçäðàâíàäçîðîì

Êîíöåïöèÿ ðàçâèòèÿ ñèñòåìû ãîñóäàð-

ñòâåííîãî êîíòðîëÿ êà÷åñòâà, ýôôåê-

òèâíîñòè è áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåí-

íûõ ñðåäñòâ âêëþ÷àåò îðãàíèçàöèþ

ëàáîðàòîðíûõ êîìïëåêñîâ âî âñåõ

ôåäåðàëüíûõ îêðóãàõ. Â ýòèõ

êîìïëåêñàõ, ïî ñëîâàì ã-íà Þðãåëÿ,

ïðåäóñìàòðèâàåòñÿ ïðîâåäåíèå â

ñîîòâåòñòâèè ñ ìåæäóíàðîäíûìè

òðåáîâàíèÿìè áîëåå 16 òûñ. ýêñïåðòèç

ïðåïàðàòîâ â ãîä, òîãäà êàê ñåé÷àñ

ýêñïåðòèçà ïðîâîäèòñÿ ëèøü äëÿ 2%

ñåðèé ëåêàðñòâ.

"Êà÷åñòâî - ýòî òî, ÷òî ïðîèçâîäèòñÿ"

ÍÎÂÎÑÒÈ ÎÒÐÀÑËÈ
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Ïåðâîñòåïåííîé çàäà÷åé ðîññèé-

ñêîé ôàðìîòðàñëè â ñôåðå ãàðìîíèçà-

öèè ïðîèçâîäñòâà ñ ìåæäóíàðîäíûìè

òðåáîâàíèÿìè ÿâëÿåòñÿ ïåðåâîä îòå÷å-

ñòâåííûõ ïðåäïðèÿòèé íà ðàáîòó â ñî-

îòâåòñòâèè ñ GMP. Êðîìå òîãî, êàê îò-

ìåòèë Íèêîëàé Þðãåëü, íåîáõîäèìî

ââîäèòü ïðàêòèêó èíñïåêòèðîâàíèÿ

(àóäèòà) ïðîèçâîäñòâåííûõ ïëîùàäîê,

â ò.÷. è çàðóáåæíûõ, äëÿ îöåíêè âîç-

ìîæíîñòåé ïðîèçâîäñòâà çàÿâëåííîãî

ê ðåãèñòðàöèè ïðåïàðàòà, óñëîâèé

ïðîèçâîäñòâà è êîíòðîëÿ êà÷åñòâà. Ïî

ñëîâàì ã-íà Þðãåëÿ, îäîáðåí ïëàí

âñòóïëåíèÿ Ðîññèè â ìåæäóíàðîäíóþ

àññîöèàöèþ èíñïåêòîðîâ. Ñîçäàíèå

ñèñòåìû èíñïåêòèðîâàíèÿ ïðîèçâîä-

ñòâåííûõ ïëîùàäîê ïîçâîëèò ïåðåíå-

ñòè àêöåíòû ïî êîíòðîëþ êà÷åñòâà ñ

ãîòîâîé ïðîäóêöèè íà êîíòðîëü â ïðî-

öåññå åå ïðîèçâîäñòâà.

Êàê ïîä÷åðêèâàëè ó÷àñòíèêè êîí-

ôåðåíöèè, ñåðüåçíîé ìåæäóíàðîäíîé

ïðîáëåìîé îñòàåòñÿ ïðîèçâîäñòâî,

ðàñïðîñòðàíåíèå è îáîðîò íåäîáðîêà-

÷åñòâåííûõ è ôàëüñèôèöèðîâàííûõ

ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Ãîâîðÿ î ìå-

ðîïðèÿòèÿõ ïî ïðåñå÷åíèþ íåçàêîí-

íîãî ïðîèçâîäñòâà êîíòðàôàêòíûõ ëå-

êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, íà÷àëüíèê îòäå-

ëà Óïðàâëåíèÿ ýêîíîìè÷åñêîé

áåçîïàñíîñòè ÌÂÄ Ðîññèè Ðîìàí Àá-

ðîñèìîâ ñîîáùèë, ÷òî ïðîèçâîäñòâî

ïîääåëüíûõ ïðåïàðàòîâ îñóùåñòâëÿ-

åòñÿ, êàê ïðàâèëî, íåáîëüøèìè ïðåä-

ïðèÿòèÿìè, çàêàçûâàþùèìè â òèïîã-

ðàôèè óïàêîâêó, ïðèîáðåòàþùèìè

ôàëüñèôèöèðîâàííûå ñóáñòàíöèè è

âñïîìîãàòåëüíûå ìàòåðèàëû. Ïðè

ýòîì èçãîòàâëèâàåòñÿ îãðàíè÷åííîå

êîëè÷åñòâî êîíòðàôàêòíîé ïðîäóê-

öèè, íå õðàíÿùåéñÿ íà ñêëàäå, à ïî

âîçìîæíîñòè ñðàçó ðåàëèçóåìîé.

Óùåðá, íàíîñèìûé ýòèìè êîìïàíèÿ-

ìè äîáðîñîâåñòíûì ïðîèçâîäèòåëÿì,

èñ÷èñëÿåòñÿ ìèëëèîíàìè. Ê ïðèìåðó,

â 2009 ã. ïðè àêòèâíîì ó÷àñòèè êðóï-

íîé ôàðìêîìïàíèè îðãàíàìè ÌÂÄ

áûëà ïðåñå÷åíà íåçàêîííàÿ äåÿòåëü-

íîñòü ïî ïðîèçâîäñòâó è ñáûòó òîëüêî

îäíîãî èçâåñòíîãî ïðåïàðàòà íà ñóììó

áîëåå 1 ìëí ðóá. Ïî ìíåíèþ Ðîìàíà

Àáðîñèìîâà, îñíîâíûå ïðîáëåìû, ñ

êîòîðûìè ñòàëêèâàþòñÿ ðàáîòíèêè

ÌÂÄ â ñâîåé äåÿòåëüíîñòè ïî ïðåñå-

÷åíèþ íåçàêîííîãî ïðîèçâîäñòâà ËÑ,

ñâÿçàíû ñ îòñóòñòâèåì ñîîòâåòñòâóþ-

ùèõ íîðì â ÓÊ ÐÔ. Âïðî÷åì, â íàñòîÿ-

ùåå âðåìÿ â Ãîñäóìå íà ðàññìîòðåíèè

íàõîäèòñÿ ïðîåêò çàêîíà, ïðåäóñìàò-

ðèâàþùèé ââåäåíèå óãîëîâíîé îòâåò-

ñòâåííîñòè çà íåçàêîííûé îáîðîò çà-

âåäîìî íåäîáðîêà÷åñòâåííûõ, ôàëüñè-

ôèöèðîâàííûõ ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ.

Íåäîñòàòî÷íîñòü çàêîíîäàòåëüíîé

áàçû, ïðèçâàííîé îáåñïå÷èòü áåçîïàñ-

íîñòü ëåêàðñòâ, îòìåòèëà è ïåðâûé

çàì. ðóêîâîäèòåëÿ ôðàêöèè "Åäèíàÿ

Ðîññèÿ" Òàòüÿíà ßêîâëåâà: "Ìû ïðåä-

ëàãàåì ïðåäóñìîòðåòü â Óãîëîâíîì êî-

äåêñå îòâåòñòâåííîñòü çà ïðîèçâîä-

ñòâî è ðåàëèçàöèþ êîíòðàôàêòíûõ ëå-

êàðñòâåííûõ ñðåäñòâ è îñîáî æåñòêèå

ìåðû çà ïîâòîðíîå èçãîòîâëåíèå

ôàëüñèôèêàòîâ". Â òî æå âðåìÿ, ïî

ñëîâàì Òàòüÿíû ßêîâëåâîé, íå ìåíåå

îïàñíà "ðåàëèçàöèÿ íåäîáðîêà÷åñòâåí-

íûõ ëåêàðñòâ, â ò.÷. ñ èñòåêøèì ñðî-

êîì ãîäíîñòè, â ñâÿçè ñ ÷åì äîëæíà

áûòü òàêæå óñòàíîâëåíà óãîëîâíàÿ îò-

âåòñòâåííîñòü".

ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÀß ÏÐÎÌÛØËÅÍÍÎÑÒÜ

ÍÍîîââîîññòòèè
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ÍÍîîââîîññòòèè

Ñ 24 ïî 27 íîÿáðÿ 2009 ãîäà â "Êðî-

êóñ Ýêñïî" ïðîøëà 11-ÿ Ìîñêîâñêàÿ

ìåæäóíàðîäíàÿ âûñòàâêà "Ôàðìòåõ -

òåõíîëîãèè ôàðìàöåâòè÷åñêîé èíäóñ-

òðèè". Îðãàíèçàòîðîì âûñòàâêè ÿâëÿ-

åòñÿ ìåæäóíàðîäíàÿ êîìïàíèÿ ITE, íà

ñ÷åòó êîòîðîé ïðîâåäåíèå îêîëî 200

åæåãîäíûõ ñïåöèàëèçèðîâàííûõ âû-

ñòàâîê è êîíôåðåíöèé ïî âñåìó ìèðó.

Â Ðîññèè ITE ïðîâîäèò êðóïíåéøèå

âûñòàâêè â Ìîñêâå, Íîâîñèáèðñêå è

Ñàíêò-Ïåòåðáóðãå. 

Îòêðûâàÿ âûñòàâêó, Ãåíåðàëüíûé

äèðåêòîð êîìïàíèè ITE Àëåêñàíäð

Øòàëåíêîâ çà÷èòàë ïðàâèòåëüñòâåí-

íóþ òåëåãðàììó Ïðåäñåäàòåëÿ êîìèòå-

òà Ãîñóäàðñòâåííîé äóìû ÐÔ ïî îõðà-

íå çäîðîâüÿ Îëüãè Áîðçîâîé, êîòîðàÿ

îòìåòèëà: "Â ýòîì ãîäó áûëà ðàçðàáî-

òàíà Ñòðàòåãèÿ ðàçâèòèÿ ôàðìàöåâòè-

÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè äî 2020 ãîäà.

Âàæíûì øàãîì â ðåàëèçàöèè ýòîãî

ïëàíà ñòàíåò ïðèíÿòèå çàêîíà "Îá îá-

ðàùåíèè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ".

Ïðåäñòàâëåííàÿ íà âûñòàâêå ïðîäóê-

öèÿ, îáîðóäîâàíèå, ïðîåêòû, à òàêæå

äåëîâàÿ ïðîãðàììà ïîñëóæàò õîðî-

øèì ôóíäàìåíòîì äëÿ ðàçðàáîòêè íî-

âûõ èäåé". 

Ïåðâûé çàììèíèñòðà çäðàâîîõðà-

íåíèÿ Ìîñêîâñêîé îáëàñòè Êîíñòàí-

òèí Ãåðöåâ, â ñâîþ î÷åðåäü, çàÿâèë:

"Ðàçâèòèå îòå÷åñòâåííîé ôàðìàöèè,

îáåñïå÷åíèå ëþäåé êà÷åñòâåííûìè ëå-

êàðñòâàìè - âàæíåéøàÿ ãîñóäàðñòâåí-

íàÿ çàäà÷à, î ÷åì áûëî ñêàçàíî Äìèò-

ðèåì Ìåäâåäåâûì â ïîñëàíèè Ôåäå-

ðàëüíîìó Ñîáðàíèþ. "Ôàðìòåõ" - ýòî

ñïåöèàëèçèðîâàííàÿ âûñòàâêà, ãäå

ïðåäñòàâëåíû ïîñëåäíèå äîñòèæåíèÿ

ôàðìàöåâòè÷åñêîé èíäóñòðèè. Èõ

âíåäðåíèå ïîçâîëèò ïîäíÿòü óðîâåíü

ïðîèçâîäñòâà íà êà÷åñòâåííî íîâûé

óðîâåíü".

Â ýòîì ãîäó â âûñòàâêå ïðèíÿëè

ó÷àñòèå îêîëî 200 êîìïàíèé èç 21

ñòðàíû. Ñðåäè íèõ áûëè è òå, êòî

âïåðâûå ñòàë ýêñïîíåíòîì "Ôàðìòåõ".

Âûñòàâêà "Ôàðìòåõ - òåõíîëîãèè ôàðìàöåâòè÷åñêîé
èíäóñòðèè" - èñòî÷íèê íîâûõ èäåé

Îäíàêî, ïî ìíåíèþ ã-æè ßêîâëå-

âîé, íåëüçÿ çàáûâàòü î òîì, ÷òî ýô-

ôåêòèâíàÿ áîðüáà ñ ïîääåëêàìè ëå-

êàðñòâ íà÷íåòñÿ è áóäåò âîçìîæíîé

òîëüêî ïðè îáåñïå÷åíèè íàäåæíîãî

êîíòðîëÿ íà âñåõ ýòàïàõ äâèæåíèÿ

ïðåïàðàòîâ. Â çàâåðøåíèå âûñòóïëå-

íèÿ Òàòüÿíà ßêîâëåâà ïîä÷åðêíóëà,

÷òî êîìïëåêñíîå ðåøåíèå ïðîáëåìû

âîçìîæíî ïðè íàëè÷èè åäèíîé ñòðàòå-

ãèè áîðüáû ñ ïîääåëêàìè â ñôåðå îá-

ðàùåíèÿ ëåêàðñòâ, ïðåäóñìàòðèâàþ-

ùåé â ò.÷. è ìåðû ïî íåéòðàëèçàöèè

ôàêòîðîâ êîððóïöèè. Êðîìå òîãî,

ïðîèçâîäñòâî è ðàñïðîñòðàíåíèå

ôàëüñèôèöèðîâàííûõ è êîíòðàôàêò-

íûõ ëåêàðñòâ, êàê ïðàâèëî, íå îãðàíè-

÷èâàåòñÿ ðàìêàìè îäíîé ñòðàíû. "Ðîñ-

ñèÿ îäíà íå ñìîæåò ñïðàâèòüñÿ ñ ýòîé

ïðîáëåìîé. Íå ñóùåñòâóåò åäèíîãî è

ïðîñòîãî ïóòè åå ðåøåíèÿ", - çàêëþ÷è-

ëà Òàòüÿíà ßêîâëåâà.

Î òîì, ÷òî áîðüáà ñ îáîðîòîì

ôàëüñèôèöèðîâàííûõ ïðåïàðàòîâ ìî-

æåò áûòü óñïåøíîé òîëüêî â ðàìêàõ

ìåæäóíàðîäíîãî ñîòðóäíè÷åñòâà, ãî-

âîðèëà è íà÷àëüíèê Óïðàâëåíèÿ îðãà-

íèçàöèè ãîñóäàðñòâåííîãî êîíòðîëÿ

îáðàùåíèÿ ìåäèöèíñêîé ïðîäóêöèè è

ñðåäñòâ ðåàáèëèòàöèè èíâàëèäîâ Ðîñ-

çäðàâíàäçîðà Âàëåíòèíà Êîñåíêî. Ïî

åå ñëîâàì, Ðîñçäðàâíàäçîð ó÷àñòâóåò â

ìåæäóíàðîäíûõ èíèöèàòèâàõ ïî

ïðåäîòâðàùåíèþ îáîðîòà êîíòðà-

ôàêòíîé ëåêàðñòâåííîé ïðîäóêöèè. Ê

ïðèìåðó, êàê îòìåòèëà íà÷àëüíèê îò-

äåëà Óïðàâëåíèÿ ãîñóäàðñòâåííîãî

êîíòðîëÿ Àëüôèÿ Ãàáèäîâà, ðàçâèâà-

åòñÿ ñîòðóäíè÷åñòâî ñ ðåãóëÿòîðíûìè

îðãàíàìè Êèòàÿ è Èíäèè, ÿâëÿþùè-

ìèñÿ îñíîâíûìè ïîñòàâùèêàìè

ôàðìñóáñòàíöèé â ÐÔ. Âïðî÷åì, íà ñå-

ãîäíÿøíèé äåíü èìåííî èç ýòèõ

ñòðàí, ïî ñëîâàì ã-æè Ãàáèäîâîé, ê

íàì ïîïàäàåò áîëüøîå êîëè÷åñòâî

ñóáñòàíöèé íåïîäòâåðæäåííîãî êà÷åñ-

òâà. "Ê ñîæàëåíèþ, â íîâîì çàêîíî-

ïðîåêòå "Îá îáðàùåíèè ëåêàðñòâåí-

íûõ ñðåäñòâ" â Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè

ïðåäóñìîòðåíà îòìåíà ðåãèñòðàöèè

ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ñóáñòàíöèé", - ïî-

ñåòîâàëà Àëüôèÿ Ãàáèäîâà.

Ïî ìíåíèþ ðóêîâîäèòåëÿ ñåòè

îôèöèàëüíûõ êîíòðîëüíûõ ëàáîðàòî-

ðèé EDQM Æàíà-Ìàðêà Ñïèñåðà, îñ-

íîâíûìè ïðèíöèïàìè, îáåñïå÷èâàþ-

ùèìè âûñîêîå êà÷åñòâî ëåêàðñòâåí-

íîé ïðîäóêöèè, ÿâëÿþòñÿ íàëè÷èå

ñèñòåìû óïðàâëåíèÿ êà÷åñòâîì íà

ïðåäïðèÿòèè, îò÷åòíîñòè, ñîâðåìåí-

íûõ ìåòîäîâ èçìåðåíèÿ, àóäèòà (èí-

ñïåêòèðîâàíèÿ) ïðîèçâîäñòâà, à òàêæå

ñèñòåìû ïîäãîòîâêè êàäðîâ. À âûñî-

êèé óðîâåíü êà÷åñòâà ëåêàðñòâåííîãî

ñðåäñòâà, ïî åãî ñëîâàì, ÿâëÿåòñÿ ðå-

çóëüòàòîì êîìïëåêñíûõ ïðîöåäóð,

îáåñïå÷èâàþùèõ êà÷åñòâî èñõîäíûõ

èíãðåäèåíòîâ, â ò.÷. ôàðìñóáñòàíöèé.

"Ïîýòîìó î÷åíü âàæíî èñïîëüçîâàòü

ýôôåêòèâíûå ìåòîäû êîíòðîëÿ â ïðî-

öåññå ïðîèçâîäñòâà ôàðìàöåâòè÷åñêèõ

ñóáñòàíöèé. Êà÷åñòâî - ýòî òî, ÷òî ïðî-

èçâîäèòñÿ, à íå òî, ÷òî òåñòèðóåòñÿ", -

çàÿâèë ã-í Ñïèñåð.

Ãàçåòà 
"Ôàðìàöåâòè÷åñêèé âåñòíèê", ¹39
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Ýòî, â ÷àñòíîñòè, Brinox (Ñëîâåíèÿ),

Concept GMP Engineering (Ãåðìàíèÿ),

Coster (Èòàëèÿ), Kinematica AG (Øâåé-

öàðèÿ), Áèîí, Ñèìàñ Èíòåðëàá è Òåð-

ìî Tåõíî (Ðîññèÿ). 

Ñ áîëüøèì óñïåõîì ïðîøåë â ðàì-

êàõ âûñòàâêè ôîðóì "Ôàðìòåõïðîì",

íà êîòîðîì áûëè ðàññìîòðåíû âîïðî-

ñû ïðàêòè÷åñêîãî âíåäðåíèÿ ïðàâèë è

òðåáîâàíèé GMP â ðåàëüíûå òåõíîëî-

ãè÷åñêèå ïðîèçâîäñòâåííûå ïðîöåññû.

Â ðàáîòå ôîðóìà ïðèíÿëè ó÷àñòèå

ïðåäñòàâèòåëè õèìèêî-ôàðìàöåâòè÷å-

ñêèõ ïðåäïðèÿòèé Ðîññèè è ñòðàí

ÑÍÃ, âåäóùèõ åâðîïåéñêèõ êîìïàíèé-

ïðîèçâîäèòåëåé â îáëàñòè ñûðüÿ, óïà-

êîâêè è îáîðóäîâàíèÿ äëÿ ôàðìàöåâ-

òè÷åñêîé ïðîìûøëåííîñòè, âåäóùèå

ýêñïåðòû è àíàëèòèêè ðûíêà. 

Ïåðâûé äåíü ôîðóìà îòêðûëñÿ çà-

ñåäàíèåì êðóãëîãî ñòîëà "Îòå÷åñòâåí-

íûå ôàðìïðîèçâîäèòåëè: êòî îíè?", íà

êîòîðîì ñîáðàëîñü áîëåå 90 ñïåöèàëè-

ñòîâ. Ñ äîêëàäàìè âûñòóïèëè âåäóùèå

ýêñïåðòû îòðàñëè: ðóêîâîäèòåëü äå-

ïàðòàìåíòà ìàðêåòèíãîâûõ èññëåäîâà-

íèé ÖÌÈ "Ôàðìýêñïåðò" Äàâèä Ìå-

ëèê- Ãóñåéíîâ, ãåíåðàëüíûé äèðåêòîð

Àññîöèàöèè Ðîññèéñêèõ ôàðìàöåâòè-

÷åñêèõ ïðîèçâîäèòåëåé (ÀÐÔÏ) Âèê-

òîð Äìèòðèåâ, äèðåêòîð Ðîññèéñêîé

àïòå÷íîé ïàëàòû Åëåíà Íåâîëèíà, âè-

öå-ïðåçèäåíò ÀÎ "Õåìîôàðì À.Ä." â

Ðîññèè è ÑÍÃ Ãîðàí Æèäèøè÷ è äð.

Âî âðåìÿ çàñåäàíèÿ äîêëàä÷èêè

ðàññìîòðåëè ïðîáëåìû ëîêàëèçàöèè

ôàðìïðîèçâîäñòâà â Ðîññèè ñ ïîçèöèé

ïðîôåññèîíàëüíûõ àññîöèàöèé ôàðì-

ïðîèçâîäèòåëåé, èíîñòðàííûõ êîìïà-

íèé, óæå çàïóñòèâøèõ ïðîèçâîäñòâî

íà òåððèòîðèè ÐÔ, ó÷àñòíèêîâ òîâàðî-

ïðîâîäÿùåé öåïî÷êè, ïîòðåáèòåëåé,

àíàëèòèêîâ ôàðìðûíêà, ïðåäñòàâèòå-

ëåé ñèñòåìû ñïåöèàëèçèðîâàííîãî

ïðîôåññèîíàëüíîãî îáðàçîâàíèÿ. 

Âòîðîé äåíü ðàáîòû ôîðóìà áûë ïî-

ñâÿùåí ñûðüþ è òåõíîëîãèÿì, èñïîëü-

çóåìûì â ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîìûø-

ëåííîñòè. Ñâîè äîêëàäû ïðåäñòàâèëè

ðóêîâîäèòåëè è âåäóùèå ñïåöèàëèñòû

ISP Corporation (ÑØÀ), FMC Biopolymer

(Áåëüãèÿ), Croda Corporation (Âåëèêî-

áðèòàíèÿ), BASF, Jentec Trading (Ãåðìà-

íèÿ), IMA Kilian (Ãåðìàíèÿ), Innojet

Herbert Huttlin (Ãåðìàíèÿ), Donau LAB

(Øâåéöàðèÿ), LSMW (Ãåðìàíèÿ).



Ñåññèÿ òðåòüåãî äíÿ ôîðóìà áûëà

ïîñâÿùåíà ôàðìàöåâòè÷åñêîé óïà-

êîâêå, íà êîòîðîé âûñòóïèëè ïðåäñòà-

âèòåëè Schott Forma Vitrum (Âåíãðèÿ),

Helvoet Pharma (Áåëüãèÿ),

Gerresheimer Bunde GmbH (Ãåðìàíèÿ),

SGD S.A. (Ôðàíöèÿ), Preiffer/Valois

(Øâåéöàðèÿ), Bausch Advanced

Technology (ÑØÀ), Telstar Technologies

(Èñïàíèÿ) è äðóãèå.

Âûñòàâêà ïðîøëà ïðè ïîääåðæêå

Êîìèòåòà ïî ñîöèàëüíîé ïîëèòèêå è

çäðàâîîõðàíåíèþ Ñîâåòà Ôåäåðàöèè

Ôåäåðàëüíîãî Ñîáðàíèÿ ÐÔ, Ìèíèñ-

òåðñòâà ïðîìûøëåííîñòè è òîðãîâëè

ÐÔ, Ôåäåðàëüíîé ñëóæáû ïî íàäçîðó â

ñôåðå çàùèòû ïðàâ ïîòðåáèòåëåé è

áëàãîïîëó÷èÿ ÷åëîâåêà, Ôåäåðàëüíîé

ñëóæáû ïî íàäçîðó â ñôåðå çäðàâîîõ-

ðàíåíèÿ è ñîöèàëüíîãî ðàçâèòèÿ, Ïðà-

âèòåëüñòâà Ìîñêâû, Ìîñêîâñêîé ãî-

ðîäñêîé äóìû, Ìèíèñòåðñòâà çäðàâî-

îõðàíåíèÿ Ìîñêîâñêîé îáëàñòè, Ðîñ-

ñèéñêîãî ñîþçà ïðîìûøëåííèêîâ è

ïðåäïðèíèìàòåëåé è Àññîöèàöèè Ðîñ-

ñèéñêèõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðîèçâî-

äèòåëåé.

Â 2010 ãîäó ìåæäóíàðîäíàÿ âû-

ñòàâêà "Ôàðìòåõ - òåõíîëîãèè ôàðìà-

öåâòè÷åñêîé èíäóñòðèè" ïðîéäåò ñ 23

ïî 26 íîÿáðÿ íà íîâîé ïëîùàäêå - âî

Âñåðîññèéñêîì âûñòàâî÷íîì öåíòðå

(ÂÂÖ), â ïàâèëüîíå ¹ 75, îäíîâðåìåí-

íî ñ âûñòàâêîé "Ïèùåâûå èíãðåäèåí-

òû, äîáàâêè è ïðÿíîñòè". Ñîâìåñòíîå

ïðîâåäåíèå äàííûõ âûñòàâîê ïîçâî-

ëèò ïðîäåìîíñòðèðîâàòü íà îäíîé

ïëîùàäêå âåñü ñïåêòð îáîðóäîâàíèÿ,

òåõíîëîãèé è èíãðåäèåíòîâ äëÿ ïèùå-

âîé, ôàðìàöåâòè÷åñêîé è êîñìåòè÷åñ-

êîé îòðàñëåé.

Ïî ìàòåðèàëàì îôèöèàëüíîãî
ñàéòà "ÔÀÐÌÒÅÕ-2009"
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ÏÏààììÿÿòòèè  
ÁÁîîððèèññàà  ÈÈââààííîîââèè÷÷àà  ÏÏààððèèÿÿ

ÓÓøøååëë  èèçç  ææèèççííèè    ÁÁîîððèèññ  ÈÈââààííîîââèè÷÷  ÏÏààððèèéé  ÀÀññññîîööèèààööèèÿÿ

ÐÐîîññññèèééññêêèèõõ  ôôààððììààööååââòòèè÷÷ååññêêèèõõ  ïïððîîèèççââîîääèèòòååëëååéé  ((ÀÀÐÐÔÔÏÏ))

ââûûððààææààååòò  ããëëóóááîîêêèèåå  ññîîááîîëëååççííîîââààííèèÿÿ  ââ  ññââÿÿççèè  ññîî  ññêêîîððîîïïîî--

ññòòèèææííîîéé  ññììååððòòüüþþ  ïïððîîôôååññññîîððàà  ÏÏààððèèÿÿ  ÁÁîîððèèññàà  ÈÈââààííîîââèè÷÷àà,,

ññêêîîíí÷÷ààââøøååããîîññÿÿ  2222  ííîîÿÿááððÿÿ  ííàà  6655  ããîîääóó  ææèèççííèè..  ÁÁ..ÈÈ..ÏÏààððèèéé

ññòòîîÿÿëë  óó  èèññòòîîêêîîââ  ññîîççääààííèèÿÿ  ÌÌååææããîîññóóääààððññòòââååííííîîéé  êêîîììèèññññèèèè

ïïîî  ññòòààííääààððòòèèççààööèèèè,,  ððååããèèññòòððààööèèèè  èè  êêîîííòòððîîëëþþ  êêàà÷÷ååññòòââàà

ëëååêêààððññòòââååííííûûõõ  ññððååääññòòââ,,  èèççääååëëèèéé  ììååääèèööèèííññêêîîããîî  ííààççííàà÷÷åå--

ííèèÿÿ  èè  ììååääèèööèèííññêêîîéé  òòååõõííèèêêèè  ããîîññóóääààððññòòââ--óó÷÷ààññòòííèèêêîîââ  ÑÑÍÍÃÃ,,

ääîîëëããèèåå  ããîîääûû  ââîîççããëëààââëëÿÿëë  ððååããóóëëÿÿòòîîððííûûåå  îîððããààííûû  ÌÌèèííèèññòòååðð--

ññòòââàà  ÇÇääððààââîîîîõõððààííååííèèÿÿ  ÐÐååññïïóóááëëèèêêèè  ÌÌîîëëääîîââûû,,  ááûûëë  îîääííèèìì

èèçç  èèííèèööèèààòòîîððîîââ  ïïððîîååêêòòàà  ""ÔÔààððììññîîääððóóææååññòòââîî""..

ÍÍîîââîîññòòèè
ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÀß ÏÐÎÌÛØËÅÍÍÎÑÒÜ
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Èíñòðóêöèÿ ïî ìåäèöèíñêîìó ïðè-

ìåíåíèþ è òèïîâàÿ êëèíèêî-ôàðìàêî-

ëîãè÷åñêàÿ ñòàòüÿ (ÒÊÔÑ) äîëæíû ÿâ-

ëÿòüñÿ îñíîâíûìè èñòî÷íèêàìè èí-

ôîðìàöèè î ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâàõ

(ËÑ) äëÿ ïðàêòèêóþùèõ âðà÷åé. Ïðè-

÷åì ïðîèçâîäèòåëÿì íåîáõîäèìî ïîíè-

ìàòü, ÷òî ÷åì ïîäðîáíåå è òùàòåëüíåå

áóäåò ýòà èíôîðìàöèÿ, òåì áîëüøå ó

âðà÷åé áóäåò âîçìîæíîñòåé ïðèìåíÿòü

ËÑ ñ ìàêñèìàëüíîé ýôôåêòèâíîñòüþ è

áåçîïàñíîñòüþ. Îäíàêî è êëèíèöèñòàì

íåîáõîäèì íàâûê ïðàêòè÷åñêîãî èñ-

ïîëüçîâàíèÿ èíôîðìàöèè èç èíñòðóê-

öèè è ÒÊÔÑ äëÿ ðàöèîíàëüíîãî âûáîðà

ñàìîãî ËÑ, åãî äîçèðîâàíèÿ è ïðèìåíå-

íèÿ. Èñõîäÿ èç ýòîãî ìû õîòèì ïîñâÿ-

òèòü ñåðèþ ñòàòåé î êëèíè÷åñêîì çíà÷å-

íèè èíôîðìàöèè, èçëîæåííîé â èí-

ñòðóêöèÿõ è ÒÊÔÑ ñ ïîçèöèé ñîâðåìåí-

íîé êëèíè÷åñêîé ôàðìàêîëîãèè. Ïåð-

âàÿ ñòàòüÿ ïîñâÿùåíà çíà÷åíèþ äëÿ

êëèíèöèñòà ðàçäåëà "Ôàðìàêîêèíåòè-

êà", êîòîðûé ÷àñòî íåäîîöåíèâàåòñÿ

âðà÷àìè, ñ÷èòàþùèìè ýòó èíôîðìà-

öèþ âûñîêîíàó÷íîé è íå èìåþùåé

ïðèêëàäíîãî çíà÷åíèÿ.  

ÇÇàà÷÷ååìì  ííóóææííàà  ââððàà÷÷óó  èèííôôîîððììààööèèÿÿ  îî

ôôààððììààêêîîêêèèííååòòèèêêåå  ëëååêêààððññòòââååííííûûõõ

ññððååääññòòââ?? Ôàðìàêîêèíåòèêà - ýòî ðàçäåë

êëèíè÷åñêîé ôàðìàêîëîãèè, èçó÷àþ-

ùèé "äâèæåíèå" ËÑ â îðãàíèçìå ÷åëî-

âåêà, â ò.÷. è áîëüíîãî. Â óïðîùåííîì

âèäå ôàðìàêîêèíåòèêà ïîçâîëÿåò ïî-

íÿòü, ÷òî îðãàíèçì "äåëàåò" ñ ËÑ: êàê îí

âñàñûâàåò, ðàñïðåäåëÿåò, ìåòàáîëèçèðó-

åò è âûâîäèò ËÑ. Ïðè ýòîì "îòðàæåíè-

åì" ôàðìàêîêèíåòèêè ËÑ ÿâëÿåòñÿ åãî

êîíöåíòðàöèÿ â ïëàçìå êðîâè, êîòîðàÿ

÷àùå âñåãî íàïðÿìóþ ñâÿçàíà ñ êîíöåí-

òðàöèåé ËÑ â îáëàñòè "ìîëåêóë" ìèøå-

íåé. Ýòî îçíà÷àåò, ÷òî êîíöåíòðàöèÿ

ËÑ â áîëüøèíñòâå ñëó÷àåâ ñâÿçàíà ñ

ôàðìàêîëîãè÷åñêèìè ýôôåêòàìè ËÑ.

Ñëåäîâàòåëüíî, ôàðìàêîêèíåòè÷åñêèå

ïàðàìåòðû, îïèñûâàþùèå èçìåíåíèÿ

êîíöåíòðàöèè ËÑ â ïëàçìå êðîâè, ìî-

ãóò áûòü èñïîëüçîâàíû äëÿ èíäèâèäóà-

ëèçàöèè âûáîðà ËÑ è èõ ðåæèìîâ äîçè-

ðîâàíèÿ äëÿ îáåñïå÷åíèÿ ìàêñèìàëüíî

ýôôåêòèâíîãî è áåçîïàñíîãî ëå÷åíèÿ.

Èíôîðìàöèÿ î ôàðìàêîêèíåòèêå ËÑ

ñîäåðæèòñÿ â ðàçäåëå "Ôàðìàêîêèíåòè-

êà" èíñòðóêöèè è ÒÊÔÑ è ïðåäíàçíà÷å-

íà äëÿ âðà÷à. Âðà÷ äîëæåí ïîíèìàòü

êëèíè÷åñêîå çíà÷åíèå èçëîæåííîé èí-

ôîðìàöèè è óêàçàííûõ ôàðìàêîêèíå-

òè÷åñêèõ ïàðàìåòðîâ äëÿ èíäèâèäóàëè-

çèðîâàííîãî âûáîðà ËÑ, ðåæèìà äîçè-

ðîâàíèÿ, â òîì ÷èñëå äëÿ ðàñ÷åòà ïîä-

äåðæèâàþùåé äîçû, äîçû ñ ó÷åòîì íà-

ðóøåíèÿ ôóíêöèè ïî÷åê è ïå÷åíè. Äëÿ

ðÿäà ïðåïàðàòîâ ñóùåñòâóåò âîçìîæ-

íîñòü ïðîâåäåíèÿ òåðàïåâòè÷åñêîãî ëå-

êàðñòâåííîãî ìîíèòîðèíãà - èçó÷åíèÿ ó

ïàöèåíòà êîíöåíòðàöèè ËÑ â ïëàçìå

êðîâè, ïðè ýòîì âðà÷ äîëæåí óìåòü

ñêîððåêòèðîâàòü äîçó ËÑ â çàâèñèìîñòè

îò ïîëó÷àåìûõ ðåçóëüòàòîâ. 

ÊÊààêê  èèííòòååððïïððååòòèèððîîââààòòüü  ââððàà÷÷óó  èèííôôîîðð--

ììààööèèþþ  èèçç  ððààççääååëëàà  ""ÔÔààððììààêêîîêêèèííååòòèèêêàà""

èèííññòòððóóêêööèèèè  èè  ÒÒÊÊÔÔÑÑ?? Äëÿ òîãî ÷òîáû

ãðàìîòíî èñïîëüçîâàòü èíôîðìàöèþ

ËÑ èç ðàçäåëà "Ôàðìàêîêèíåòèêà" èí-

ñòðóêöèè è ÒÊÔÑ, íåîáõîäèìî ïîíè-

ìàòü êëèíè÷åñêîå çíà÷åíèå êàæäîãî èç

ïðåäñòàâëåííûõ ôàðìàêîíåòè÷åñêèõ

ïàðàìåòðîâ è äðóãèõ õàðàêòåðèñòèê, ò.å.

óìåòü èõ èíòåðïðåòèðîâàòü è èñïîëüçî-

âàòü ïðè âûáîðå ðåæèìà äîçèðîâàíèÿ

ËÑ. Íèæå ïðèâîäÿòñÿ îáùèå ïîëîæå-

íèÿ î êëèíè÷åñêîì çíà÷åíèè ôàðìàêî-

êèíåòè÷åñêèõ ïàðàìåòðîâ è äðóãèõ õà-

ðàêòåðèñòèê èç ðàçäåëà "Ôàðìàêîêèíå-

òèêà" èíñòðóêöèè è ÒÊÔÑ.

Â íà÷àëå ðàçäåëà îáû÷íî äàåòñÿ õà-

ðàêòåðèñòèêà âñàñûâàíèÿ ïðè ïåðî-

ðàëüíîì ïóòè ââåäåíèÿ ËÑ (èíîãäà

ïðèìåíÿåòñÿ òåðìèí àáñîðáöèÿ),

ïðè ýòîì óêàçûâàåòñÿ äîëÿ ïðåïàðà-

òà (â %), êîòîðàÿ ïîäâåðãàåòñÿ âñàñû-

âàíèþ (íàïðèìåð, àáñîðáöèÿ - 95%).

Â íåêîòîðûõ èíñòðóêöèÿõ è ÒÊÔÑ

äàåòñÿ êà÷åñòâåííàÿ õàðàêòåðèñòèêà

ïîëíîòû âñàñûâàíèÿ (íàïðèìåð, "àá-

ñîðáöèÿ âûñîêàÿ", "àáñîðáöèÿ ïîë-

íàÿ" èëè "ïëîõî àáñîðáèðóåòñÿ ïðè

ïðèåìå âíóòðü"). Åñëè ËÑ ïëîõî âñà-

ñûâàåòñÿ ïîñëå ïðèåìà âíóòðü, òî íå-

îáõîäèìî âûáðàòü äðóãèå ïóòè ââå-

äåíèÿ. Èñêëþ÷åíèåì ÿâëÿþòñÿ ñëó-

÷àè, êîãäà ËÑ äîëæíî äåéñòâîâàòü

íåïîñðåäñòâåííî â ïðîñâåòå æåëóäêà

èëè êèøå÷íèêà (íàïðèìåð, êèøå÷-

íûå àíòèñåïòèêè), òîãäà ËÑ äîëæíî

ïëîõî âñàñûâàòüñÿ, ÷òî îáåñïå÷èâàåò

íèçêèé ðèñê ðàçâèòèÿ "ñèñòåìíûõ"

íåáëàãîïðèÿòíûõ ïîáî÷íûõ ðåàêöèé

(ÍÏÐ).

×àñòî óïîìèíàåòñÿ î âëèÿíèè ïðè-

åìà ïèùè íà ïîëíîòó è ñêîðîñòü âñà-

ñûâàíèÿ ËÑ ïðè åãî ïåðîðàëüíîì ïó-

òè ââåäåíèÿ. Åñëè óêàçàíî, ÷òî ïèùà

íå âëèÿåò íà âñàñûâàíèå ËÑ, òî ìîæ-

íî ðåêîìåíäîâàòü åãî ïðèìåíåíèå

âíå çàâèñèìîñòè îò ïðèåìà ïèùè.

Åñëè óêàçàíî, ÷òî ïèùà ìîæåò ñíè-

æàòü ïîëíîòó èëè ñêîðîñòü âñàñûâà-

íèÿ, òî ËÑ ñëåäóåò ïðèíèìàòü íàòî-

ùàê. 

Áèîäîñòóïíîñòü ËÑ ïðåäñòàâëÿåò ñî-

áîé äîëþ ËÑ (â %), äîñòèãøåãî ñèñ-

òåìíîãî êðîâîòîêà ïðè âíåñîñóäèñ-

òîì ïóòè ââåäåíèè (÷àùå âñåãî èìå-

åòñÿ â âèäó ïåðîðàëüíûé ïóòü ââåäå-

íèÿ). Áèîäîñòóïíîñòü â èíñòðóêöèÿõ

è ÒÊÔÑ îáû÷íî óêàçûâàåòñÿ â %,

ïðè ýòîì åå çíà÷åíèå ìîæåò ñóùåñò-

âåííî îòëè÷àòüñÿ îò õàðàêòåðèñòèêè

ïîëíîòû âñàñûâàíèÿ (íàïðèìåð, ó
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âåðàïàìèëà àáñîðáöèÿ ñîñòàâëÿåò

95%, à áèîäîñòóïíîñòü - 10-20%). Ýòî

ñâÿçàíî ñ òåì, ÷òî áèîäîñòóïíîñòü

ìîæåò áûòü íèçêàÿ íå òîëüêî â ñâÿçè

ñ "ïëîõèì" âñàñûâàíèåì, íî è ñ ìåòà-

áîëèçìîì â ïå÷åíè ïðè "ïåðâîì ïðî-

õîæäåíèè" ËÑ ïî ñèñòåìå âîðîòíîé

âåíû. Ïðè íèçêîé áèîäîñòóïíîñòè

îáû÷íî èñïîëüçóþò íå ïåðîðàëüíûé,

à äðóãèå ïóòè ââåäåíèÿ ËÑ. Êðîìå òî-

ãî, çíàÿ áèîäîñòóïíîñòü, ìîæíî îáú-

ÿñíèòü ðàçëè÷èÿ â ðåêîìåíäîâàííûõ

äîçàõ ËÑ ïðè ðàçëè÷íûõ ïóòÿõ ââåäå-

íèÿ (íàïðèìåð, ðàçîâàÿ äîçà âåðàïà-

ìèëà äëÿ ïåðîðàëüíîãî ââåäåíèÿ ñî-

ñòàâëÿåò 40-60 ìã, à ïðè âíóòðèâåí-

íîì - 5-10 ìã). Ïðè âûáîðå ËÑ ó ëàê-

òèðóþùèõ æåíùèí ñëåäóåò îòäàâàòü

ïðåäïî÷òåíèÿ ËÑ ñ íèçêîé áèîäî-

ñòóïíîñòüþ ïðè ïðèåìå âíóòðü.

Âðåìÿ íàñòóïëåíèÿ ìàêñèìàëüíîé

êîíöåíòðàöèè (Òmax) èìååò áîëüøîå

êëèíè÷åñêîå çíà÷åíèå äëÿ ËÑ ñ "áûñò-

ðûì" ðàçâèòèåì ôàðìàêîëîãè÷åñêèõ

ýôôåêòîâ (àíòèãèïåðòåíçèâíûå ËÑ,

àíòèàíãèíàëüíûå ËÑ). Äëÿ òàêèõ ËÑ

âðåìÿ íàñòóïëåíèÿ ìàêñèìàëüíîé

êîíöåíòðàöèè îáû÷íî ñîâïàäàåò ñî

âðåìåíåì ðàçâèòèÿ ìàêñèìàëüíî âû-

ðàæåííîãî ôàðìàêîëîãè÷åñêîãî ýô-

ôåêòà. Ýòî çíà÷èò, ÷òî ïîäîáíûå ËÑ

äîëæíû áûòü íàçíà÷åíû òàêèì îáðà-

çîì, ÷òîáû âðåìÿ íàñòóïëåíèÿ ìàêñè-

ìàëüíîé êîíöåíòðàöèè ñîâïàäàëî ñ

ïðîãíîçèðóåìûì âðåìåíåì ìàêñè-

ìàëüíî âûðàæåííîãî ïàòîëîãè÷åñêî-

ãî ïðîöåññà. Ñëåäóåò èìåòü â âèäó, ÷òî

ó ËÑ â ôîðìå ñ ìîäèôèöèðîâàííûì

âûñâîáîæäåíèåì âðåìÿ íàñòóïëåíèÿ

ìàêñèìàëüíîé êîíöåíòðàöèè, êàê

ïðàâèëî, áîëåå äëèòåëüíîå, ÷åì ó êî-

ðîòêîäåéñòâóþùèõ ôîðì. Ïðè íàçíà-

÷åíèè ËÑ ëàêòèðóþùåé æåíùèíå

ñëåäóåò ðàçâîäèòü êîðìëåíèå ðåáåíêà

ñî âðåìåíåì íàñòóïëåíèÿ ìàêñèìàëü-

íîé êîíöåíòðàöèè, îïòèìàëüíî: ïå-

ðåä î÷åðåäíûì ïðèåìîì ËÑ. 

Ñâÿçü ñ áåëêàìè ïëàçìû êðîâè óêàçû-

âàåòñÿ â %, íàïðèìåð, "âàðôàðèíà

ñâÿçàí ñ áåëêàìè ïëàçìû êðîâè íà

99%". Ýòî îçíà÷àåò, ÷òî òîëüêî 1%

âàðôàðèíà ìîæåò ïðîÿâëÿòü ñâîè

ôàðìàêîëîãè÷åñêèå ýôôåêòû. Ïðè

âûñîêîé ñòåïåíè ñâÿçè ËÑ ñ áåëêàìè

ïëàçìû êðîâè (áîëåå 90%) ïðè íàëè-

÷èè ó áîëüíîãî ãèïîïðîòåèíåìèè

è/èëè ãèïîàëüáóìèíåìèè (öèððîç ïå-

÷åíè, íåôðîòè÷åñêèé ñèíäðîì, ãîëî-

äàíèå) ñëåäóåò íà÷èíàòü ëå÷åíèå ñ ìè-

íèìàëüíîé äîçû ïîäîáíîãî ËÑ. Ðÿä

ËÑ (ôèáðàòû, ÍÏÂÑ, ñóëüôàíèëàìè-

äû) ìîãóò âûòåñíÿòü èç ñâÿçè ñ áåëêà-

ìè ïëàçìû êðîâè äðóãèå ËÑ, ÷òî îñî-

áåííî çíà÷èìî òàêæå äëÿ ËÑ, êîòîðûå

ñâÿçûâàþòñÿ ñ áåëêàìè ïëàçìû êðîâè

áîëåå ÷åì íà 90%, ïðè ýòîì ñëåäóåò

èçáåãàòü ïîäîáíûõ ïîòåíöèàëüíî

îïàñíûõ êîìáèíàöèé èç-çà âûñîêîãî

ðèñêà ðàçâèòèÿ ÍÏÐ. 

Îáúåì ðàñïðåäåëåíèÿ (Vd) - ýòî ãèïî-

òåòè÷åñêèé îáúåì æèäêîñòè îðãàíèç-

ìà, íåîáõîäèìîé äëÿ ðàâíîìåðíîãî

ðàñïðåäåëåíèÿ âñåãî êîëè÷åñòâà ËÑ

(ââåäåííîé äîçû) â êîíöåíòðàöèè,

àíàëîãè÷íîé êîíöåíòðàöèè â ïëàçìå

êðîâè. Îáúåì ðàñïðåäåëåíèÿ õàðàêòå-

ðèçóåò ñïîñîáíîñòü ïðåïàðàòà ðàñ-

ïðåäåëÿòüñÿ â òêàíÿõ: ÷åì áîëüøå

îáúåì ðàñïðåäåëåíèÿ, òåì ëó÷øå ïðå-

ïàðàò ðàñïðåäåëÿåòñÿ â òêàíÿõ. Ïðè

áîëüøîì îáúåìå ðàñïðåäåëåíèÿ äëÿ

áûñòðîãî äîñòèæåíèÿ "òåðàïåâòè÷åñ-

êèõ" çíà÷åíèé êîíöåíòðàöèé â ïëàç-

ìå êðîâè íåîáõîäèìî ïðèìåíåíèå íà-

ãðóçî÷íîé äîçû, êîòîðàÿ ðàññ÷èòûâà-

åòñÿ ñ ïîìîùüþ ýòîãî ïîêàçàòåëÿ 

(ñì. íèæå). Ïðè áîëüøîì îáúåìå ðàñ-

ïðåäåëåíèÿ ËÑ â ñëó÷àÿõ åãî ïåðåäî-

çèðîâêè, êàê ïðàâèëî, ìàëîýôôåê-

òèâíûìè ÿâëÿþòñÿ ýêñòðàêîðïîðàëü-

íûå ìåòîäû äåòîêñèêàöèè (ãåìî-

ñîðáöèÿ è ò.ä.), ò.ê. ËÑ â îñíîâíîì íà-

õîäèòñÿ â òêàíÿõ, à íå â êðîâè. 

Ïåðèîä ïîëóâûâåäåíèÿ - âðåìÿ, íåîá-

õîäèìîå äëÿ ñíèæåíèÿ ìàêñèìàëüíîé

êîíöåíòðàöèè â ïëàçìå êðîâè íà 50%.

Ñ ïîìîùüþ ïåðèîäà ïîëóâûâåäåíèÿ

ìîæíî ïðåäñêàçàòü êðàòíîñòü ïðèìå-

íåíèÿ ËÑ. Îäíàêî åñëè ËÑ ìåòàáîëè-

çèðóåòñÿ äî àêòèâíûõ ìåòàáîëèòîâ

èëè ÿâëÿåòñÿ ïðîëåêàðñòâîì (èçíà-

÷àëüíî ËÑ íå àêòèâíî, à â ðåçóëüòàòå

ìåòàáîëèçìà îáðàçóåòñÿ àêòèâíûé

ìåòàáîëèò, êîòîðûé è âûçûâàåò ôàð-

ìàêîëîãè÷åñêèå ýôôåêòû), òî êðàò-

íîñòü ïðèìåíåíèÿ ìîæåò òàêæå çàâè-

ñåòü îò ïåðèîäà ïîëóâûâåäåíèÿ àê-

òèâíîãî ìåòàáîëèòà. Êàê ïðàâèëî,

ïðè êóðñîâîì ïðèìåíåíèè ËÑ ÷åðåç

4-5 ïåðèîäîâ ïîëóâûâåäåíèÿ íàñòóïà-

åò ðàâíîâåñíîå ñîñòîÿíèå (óñòàíàâëè-

âàåòñÿ ðàâíîâåñíàÿ êîíöåíòðàöèÿ -

Css), ïðè êîòîðîì ïðîöåññû ïîñòóï-

ëåíèÿ ËÑ â îðãàíèçì áîëüíîãî è ýëè-

ìèíàöèè (ìåòàáîëèçì ËÑ è âûâåäå-

íèå ËÑ) ñðàâíèâàþòñÿ, ÷òî, êàê ïðà-

âèëî, ñîîòâåòñòâóåò íàñòóïëåíèþ ñòà-

áèëüíîãî ôàðìàêîëîãè÷åñêîãî ýô-

ôåêòà. Ïîýòîìó ïåðèîä ïîëóâûâåäå-

íèÿ ìîæåò áûòü èñïîëüçîâàí äëÿ

ïðîãíîçèðîâàíèÿ âðåìåíè íàñòóïëå-

íèÿ ìàêñèìàëüíî ñòàáèëüíîãî ôàð-

ìàêîëîãè÷åñêîãî ýôôåêòà. Êðîìå òî-

ãî, ïîñëå îòìåíû ËÑ, êàê ïðàâèëî, ËÑ

íå îáíàðóæèâàåòñÿ â îðãàíèçìå áîëü-

íîãî ÷åðåç 4-5 ïåðèîäîâ ïîëóâûâåäå-

íèÿ, à çíà÷èò, èìåííî ÷åðåç ýòîò ïðî-

ìåæóòîê âðåìåíè ìîæíî îæèäàòü

ïîëíîãî ïðåêðàùåíèÿ äåéñòâèÿ ËÑ. 

Èíôîðìàöèÿ î ìåòàáîëèçìå (áèî-

òðàíñôîðìàöèè) ËÑ â èíñòðóêöèè è

ÒÊÔÑ ìîæåò ôîðìóëèðîâàòüñÿ ïî-

ðàçíîìó: "áûñòðî ìåòàáîëèçèðóåòñÿ

ïå÷åíüþ äî íåàêòèâíûõ ìåòàáîëèòîâ"

èëè "ïðàêòè÷åñêè íå ïîäâåðãàåòñÿ ìå-

òàáîëèçìó". Ïðè ýòîì åñëè óêàçûâàåò-

ñÿ, ÷òî ïðåïàðàò ìåòàáîëèçèðóåòñÿ â

ïå÷åíè, òî íåîáõîäèìà êîððåêöèÿ äî-

çû ïðè íàðóøåíèÿõ åå ôóíêöèè, îñî-

áåííî åñëè ËÑ èìååò "ýôôåêò ïåðâîãî

ïðîõîæäåíèÿ" (ïðåñèñòåìíûé ìåòà-

áîëèçì) ÷åðåç ïå÷åíü, êîòîðûì îáëà-

äàþò ËÑ ñ âûñîêèì ïå÷åíî÷íûì êëè-

ðåíñîì. Ïðàâèëà êîððåêöèè äîçû ïî-

äîáíûõ ËÑ ïðè íàðóøåíèè ôóíêöèè

ïå÷åíè îïèñàíû íèæå. Òàêæå âàæíîé

ÿâëÿåòñÿ èíôîðìàöèÿ îá îáðàçîâà-

íèè â ðåçóëüòàòå ìåòàáîëèçìà ËÑ àê-

òèâíûõ ìåòàáîëèòîâ, ò.ê. ôàðìàêîëî-

ãè÷åñêèå ýôôåêòû ìîãóò áûòü îáóñ-

ëîâëåíû ôàðìàêîêèíåòèêîé íå òîëü-

êî ñàìîãî ËÑ, íî è åãî àêòèâíûõ ìåòà-

áîëèòîâ èëè òîëüêî àêòèâíûõ ìåòà-

áîëèòîâ, åñëè ðå÷ü èäåò î ïðîëåêàð-

ñòâàõ. Ïðè ïðèìåíåíèè ËÑ ó ëàêòèðó-

þùèõ æåíùèí ñëåäóåò èçáåãàòü ïðè-

ìåíåíèÿ ËÑ, ó êîòîðûõ èìåþòñÿ àê-

òèâíûå ìåòàáîëèòû. Â èíñòðóêöèè è

ÒÊÔÑ ìîæåò áûòü óêàçàíî, êàêèì

èçîôåðìåíòîì öèòîõðîìà Ð-450 ìå-

òàáîëèçèðóåòñÿ ËÑ (íàèáîëåå âàæíûå

- CYP3A4, CYP2D6, CYP2C9,

CYP2C19, CYP1A2). Ýòà èíôîðìàöèÿ

âàæíà äëÿ ïðîãíîçèðîâàíèÿ ìåæëå-

êàðñòâåííîãî âçàèìîäåéñòâèÿ: íåêî-

òîðûå ËÑ ìîãóò áûòü èíãèáèòîðàìè

èëè èíäóêòîðàìè äàííûõ èçîôåð-

ìåíòîâ öèòîõðîìà Ð-450. Êðîìå òîãî,

åñëè ËÑ ìåòàáîëèçèðóåòñÿ ãåíåòè÷åñ-

êè ïîëèìîðôíûì èçîôåðìåíòîì öè-

òîõðîìà Ð-450 (CYP2D6, CYP2C9,

CYP2C19), òî ýòî çíà÷èò, ÷òî ÷àñòè

ïàöèåíòîâ (íîñèòåëè ïîëèìîðôèç-

ìîâ ñîîòâåòñòâóþùèõ ãåíîâ) íåîáõî-

äèìî ïðèìåíåíèå äàííûõ ËÑ â ìèíè-

ìàëüíûõ äîçàõ èç-çà ãåíåòè÷åñêè äå-

òåðìèíèðîâàííîãî ñíèæåíèÿ ìåòàáî-

ëèçìà ËÑ.

ÍÍààóóêêàà  èè  ïïððààêêòòèèêêàà
ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÀß ÏÐÎÌÛØËÅÍÍÎÑÒÜ
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Ïîä òåðìèíîì ýêñêðåöèÿ ËÑ íàèáî-

ëåå ÷àñòî ïîíèìàþò ïðîöåññ âûâåäå-

íèÿ ËÑ èëè åãî ìåòàáîëèòîâ èç îð-

ãàíèçìà. Èíôîðìàöèÿ îá ýêñêðåöèè

ËÑ â èíñòðóêöèè è ÒÊÔÑ ÷àñòî ïðåä-

ñòàâëåíà â âèäå äîëåâîãî ðàñïðåäåëå-

íèÿ âêëàäà îðãàíîâ â ýòîò ïðîöåññ,

íàïðèìåð, "ýêñêðåöèÿ âåðàïàìèëà -

70% ïî÷êàìè, 25% - ñ æåë÷üþ". Èíîã-

äà óêàçûâàåòñÿ, â êàêîì âèäå ýêñêðå-

òèðóåòñÿ ËÑ: â íåèçìåíåííîì âèäå

èëè â âèäå ìåòàáîëèòîâ (àêòèâíûõ

èëè íåàêòèâíûõ). Â ñëó÷àå åñëè ËÑ

ýêñêðåòèðóåòñÿ ñ æåë÷üþ â íåèçìå-

íåííîì âèäå, òî ñëåäóåò èçáåãàòü ïðè-

ìåíåíèÿ òàêèõ ËÑ ó áîëüíûõ ñ îá-

ñòðóêöèåé æåë÷åâûâîäÿùèõ ïóòåé.

Íåîáõîäèìî êîððåêòèðîâàòü äîçó ËÑ

(ïðîâîäèòü ðàñ÷åò äîçû ËÑ ñ ó÷åòîì

êëèðåíñà êðåàòèíèíà), åñëè ËÑ èìååò

óçêèé òåðàïåâòè÷åñêèé äèàïàçîí è

âûâîäèòñÿ ïî÷êàìè â íåèçìåíåííîì

âèäå áîëåå ÷åì íà 50%, à òàêæå åñëè

ËÑ íå îòíîñèòñÿ ê ËÑ ñ óçêèì òåðàïå-

âòè÷åñêèìè äèàïàçîíîì è âûâîäèòñÿ

ïî÷êàìè â íåèçìåíåííîì âèäå áîëåå

÷åì íà 75%. Ïðàâèëà ðàñ÷åòà äîçû ïî-

äîáíûõ ËÑ ïðè íàðóøåíèè ôóíêöèè

ïî÷åê îïèñàíû íèæå.

Åñëè óêàçàíî, ÷òî ËÑ ñïîñîáíî ïðî-

íèêàòü â ãðóäíîå ìîëîêî, òî ñëåäóåò

èçáåãàòü åãî ïðèìåíåíèÿ ó ëàêòèðóþ-

ùèõ æåíùèí.

Óêàçàíèå íà õîðîøåå ïðîíèêíîâåíèå

ËÑ, ÷òî ïðåæäå âñåãî îòíîñèòñÿ ê àí-

òèìèêðîáíûì ËÑ (àíòèáàêòåðèàëü-

íûå, ïðîòèâîâèðóñíûå), ÷åðåç ïëà-

öåíòàðíûé áàðüåð ìîæåò áûòü îñíî-

âàíèåì äëÿ ïðèìåíåíèÿ ËÑ äëÿ ëå÷å-

íèÿ èëè ïðîôèëàêòèêè âíóòðèóòðîá-

íîé èíôåêöèè. Åñëè íåò íåîáõîäèìî-

ñòè âîçäåéñòâèÿ íà ïëîä, òî ïðè âû-

áîðå ËÑ ó áåðåìåííûõ ñëåäóåò èçáå-

ãàòü ïðèìåíåíèÿ ËÑ, õîðîøî ïðîíè-

êàþùèõ ÷åðåç ïëàöåíòàðíûé áàðüåð.

ÊÊààêê  ççííààííèèåå  îîññîîááååííííîîññòòååéé  ôôààððììààêêîî--

êêèèííååòòèèêêèè  ïïîîììîîããààååòò  ââððàà÷÷óó  ââûûááððààòòüü  êêîîíí--

êêððååòòííîîåå  ËËÑÑ  èèçç  ããððóóïïïïûû  èè  ååããîî  ääîîççóó??  Ïîíè-

ìàíèå êëèíè÷åñêîãî çíà÷åíèÿ ôàðìàêî-

êèíåòè÷åñêèõ ïàðàìåòðîâ è çíàíèå ôàð-

ìàêîêèíåòè÷åñêèõ îñîáåííîñòåé ËÑ ëå-

æèò â îñíîâå âûáîðà èíäèâèäóàëèçèðî-

âàííîãî ðåæèìà äîçèðîâàíèÿ è êîíêðåò-

íîãî ËÑ âíóòðè âûáðàííîé ãðóïïû â ñî-

îòâåòñòâèè ñ ïðèíöèïîì ñîâïàäåíèÿ

ïðîôèëÿ ËÑ (îñîáåííîñòè ôàðìàêîêè-

íåòèêè ËÑ èç ðàçäåëà "Ôàðìàêîêèíåòè-

êà" èíñòðóêöèè è ÒÊÔÑ) è ïðîôèëÿ ïà-

öèåíòà (èíäèâèäóàëüíûå îñîáåííîñòè

ïàöèåíòà). Â êà÷åñòâå ïðèìåðà - âûáîð

ËÑ èç ãðóïïû β-àäðåíîáëîêàòîðîâ äëÿ

ëå÷åíèÿ àðòåðèàëüíîé ãèïåðòåíçèè íà

îñíîâå îñîáåííîñòåé èõ ôàðìàêîêèíå-

òèêè (òàáëèöà 1).

ÊÊîîããääàà  ííååîîááõõîîääèèììîî  ïïððèèììååííÿÿòòüü  ííààããððóó--

ççîî÷÷ííóóþþ  ääîîççóó  ËËÑÑ  èè  êêààêê  åååå  ððààññññ÷÷èèòòààòòüü??  Ââå-

äåíèå áîëüøîé íà÷àëüíîé èëè íàãðóçî÷-

íîé äîçû ïðîâîäèòñÿ â ñëó÷àå íåîáõîäè-

ìîñòè áûñòðîãî äîñòèæåíèÿ öåëåâûõ

êîíöåíòðàöèé ËÑ â îáëàñòè ìèøåíè.

Ýòî àêòóàëüíî äëÿ ËÑ ñ áîëüøèì îáú-

åìîì ðàñïðåäåëåíèÿ (áîëåå 5 ë/êã), àê-

òèâíî ïðîíèêàþùèõ â îðãàíû è òêàíè,

âñëåäñòâèå ÷åãî êîíöåíòðàöèÿ èõ â êðî-

âîòîêå  ïîñëå ïåðâûõ ââåäåíèé ìèíè-

ìàëüíà.

ãäå Ñ - æåëàåìàÿ êîíöåíòðàöèÿ ËÑ â

ïëàçìå êðîâè (êàê ïðàâèëî, "ñåðåäèíà"

òåðàïåâòè÷åñêîãî äèàïàçîíà).

ÏÏððèèììååðð  ððààññ÷÷ååòòàà  ííààããððóóççîî÷÷ííîîéé  ääîîççûû

ËËÑÑ..  Â îòäåëåíèå êàðäèîðåàíèìàöèè ïî-

ñòóïàåò ïàöèåíò 54 ëåò, âåñîì 70 êã ñ æà-

ëîáàìè íà âíåçàïíî âîçíèêøåå ñåðäöå-

áèåíèå, ÷óâñòâî ñòðàõà, ñëàáîñòü. Ïðè îñ-

ìîòðå áîëüíîé íàõîäèòñÿ â ñîçíàíèè,

áëåäåí, ×ÑÑ ñîñòàâëÿåò 154 óä./ìèí,

ïóëüñ - 123 óä./ìèí, òîíû ñåðäöà - àðèò-

ìè÷íûå, ÀÄ - 105/70 ìì ðò. ñò., íà ÝÊÃ -

ìåðöàòåëüíàÿ àðèòìèÿ. Ïîñòàâëåí äèà-

ãíîç "Ïàðîêñèçì ìåðöàòåëüíîé àðèò-

ìèè", ïðèíÿòî ðåøåíèå ïðîâåñòè ìåäè-

êàìåíòîçíóþ êàðäèîâåðñèþ ïóòåì ââå-

äåíèÿ àìèîäàðîíà. Èçâåñòíî, ÷òî àìèî-

äàðîí èìååò áîëüøîé îáúåì ðàñïðåäåëå-

íèÿ (ñì. ÒÊÔÑ), ïîýòîìó ïåðåä âðà÷îì

ñòîèò çàäà÷à îïðåäåëèòü íàãðóçî÷íóþ

äîçó ïðåïàðàòà.

Äëÿ ýòîãî íåîáõîäèìî:

1. Îáðàòèòüñÿ ê ðàçäåëó "Ôàðìàêîêè-

íåòèêà" ÒÊÔÑ. Èç ðàçäåëà ìû óçíàåì,

÷òî Vd êîðäàðîíà ïîñëå îäíîêðàòíîãî

âíóòðèâåííîãî ââåäåíèÿ ñîñòàâëÿåò

17ë/êã, à òåðàïåâòè÷åñêàÿ êîíöåíòðàöèÿ

â ñûâîðîòêå êðîâè ñîñòàâëÿåò 1-2,5 ìã/ë,

ò.å. ìèíèìàëüíàÿ ýôôåêòèâíàÿ êîíöåíò-

ðàöèÿ = 1 ìã/ë.

2. Ðàññ÷èòûâàåì íàãðóçî÷íóþ äîçó:

ÊÊààêê  ïïððîîââîîääèèòòüü  êêîîððððååêêööèèþþ  ääîîççèèððîîââàà--

ííèèÿÿ  ïïððèè  ííààððóóøøååííèèÿÿõõ  ôôóóííêêööèèèè  ïïåå÷÷ååííèè??

Ïå÷åíü ÿâëÿåòñÿ âàæíåéøèì îðãàíîì,

ãäå ïðîèñõîäèò ìåòàáîëèçì è êëèðåíñ

ËÑ, ïîýòîìó ïàòîëîãèÿ ïå÷åíè ìîæåò

âûçâàòü ðàçíîîáðàçíûå èçìåíåíèÿ ôàð-

ìàêîêèíåòèêè ËÑ, à ñëåäîâàòåëüíî, ïî-

âëèÿòü íà åãî ýôôåêòèâíîñòü è áåçîïàñ-

íîñòü. Èòàê, ýëèìèíàöèÿ ËÑ â ïå÷åíè

îñóùåñòâëÿåòñÿ äâóìÿ îñíîâíûìè ïóòÿ-

ìè:

ïðåñèñòåìíûé ìåòàáîëèçì (èëè "ýô-

ôåêò ïåðâîãî ïðîõîæäåíèÿ");

òàê íàçûâàåìûé "ïå÷åíî÷íûé êëè-

ðåíñ" - èçâëå÷åíèå è èíàêòèâàöèÿ

ËÑ èç ñèñòåìíîãî êðîâîòîêà ãåïà-

òîöèòàìè.

Ê îñíîâíûì ôàêòîðàì, âëèÿþùèì

íà ìåòàáîëèçì â ïå÷åíè, îòíîñÿòñÿ àê-

òèâíîñòü ïå÷åíî÷íûõ ôåðìåíòîâ (åì-

êîñòü ôåðìåíòíûõ ñèñòåì) è îáúåì ïå-

÷åíî÷íîãî êðîâîòîêà. Îäíàêî â îáû÷íîé

ïðàêòèêå äàòü òî÷íóþ îöåíêó ýòèì ïîêà-

çàòåëÿì íåâîçìîæíî. Ïîýòîìó åñëè ïå-

ðåä âðà÷îì ñòîèò çàäà÷à íàçíà÷èòü ËÑ

ïàöèåíòó, íàïðèìåð, ñ öèððîçîì ïå÷åíè,

äëÿ ýòîãî íåîáõîäèìî:

1. Îïðåäåëèòü, â êàêîé ñòåïåíè ËÑ ìå-
òàáîëèçèðóåòñÿ è ýëèìèíèðóåòñÿ
ïå÷åíüþ, ò.å. íóæíà èëè íåò êîððåê-
öèÿ äîçû. Êàê ïðàâèëî, î âûñîêîì
ïå÷åíî÷íîì êëèðåíñå ñâèäåòåëüñò-
âóþò âûñîêèå çíà÷åíèÿ ïîêàçàòåëÿ
ïåðâîãî ïðîõîæäåíèÿ ÷åðåç ïå÷åíü
è íèçêàÿ áèîäîñòóïíîñòü (<40%). Ê
òàêèì ËÑ îòíîñÿòñÿ àíòèäåïðåññàí-
òû, íàðêîòè÷åñêèå àíàëüãåòèêè, ñòà-
òèíû, àíòèïñèõîòèêè, àíòàãîíèñòû
êàëüöèÿ, íèòðàòû, ìíîãèå áåòà-áëî-
êàòîðû. Ïîýòîìó åñëè âû âñòðåòèëè
â èíñòðóêöèè ê ïðèìåíåíèþ ËÑ
ôðàçó "îáëàäàåò ýôôåêòîì ïåðâîãî
ïðîõîæäåíèÿ", äîçó ËÑ íåîáõîäèìî
ñíèçèòü. Îäíàêî íåîáõîäèìî
ïîìíèòü, ÷òî ËÑ ìîæåò ìåòàáîëè-
çèðîâàòüñÿ â ïå÷åíè è íå îáëàäàòü
"ýôôåêòîì ïåðâîãî ïðîõîæäåíèÿ".
Òîãäà â ÒÊÔÑ ìîæíî âñòðåòèòü
ïðèìåðíî ñëåäóþùóþ ôîðìóëè-
ðîâêó: "ìåòàáîëèçèðóåòñÿ äî íåàê-
òèâíûõ ìåòàáîëèòîâ â ïå÷åíè", îò-
ñþäà ñëåäóåò, ÷òî ïðè ïàòîëîãèè ïå-
÷åíè äîçó òàêîãî ËÑ òàêæå íåîáõî-
äèìî ñíèçèòü.

2. Ðàññìîòðåòü âîçìîæíîñòü ËÑ ñ àíà-
ëîãè÷íûìè ôàðìàêîëîãè÷åñêèìè
ýôôåêòàìè (èç òîé æå ôàðìàêîëî-
ãè÷åñêîé ãðóïïû), íå ïîäâåðãàþùå-
ãîñÿ ìåòàáîëèçìó â ïå÷åíè. Íàïðè-
ìåð, åñëè íåîáõîäèìî íàçíà÷èòü áå-
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ËËÑÑ ÎÎññîîááååííííîîññòòüü  ôôààððììààêêîîêêèèííååòòèèêêèè ÏÏððèèííööèèïïûû  ââûûááîîððàà//ííåå  ââûûááîîððàà  

Êàðâåäèëîë

Ñàìîå êîðîòêîå èç âñåõ 
β-àäðåíîáëîêàòîðîâ âðåìÿ
íàñòóïëåíèÿ ìàêñèìàëüíîé
êîíöåíòðàöèè (Òmax) - 40-60

ìèíóò

Âûáèðàåì äëÿ êóïèðîâàíèÿ ãèïåðòîíè÷åñêîãî êðèçà, îñîáåííî
ñîïðîâîæäàþùåãîñÿ "ñèìïàòèêî-àäðåíàëîâîé" ñèìïòîìàòèêîé
(ïîêðàñíåíèå ëèöà, äðîæü, òàõèêàðäèÿ)

Àòåíîëîë
Ìåòîïðîëîë
Áèñîïðîëîë
Íåáèâîëîë

Âðåìÿ íàñòóïëåíèÿ
ìàêñèìàëüíîé êîíöåíòðàöèè
(Òmax) - 2-4 ÷àñà

Íå âûáèðàåì äëÿ êóïèðîâàíèÿ ãèïåðòîíè÷åñêîãî êðèçà

Ïåðèîä ïîëóâûâåäåíèÿ (Ò1/2,)

ñîñòàâëÿåò 12-24 ÷àñà

Âûáèðàåì äëÿ äëèòåëüíîãî ëå÷åíèÿ àðòåðèàëüíîé ãèïåðòåíçèè,
ò.ê. ýòè ËÑ ìîæíî ïðèìåíÿòü 1-2 ðàçà â ñóòêè, ÷òî îáåñïå÷èâàåò
õîðîøóþ ïðèâåðæåííîñòü ëå÷åíèþ (êîìïëàéåíñ)

Ïðîïðàíîëîë
Ïåðèîä ïîëóâûâåäåíèÿ (Ò1/2,)

ñîñòàâëÿåò 3-4 ÷àñà

Íå âûáèðàåì äëÿ äëèòåëüíîãî ëå÷åíèÿ àðòåðèàëüíîé
ãèïåðòåíçèè, ò.ê. ïðîïðàíîëîë íåîáõîäèìî ïðèìåíÿòü äî 4-õ ðàç
â ñóòêè, ÷òî ìîæåò ïðèâåñòè ê ïðîïóñêàì ïðèåìà ("ïëîõîé"
êîìïëàéåíñ)

Àòåíîëîë

Íå ïîäâåðãàåòñÿ
ïðåñèñòåìíîìó ìåòàáîëèçìó,
ò.å. íå õàðàêòåðåí ýôôåêò
ïåðâîãî ïðîõîæäåíèÿ ÷åðåç
ïå÷åíü

Âûáèðàåì ïðè ñîïóòñòâóþùèõ çàáîëåâàíèÿõ ïå÷åíè, íàðóøåíèå
ôóíêöèè êîòîðîé íå òðåáóåò êîððåêöèè äîçû ïðåïàðàòà

Íå ìåòàáîëèçèðóåòñÿ CYP2D6

Âûáèðàåì ïðè ñîïóòñòâóþùåé òåðàïèè ËÑ-èíãèáèòîðàìè
CYP2D6 (íàïðèìåð, àíòèäåïðåññàíòàìè: ôëóîêñåòèíîì,
ïàðîêñåòèíîì); íîñèòåëÿì "ìåäëåííûõ" èëè "áûñòðûõ" àëëåëåé
CYP2D6, äëÿ êîòîðûõ äîçà ïðåïàðàòà íå òðåáóåò êîððåêöèè

Èç-çà ñâîåé ãèäðîôèëüíîñòè íå
ïðîíèêàåò ÷åðåç ãåìàòî-
ýíöåôàëè÷åñêèé áàðüåð

Âûáèðàåì ïðè ñîïóòñòâóþùåé äåïðåññèè è äðóãèõ ðàññòðîéñòâàõ
íàñòðîåíèÿ, òå÷åíèå êîòîðûõ ïðåïàðàò íå óñóãóáëÿåò

Âûâîäèòñÿ ïî÷êàìè â
íåèçìåíåííîì âèäå

Íå âûáèðàåì ó áîëüíûõ ñ íàðóøåíèÿìè ôóíêöèè ïî÷åê, íî â
ñëó÷àÿõ íåîáõîäèìîñòè ïðèìåíåíèÿ äîçó ïðåïàðàòà ðàññ÷èòûâàåì
ñ ó÷åòîì ðàññ÷èòàííîãî êëèðåíñà êðåàòèíèíà (ñì. íèæå)

Ïðîïðàíîëîë
Êàðâåäèëîë
Ìåòîïðîëîë
Áèñîïðîëîë
Íåáèâîëîë

Ïîäâåðãàþòñÿ ïðåñèñòåìíîìó
ìåòàáîëèçìó â ïå÷åíè, ò.å. íå
õàðàêòåðåí ýôôåêò ïåðâîãî
ïðîõîæäåíèÿ ÷åðåç ïå÷åíü

Âûáèðàåì ïðè ñîïóòñòâóþùèõ çàáîëåâàíèÿõ ïå÷åíè òîëüêî ïðè
óñëîâèè êîððåêöèè äîçû (ñì. íèæå). 
Íå âûáèðàåì ïðè ñîïóòñòâóþùåé ïå÷åíî÷íîé íåäîñòàòî÷íîñòè

Ìåòàáîëèçèðóþòñÿ CYP2D6

Íå âûáèðàåì ïðè ñîïóòñòâóþùåé òåðàïèè ËÑ-èíãèáèòîðàìè
CYP2D6 (íàïðèìåð, àíòèäåïðåññàíòàìè: ôëóîêñåòèíîì,
ïàðîêñåòèíîì)

Âûáèðàåì ïðè íîñèòåëüñòâå "ìåäëåííûõ" àëëåëüíûõ âàðèàíòîâ
CYP2D6 â ìèíèìàëüíûõ äîçàõ, "áûñòðûõ" àëëåëüíûõ âàðèàíòîâ -
â ìàêñèìàëüíî ðàçðåøåííûõ
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òà-àäðåíîáëîêàòîð ïàöèåíòó ñ öèð-
ðîçîì ïå÷åíè, òî â äàííîì ñëó÷àå
ïðåäïî÷òåíèå íåîáõîäèìî îòäàòü
ïðåïàðàòó, êîòîðûé íå ìåòàáîëèçè-
ðóåòñÿ â ïå÷åíè, ò.å. àòåíîëîëó. Íå-
îáõîäèìî ó÷èòûâàòü, ÷òî íåêîòî-
ðûå ËÑ, ìåòàáîëèçèðóþùèåñÿ â ïå-
÷åíè, ãåïàòîòîêñè÷íû, ïðè ýòîì
ñëåäóåò ñòàðàòüñÿ èçáåãàòü èñïîëü-
çîâàíèÿ ïîäîáíûõ ËÑ ó ëèö ñ ïàòî-
ëîãèåé ïå÷åíè.

3. Åñëè àëüòåðíàòèâà íåâîçìîæíà, òî
íåîáõîäèìî ïðîâåñòè êîððåêöèþ
äîçû ËÑ, äëÿ ÷åãî îïðåäåëÿþò ñòå-
ïåíü ñíèæåíèÿ ïå÷åíî÷íîé ôóíê-
öèè. Êàê óæå áûëî îòìå÷åíî âûøå,
íà ôóíêöèîíèðîâàíèå ïå÷åíè îêà-
çûâàþò âëèÿíèå ìíîæåñòâî ðàçëè÷-
íûõ ôàêòîðîâ, òðóäíî ïîääàþùèõ-
ñÿ èíòåãðàëüíîé îöåíêå. Òàêæå íå-
îáõîäèìî ïîìíèòü, ÷òî óðîâåíü áè-
ëèðóáèíà è àêòèâíîñòè ïå÷åíî÷íûõ
ôåðìåíòîâ (ÀËÒ, ÀÑÒ) óêàçûâàåò
íà ïîâðåæäåíèå òêàíè ïå÷åíè, íå íà
ñòåïåíü ñíèæåíèÿ åå ôóíêöèè. Â íà-
ñòîÿùåå âðåìÿ íå ñóùåñòâóåò óíè-
âåðñàëüíîãî êðèòåðèÿ äëÿ îöåíêè
ôóíêöèè ïå÷åíè, äîñòóïíîãî â êëè-
íè÷åñêîé ïðàêòèêå. Ïîýòîìó äëÿ
ðåøåíèÿ äàííîé çàäà÷è ïðåäëàãàåò-
ñÿ íåñêîëüêî ïîäõîäîâ. 

Êîððåêöèÿ äîçû ËÑ ïðè çàáîëåâàíè-

ÿõ ïå÷åíè, îñíîâàííàÿ íà îöåíêå ñòåïåíè

íàðóøåíèÿ åå ôóíêöèè ïî øêàëå

×àéëäà-Ïüþ (òàáëèöà 2). 

Êîððåêöèÿ äîçû ËÑ, ìåòàáîëèçèðóþ-

ùèõñÿ â ïå÷åíè, îñóùåñòâëÿåòñÿ ñëåäóþ-

ùèì îáðàçîì: 

êëàññ A (5-6 áàëëîâ) - êîìïåíñèðîâàí-

íûé öèððîç J êîððåêöèè äîçû íå

òðåáóåòñÿ; 

êëàññ B (7-9 áàëëîâ) - êîìïåíñèðîâàí-

íûé öèððîç J ñíèçèòü äîçó ËÑ íà

25%;

êëàññ C (10-15 áàëëîâ) - äåêîìïåíñè-

ðîâàííûé öèððîç  J ñíèçèòü äîçó

ËÑ íà 50% (äëÿ ËÑ áåç "ýôôåêòà ïåð-

âîãî ïðîõîæäåíèÿ") è íà 75% (äëÿ ËÑ

ñ "ýôôåêòîì ïåðâîãî ïðîõîæäåíèÿ").

Êîððåêöèÿ äîçû ËÑ ïðè çàáîëåâàíèÿõ
ïå÷åíè, îñíîâàííàÿ íà îöåíêå áåëîê-ñèí-
òåçèðóþùåé ôóíêöèè (ïî óðîâíþ àëüáó-
ìèíà ïëàçìû êðîâè). Åñëè êîíöåíòðàöèÿ

àëüáóìèíà â ñûâîðîòêå êðîâè - <30 ã/ë,

òî äîçó óìåíüøàþò íà 50% äëÿ ËÑ, îáëà-

äàþùèõ "ýôôåêòîì ïåðâîãî ïðîõîæäå-

íèÿ" è íà 25% äëÿ ËÑ, íå îáëàäàþùèõ

"ýôôåêòîì ïåðâîãî ïðîõîæäåíèÿ".

Ïðèìåð ðàñ÷åòà äîçû ËÑ ïðè íàðóøå-
íèè ôóíêöèè ïå÷åíè. Íåîáõîäèìî ðàñ-

ñ÷èòàòü ïîääåðæèâàþùóþ äîçó ìåòèë-

ïðåäíèçîëîíà äëÿ ïàöèåíòà 45 ëåò, ñòðà-

äàþùåãî àóòîèììóííûì öèððîçîì ïå-

÷åíè è ãåìîëèòè÷åñêîé àíåìèåé. Ó ïàöè-

åíòà ïðè îñìîòðå ñîçíàíèå ÿñíîå, êîæ-

íûå ïîêðîâû æåëòóøíû, óìåðåííûé àñ-

öèò. Ïðè îáñëåäîâàíèè âûÿâëåíî: ãåìî-

ãëîáèí 91 ã/ë, ãåìàòîêðèò 30%, áèëèðó-

áèí 60 ìêìîëü/ë, àëüáóìèí 31 ã/ë, ïðî-

òðîìáèíîâîå âðåìÿ 48%.

Äëÿ ðåøåíèÿ çàäà÷è: 

1. Îáðàòèìñÿ ê ðàçäåëàì "Ôàðìàêî-
êèíåòèêà" è "Ðåæèì äîçèðîâàíèÿ"
ÒÊÔÑ, èç ðàçäåëà ìû óçíàåì, ÷òî
ïðåïàðàò ìåòàáîëèçèðóåòñÿ â ïå-
÷åíè, à ïîääåðæèâàþùàÿ äîçà ñî-
ñòàâëÿåò 4-12 ìã/ñóòêè, ò.å. ñðåä-
íÿÿ ïîääåðæèâàþùàÿ äîçà äëÿ
ëèö ñ íîðìàëüíîé ôóíêöèåé ïå÷å-
íè - 8 ìã/ñóòêè. 

2. Îïðåäåëÿåì ôóíêöèþ ïå÷åíè ïî
øêàëå ×àéëäà-Ïüþ:

ýíöåôàëîïàòèÿ - íåò (ÿñíîå ñîçíà-
íèå) - 1 áàëë

óìåðåííûé àñöèò - 2 áàëëà

áèëèðóáèí 60 ìêìîëü/ë - 3 áàëëà

àëüáóìèí 31 ã/ë - 2 áàëëà
ïðîòðîìáèíîâîå âðåìÿ 48% - 2
áàëëà

Âñåãî - 10 áàëëîâ, ÷òî ñîîòâåòñòâó-
åò êëàññó Ñ (äåêîìïåíñèðîâàííûé
öèððîç). 

Ñëåäîâàòåëüíî, ñðåäíþþ ïîääåð-
æèâàþùóþ äîçó ìåòèëïðåäíèçî-
ëîíà äëÿ ëèö ñ íîðìàëüíîé ôóíê-
öèåé ïå÷åíè íåîáõîäèìî óìåíü-
øèòü íà 50-75%. Ïîñêîëüêó ìå-
òèëïðåäíèçîëîí íå îáëàäàåò "ýô-
ôåêòîì ïåðâîãî ïðîõîæäåíèÿ",
óìåíüøèì äîçó íà 50%.

Äîçà ïîääåðæ. = 8ìã - (8ìã *0,5) =
4 ìã

Êîððåêöèÿ äîçû ËÑ ñ "ýôôåêòîì ïåð-
âîãî ïðîõîæäåíèÿ" ïðè çàáîëåâàíèÿõ ïå÷å-
íè ñ ó÷åòîì áèîäîñòóïíîñòè ËÑ. 

Ïðèâåäåì ïðèìåð ðàñ÷åòà äîçû ËÑ ñ
"ýôôåêòîì ïåðâîãî ïðîõîæäåíèÿ" ïðè
íàðóøåíèè ôóíêöèè ïå÷åíè. Íåîáõîäèìî

ðàññ÷èòàòü ñóòî÷íóþ äîçó ãàëîïåðèäîëà

äëÿ ïàöèåíòà ñ øèçîôðåíèåé è îñòðûì

âèðóñíûì ãåïàòèòîì, åñëè ñóòî÷íàÿ äîçà

äëÿ ïàöèåíòà ñ íîðìàëüíîé ôóíêöèåé

ïå÷åíè ñîñòàâëÿåò 10 ìã. 

Îáðàòèìñÿ ê ðàçäåëó "Ôàðìàêîêèíå-

òèêà" ÒÊÔÑ, èç ðàçäåëà óçíàåì, ÷òî áèî-

äîñòóïíîñòü ãàëîïåðèäîëà ïðè ïåðî-

ðàëüíîì ïðèåìå ñîñòàâëÿåò 60%, îòñþäà

ñëåäóåò ÷òî:

6/2009

ÁÁààëëëëûû

Ïðèçíàê 1 2 3

Áèëèðóáèí, ìêìîëü/ë <34 34-51 >51

Àëüáóìèí, ã/ë >35 35-28 <28

Ïðîòðîìáèíîâîå âðåìÿ, % >60 60-40 <40

àñöèò íåò óìåðåííûé òÿæåëûé

ýíöåôàëîïàòèÿ íåò óìåðåííàÿ òÿæåëàÿ
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Êàê ïðîâîäèòü êîððåêöèþ äîçèðîâà-
íèÿ ïðè íàðóøåíèÿõ ôóíêöèè ïî÷åê?
Ïî÷êè, òàêæå êàê è ïå÷åíü, èãðàþò áîëü-

øóþ ðîëü â ôàðìàêîêèíåòèêå ËÑ. Ðàñ-

ñìàòðèâàÿ íàçíà÷åíèå ËÑ ïàöèåíòàì ñ

ïîðàæåíèåì ïî÷åê, íåîáõîäèìî âûäå-

ëÿòü çàáîëåâàíèÿ, ñîïðîâîæäàþùèåñÿ

ñíèæåíèåì ïî÷å÷íîé ôóíêöèè, ò.å. ïðî-

òåêàþùèå ñ ïî÷å÷íîé íåäîñòàòî÷íîñòüþ

è áåç òàêîâîé. Â îáîèõ ñëó÷àÿõ íåîáõîäè-

ìî èçáåãàòü íàçíà÷åíèÿ ïîòåíöèàëüíî

íåôðîòîêñè÷íûõ ïðåïàðàòîâ. Îäíàêî

åñëè ó ïàöèåíòîâ ñ ïî÷å÷íîé íåäîñòàòî÷-

íîñòüþ ñëåäóåò èçáåãàòü ïðèìåíåíèÿ ËÑ,

âûâîäÿùèõñÿ ïî÷êàìè â íåèçìåíåííîì

âèäå, òî â íåêîòîðûõ ñëó÷àÿõ çàáîëåâà-

íèÿ ïî÷åê ñ íåèçìåííîé ôóíêöèåé, íà-

îáîðîò, íàçíà÷àþò ïðåïàðàòû, âûâîäÿ-

ùèåñÿ ñ ìî÷îé (íàïðèìåð, èñïîëüçîâà-

íèå óðîñåïòèêîâ ïðè ïèåëîíåôðèòå).

Îñòàíîâèìñÿ íà îñîáåííîñòÿõ íàçíà÷å-

íèÿ ËÑ ó ëèö ñ ïî÷å÷íîé íåäîñòàòî÷íîñ-

òüþ. Ïîñêîëüêó óðåìè÷åñêèå òîêñèíû

íàðóøàþò ñâÿçûâàíèÿ ËÑ ñ áåëêàìè

ïëàçìû, ïðîöåññû ìåòàáîëèçìà â ïå÷åíè

è ïð., íàçíà÷åíèå ëþáîãî ËÑ òðåáóåò

îñîáîé îñòîðîæíîñòè. Êàê óêàçûâàëîñü

âûøå, âàæíûì ôàðìàêîêèíåòè÷åñêèì

ïàðàìåòðîì, íà êîòîðûé ñëåäóåò îáðà-

òèòü âíèìàíèå ïðè ðàñ÷åòå äîçû, ÿâëÿåò-

ñÿ äîëÿ ïðåïàðàòà, âûâîäèìàÿ ïî÷êàìè â

íåèçìåíåííîì âèäå èëè â âèäå àêòèâíûõ

ìåòàáîëèòîâ (ò.í. ïî÷å÷íàÿ ôðàêöèÿ

(fu)). Èìåííî ñ ïîìîùüþ ýòîãî ïîêàçà-

òåëÿ ðàññ÷èòûâàåòñÿ äîçà ËÑ ïðè ïî÷å÷-

íîé íåäîñòàòî÷íîñòè, ÷òî íåîáõîäèìî

ïðè ïðèìåíåíèè:

ËÑ ñ óçêèì òåðàïåâòè÷åñêèì äèàïàçî-

íîì, êîòîðûå âûâîäÿòñÿ ïî÷êàìè â

íåèçìåíåííîì âèäå áîëåå ÷åì íà 50%;

ËÑ, íå ÿâëÿþùèõñÿ ËÑ ñ óçêèì òåðà-

ïåâòè÷åñêèì äèàïàçîíîì, êîòîðûå

âûâîäÿòñÿ â íåèçìåíåííîì âèäå áî-

ëåå ÷åì íà 75%.

Äëÿ ðàñ÷åòà äîçû ËÑ â ïåðâóþ î÷å-

ðåäü íåîáõîäèìî îöåíèòü ïî÷å÷íóþ

ôóíêöèþ. Äëÿ ýòîãî ðàññ÷èòûâàþò ïîêà-

çàòåëü êëèðåíñà êðåàòèíèíà ïî ôîðìóëå

Êîêðîôòà-Ãàóëòà ñ ó÷¸òîì ìàññû òåëà,

âîçðàñòà è ïîëà áîëüíîãî:

Äëÿ æåíùèí ïîëó÷åííîå çíà÷åíèå

óìíîæàþò íà 0,85.

Äàëåå íåîáõîäèìî ðåøèòü ïðîïîð-

öèþ:

Óäîáíî èñïîëüçîâàòü äëÿ ðàñ÷åòà êëè-
ðåíñà êðåàòèíèíà on-line êàëüêóëÿòîðû,
êîòîðûå íàõîäÿòñÿ â ñâîáîäíîì äîñòóïå
â Èíòåðíåòå:
http://klinrek.ru/calcs/cca.htm
http://www.kidney.org/professionals/KDOQI/
gfr_calculator.cfm
http://www.nkdep.nih.gov/professionals/gfr_c
alculators

On-line êàëüêóëÿòîð äëÿ ðàñ÷åòà êëè-

ðåíñà êðåàòèíèíà ó äåòåé íàõîäèòñÿ íà

ñàéòå: http://www.klinrek.ru/calcs/ccc.htm
Òàêæå ìîæíî âîñïîëüçîâàòüñÿ êàëü-

êóëÿòîðîì äëÿ ðàñ÷åòà êëèðåíñà êðåàòè-

íèíà â ïðîãðàììå Excel, ñêà÷àòü åãî ìîæ-

íî ïî ññûëêå 
http://web-med.narod.ru/item_298.html.

Ñëåäóåò îòìåòèòü, ÷òî ïðè ïî÷å÷íîé

íåäîñòàòî÷íîñòè ïðîèñõîäèò óâåëè÷å-

íèå ïåðèîäà ïîëóâûâåäåíèÿ ìíîãèõ ËÑ

è â ðåçóëüòàòå èõ êóìóëÿöèÿ â îðãàíèçìå,

ïîýòîìó òðåáóåòñÿ èçìåíåíèå íå òîëüêî

äîçû, íî è êðàòíîñòè ââåäåíèÿ ïðåïàðà-

òîâ.

Ïðèìåð ðàñ÷åòà äîçû ËÑ ïðè íàðóøå-
íèè ôóíêöèè ïî÷åê. Íåîáõîäèìî îïðåäå-

ëèòü ðàöèîíàëüíûé ðåæèì äîçèðîâàíèÿ

àíòèáàêòåðèàëüíîãî ïðåïàðàòà ëåâîô-

ëîêñàöèíà äëÿ ïàöèåíòêè ñ ïíåâìîíèåé

è õðîíè÷åñêèì ãëîìåðóëîíåôðèòîì 48

ëåò, âåñîì 64 êã, êîíöåíòðàöèÿ êðåàòè-

íèíà - 160 ìêìîëü/ë.

1. Îáðàòèìñÿ ê ðàçäåëó "Ôàðìàêîêè-
íåòèêà" èíñòðóêöèè èëè ÒÊÔÑ, èç
ðàçäåëà ìû óçíàåì, ÷òî ëåâîôëîêñà-
öèí íà 70-87% âûâîäèòñÿ ïî÷êàìè
â íåèçìåííîì âèäå, ò.å fu ñîñòàâëÿåò
ïðèìåðíî 0,8, à ñòàíäàðòíàÿ äîçè-
ðîâêà ïðè ïíåâìîíèè è íîðìàëü-
íîé ôóíêöèè ïî÷åê ñîñòàâëÿåò 500
ìã/ñóòêè, ñëåäîâàòåëüíî, ïðè ÕÏÍ
òðåáóåòñÿ êîððåêöèÿ äîçû.

2. Ðàññ÷èòàåì êëèðåíñ êðåàòèíèíà: 

Ïåðåâåäåì åäèíèöû èçìåðåíèÿ:

160ìêìîëü/ë ñîîòâåòñòâóþò 0,16ììîëü/ë

Çíà÷åíèå 0,625ìë/ñ ñîîòâåòñòâóåò

37,5 ìë/ìèí. Â äàííîì ñëó÷àå èìååò ìåñ-

òî óìåðåííàÿ ïî÷å÷íàÿ íåäîñòàòî÷íîñòü.

3. Ðåøèì ïðîïîðöèþ: 

Äîçà æåëàåìàÿ = 266 ìã  

Òî åñòü, ñîãëàñíî ïðîâåäåííûì ðàñ-
÷åòàì, ñóòî÷íóþ äîçó íåîáõîäèìî
ñíèçèòü âäâîå.   

Êðîìå òîãî, ðàññ÷èòàâ çíà÷åíèÿ
êëèðåíñà êðåàòèíèíà, ìîæíî âîñ-
ïîëüçîâàòüñÿ ðåêîìåíäàöèÿìè,
ïðèâåäåííûìè â ÒÊÔÑ: "Ïðè çàáî-
ëåâàíèÿõ ïî÷åê äîçó ñíèæàþò â ñî-
îòâåòñòâèè ñî ñòåïåíüþ íàðóøåíèÿ
ôóíêöèè: ïðè êëèðåíñå êðåàòèíèíà
20-50 ìë/ìèí - ïî 125-250 ìã 1-2 ðà-
çà â ñóòêè, 10-19 ìë/ìèí - 125 ìã 1
ðàç â 12-48 ÷, ìåíüøå 10 ìë/ìèí
(âêëþ÷àÿ ãåìîäèàëèç) - 125 ìã ÷åðåç
24 èëè 48 ÷".

4. Îïðåäåëèì êðàòíîñòü äîçèðîâàíèÿ

Ïðè ÕÏÍ ïåðèîä ïîëóâûâåäåíèÿ
ëåâîôëîêñàöèíà óäëèíÿåòñÿ. Äëÿ
âûáîðà êðàòíîñòè ðåæèìà äîçèðî-
âàíèÿ îáðàòèìñÿ ê ðàçäåëó "Ôàðìà-
êîêèíåòèêà" ÒÊÔÑ è, çíàÿ çíà÷åíèÿ
êëèðåíñ êðåàòèíèíà (37,5 ìë/ìèí),
îïðåäåëèì, ÷òî â äàííîì ñëó÷àå îï-
òèìàëüíûì áóäåò íàçíà÷åíèå ïðå-
ïàðàòà 1 ðàç â ñóòêè.

ÇÇààêêëëþþ÷÷ååííèèåå..  Òàêèì îáðàçîì, êà-

÷åñòâî èçëîæåíèÿ ðàçäåëà "Ôàðìàêî-

êèíåòèêà" èíñòðóêöèè ïî ìåäèöèí-

ñêîìó ïðèìåíåíèþ ËÑ è ÒÊÔÑ ÿâëÿ-

åòñÿ âàæíîé îñíîâîé ðàöèîíàëüíîãî

âûáîðà è ïðèìåíåíèÿ ËÑ, ò.ê. ïîçâî-

ëÿåò âðà÷ó îáåñïå÷èòü ìàêñèìàëüíóþ

ýôôåêòèâíîñòü è áåçîïàñíîñòü äàííî-

ãî ËÑ. Îäíàêî ýòî âîçìîæíî òîëüêî

ïðè ôîðìèðîâàíèè ñîîòâåòñòâóþùèõ

êîìïåòåíöèé èñïîëüçîâàíèÿ ôàðìà-

êîêèíåòè÷åñêîé èíôîðìàöèè â êëè-

íè÷åñêîé ïðàêòèêå, ÷òî ÿâëÿåòñÿ îä-

íîé èç çàäà÷ êëèíè÷åñêîé ôàðìàêîëî-

ãèè êàê íà äîäèïëîìíîì, òàê è íà ïîñ-

ëåâóçîâñêîì ýòàïàõ îáó÷åíèÿ âðà÷åé.

ÍÍààóóêêàà  èè  ïïððààêêòòèèêêàà
ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÀß ÏÐÎÌÛØËÅÍÍÎÑÒÜ
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Êàê ïîêàçûâàåò èñòîðèÿ, ðàçâèòèå

ïðîçâîäñòâà, â ÷àñòíîñòè ôàðìàöåâòè÷å-

ñêîé ïðîìûøëåííîñòè, íà îïðåäåëåí-

íîì ýòàïå âûçûâàåò îáîñòðåíèå êîíêó-

ðåíöèè, ÷òî â ñâîþ î÷åðåäü, ïðèâîäèò â

äåéñòâèå ðàçëè÷íûå ìåõàíèçìû êîíêó-

ðåíòíîé áîðüáû. Îäíèì èç òàêèõ ìåõà-

íèçìîâ ÿâëÿåòñÿ ïîëó÷åíèå ïàòåíòà íà

ïðîèçâîäñòâî òîãî èëè èíîãî ïðîäóêòà,

íàïðèìåð, ôàðìàöåâòè÷åñêîãî ïðåïàðà-

òà, èëè ñïîñîáà åãî ïðîèçâîäñòâà. Ïðè

ýòîì, êàê èçâåñòíî, ïàòåíò ïîçâîëÿåò íå

òîëüêî ïðîèçâîäèòü ïðîäóêò èëè èñ-

ïîëüçîâàòü çàïàòåíòîâàííûé ñïîñîá ïî-

ëó÷åíèÿ â ñîáñòâåííîì ïðîèçâîäñòâå, íî

òàêæå çàïðåùàòü êîíêóðåíòàì ïðîèç-

âîäñòâî, ïðèìåíåíèå, èñïîëüçîâàíèå è

äðóãîå ââåäåíèå â ãðàæäàíñêèé îáîðîò

çàïàòåíòîâàííîãî ïðîäóêòà èëè ñïîñîáà. 

Ñîãëàñíî îäíîìó èç îïðåäåëåíèé, ïà-

òåíò - ýòî ñâîåãî ðîäà äîãîâîð ìåæäó ïà-

òåíòîîáëàäàòåëåì è ãîñóäàðñòâîì. Ïðåä-

îñòàâëÿÿ âëàäåëüöó ïàòåíòà ïðàâîâóþ

îõðàíó íà èçîáðåòåíèå ñðîêîì íà 20 ëåò,

ãîñóäàðñòâî è îáùåñòâî ïîëó÷àåò â îá-

ìåí ãàðàíòèðîâàííîå ïðàâî áåçâîçìåçä-

íîãî èñïîëüçîâàíèÿ ýòîãî èçîáðåòåíèÿ

ïî îêîí÷àíèè ñðîêà äåéñòâèÿ ïàòåíòà.

Óêàçàííûé ìåõàíèçì ñîçäàí ñ òåì,

÷òîáû îáåñïå÷èòü ðàçðàáîò÷èêó íîâîé

òåõíîëîãèè êîíêóðåíòíîå ïðåèìóùåñò-

âî íà âðåìÿ äåéñòâèÿ ïàòåíòà, â òå÷åíèå

êîòîðîãî îí ìîæåò âîñïîëüçîâàòüñÿ ìî-

íîïîëèåé íà ýòó òåõíîëîãèþ è êîìïåí-

ñèðîâàòü ðàñõîäû, êîòîðûå óæå ïîíåñå-

íû íà ðàçðàáîòêó òàêîãî ïðåïàðàòà è îð-

ãàíèçàöèþ åãî ïðîèçâîäñòâà, à òàêæå

îáåñïå÷èòü ôèíàíñèðîâàíèå äàëüíåé-

øåãî ðàçâèòèÿ ïðîèçâîäñòâà è ïðîâåäå-

íèÿ íàó÷íî èññëåäîâàòåëüñêèõ ðàáîò ïî

ðàçðàáîòêå íîâûõ ïðåïàðàòîâ. 

Îäíàêî ïðè ýòîì âîçíèêàåò ïðîáëå-

ìà îáåñïå÷åíèÿ ýôôåêòèâíîãî ìåõàíèç-

ìà ðåãóëèðîâàíèÿ ýòèõ ïðàâ â ñóäåáíîì

ïîðÿäêå. Â òå÷åíèå ìíîãèõ ëåò â Ðîññèè

îòñóòñòâîâàëà ÷àñòíàÿ ñîáñòâåííîñòü,

ïðè÷åì ïðàâî íà ïîëó÷åíèå ïàòåíòà èìå-

ëè òîëüêî èíîñòðàííûå ôèçè÷åñêèå ëè-

öà è êîìïàíèè. È ê íàñòîÿùåìó ìîìåí-

òó, íåñìîòðÿ íà ââåäåíèå â äåéñòâèå IV

÷àñòè Ãðàæäàíñêîãî Êîäåêñà, ðåãóëèðóþ-

ùåé êàê èìóùåñòâåííûå, òàê è íåèìó-

ùåñòâåííûå ïðàâà èíòåëëåêòóàëüíîé

ñîáñòâåííîñòè, ê ñîæàëåíèþ, ìàëî êòî,

êðîìå ñïåöèàëèñòîâ, õîðîøî îñîçíàåò

âîçìîæíîñòè, ïðåäîñòàâëÿåìûå ïàòåí-

òîì, è åùå ìåíüøåå êîëè÷åñòâî äåéñòâè-

òåëüíî ýôôåêòèâíî èñïîëüçóåò íà ïðàê-

òèêå ýòè âîçìîæíîñòè.   

Îòñóòñòâèå ñëîæèâøåéñÿ ïðàêòèêè

ðàññìîòðåíèÿ ñóäåáíûõ ñïîðîâ â ýòîé

îáëàñòè óñóãóáëÿåòñÿ â ïåðâóþ î÷åðåäü

îòñóòñòâèåì çàêîíîäàòåëüíîé áàçû è

÷åòêèõ ïðàâèë ðàññìîòðåíèÿ òàêèõ ñïî-

ðîâ â ñóäå. Ýòî ÷àñòî ïðèâîäèò ê ïàðà-

äîêñàëüíîé ñèòóàöèè, êîãäà ñ îäíîé ñòî-

ðîíû, åñòü ïàòåíò, à ñ äðóãîé ñòîðîíû,

èìååòñÿ ïðåäïîëàãàåìîå íàðóøåíèå ïà-

òåíòà, íî ïðè ýòîì, ñ ó÷åòîì íåïîäãîòîâ-

ëåííîñòè ñóäåé, îðãàí, ïðåäíàçíà÷åííûé

äëÿ òîãî, ÷òîáû ïðèíèìàòü ðåøåíèÿ è

âûíîñèòü îïðåäåëåíèÿ ñîãëàñíî ÷åòêî

ïðîïèñàííûì â çàêîíå ïðàâèëàì ðåøå-

íèÿ òàêèõ ñïîðîâ, ÷àñòî íå ñïîñîáåí âû-

ïîëíèòü ñâîþ ôóíêöèþ. 

Íàëè÷èå ýòèõ ïðîáëåì ñòàâèò ïîä ñî-

ìíåíèå ñàìó ñóòü ïàòåíòíîé ñèñòåìû,

ïðèçâàííîé îáåñïå÷èâàòü îõðàíó ïðàâ

íà îáúåêòû èíòåëëåêòóàëüíîé ñîáñòâåí-

íîñòè, â ïåðâóþ î÷åðåäü íà èçîáðåòåíèÿ,

ïîýòîìó íàñóùíîé íåîáõîäèìîñòüþ ÿâ-

ëÿåòñÿ âíåñåíèå òðåáóåìûõ óòî÷íåíèé â

çàêîíîäàòåëüñòâî ñ òåì, ÷òîáû óòâåðäèòü

ïîðÿäîê ðàññìîòðåíèÿ è ïðèíÿòèÿ ðå-

øåíèé ïî ïàòåíòíûì ñïîðàì. Ïëàíèðóå-

ìîå ñîçäàíèå Ïàòåíòíîãî ñóäà ìîãëî áû

âî ìíîãîì ïîìî÷ü â ðåøåíèè ýòîãî âî-

ïðîñà, ÷òî íå èñêëþ÷àåò íåîáõîäèìîñòè

òùàòåëüíîé çàêîíîäàòåëüíîé ïðîðàáîò-

êè ñóäåáíîé ïðîöåäóðû â îòíîøåíèè ïà-

òåíòíûõ ñïîðîâ è âíåñåíèÿ ñîîòâåòñòâó-

þùèõ ïîëîæåíèé â çàêîí.   

Åñëè ïîñìîòðåòü íà ñòàòèñòèêó ñóäåá-

íûõ ñïîðîâ, íàïðèìåð â ÑØÀ, òî ïî äàí-

íûì PriceWaterhouseCoopers, â ÑØÀ â

2007 ãîäó áûëî ïîäàíî â ñóä 2896 èñêîâ

ïî ïàòåíòíûì ñïîðàì, ÷òî ñîñòàâèëî

ïðèìåðíî 1,5% îò êîëè÷åñòâà âûäàííûõ

â ýòîì ãîäó ïàòåíòîâ (183831 ïàòåíò).

Êàê âèäíî èç ïðèâåäåííîãî ãðàôèêà, ýòî

ñîîòíîøåíèå êîëåáëåòñÿ îò ãîäà ê ãîäó,

îäíàêî ñîñòàâëÿåò â îáùåì îò 1 äî 1,5%. 

Åñëè ïîïðîáîâàòü ðàññ÷èòàòü àíàëî-

ãè÷íîå ñîîòíîøåíèå äëÿ ÐÔ, òî ïî äàí-

íûì ñïðàâî÷íî-ïðàâîâîé ñèñòåìû Êîí-

ñóëüòàíò-Ïëþñ, çà 2008 Âûñøèì Àðáèò-

ðàæíûì Ñóäîì è îáëàñòíûìè àðáèòðàæ-

íûìè ñóäàìè â ñîâîêóïíîñòè áûëî ðàñ-

ñìîòðåíî îêîëî 120 äåë ïî ïàòåíòíûì

ñïîðàì (â òîì ÷èñëå â îòíîøåíèè ïîëåç-

íûõ ìîäåëåé), à â 2007 ãîäó - îêîëî 50

äåë, ÷òî ñîñòàâëÿåò ïðèìåðíî 0,2% â 2007

ãîäó (îò îáùåãî êîëè÷åñòâà 23028 âûäàí-

íûõ ïàòåíòîâ) è ïðèìåðíî 0,4% â 2008

ãîäó (îò îáùåãî êîëè÷åñòâà 28808 âûäàí-

íûõ ïàòåíòîâ), õîòÿ â öåëîì â òåõ æå

6/2009

Ïðàêòèêà ñóäåáíîãî ðàññìîòðåíèÿ ïàòåíòíûõ ñïîðîâ:
ïî÷åìó 2412 íå ðàâíî 3/8-1, èëè ÷òî òàêîå äîêòðèíà
ýêâèâàëåíòîâ 
Ïàòåíò - õîðîøî, à õîðîøèé ïàòåíò - åùå ëó÷øå.... 
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2007 è 2008 ãîäàõ áûëî ðàññìîòðåíî âñå-

ãî îêîëî 2500 è 3000 äåë ïî èíòåëëåêòó-

àëüíîé ñîáñòâåííîñòè, áîëüøèíñòâî èç

êîòîðûõ ñîîòâåòñòâåííî ïðèõîäèòñÿ íà

ñïîðû ïî òîâàðíûì çíàêàì. Õîòÿ ðîñò

î÷åâèäåí, ê ñîæàëåíèþ, ÷àñòî îòñóòñòâèå

ïðàâîïðèìåíèòåëüíîé ïðàêòèêè ïðèâî-

äèò ê íåâîçìîæíîñòè áûñòðîãî è ýôôåê-

òèâíîãî ðåøåíèÿ òàêèõ ñïîðîâ, ïðè÷åì

òðóäíîñòè èñïûòûâàåò êàê ïàòåíòîîáëà-

äàòåëü ïðè ðåàëèçàöèè ñâîèõ ïðàâ, òàê è

äîáðîñîâåñòíûé ïðîèçâîäèòåëü, â òîì

ñëó÷àå êîãäà ïàòåíòîîáëàäàòåëü ñ ïîìî-

ùüþ ñâîèõ ïàòåíòîâ ïûòàåòñÿ ìîíîïî-

ëèçèðîâàòü ðûíîê è ïðåïÿòñòâîâàòü

êîíêóðåíöèè. 

Òàê, â íàñòîÿùèé ìîìåíò â ïðîèç-

âîäñòâå Àðáèòðàæíîãî ñóäà ã. Ìîñêâû

íàõîäèòñÿ äåëî ïî èñêó ÇÀÎ ÍÏÊ "Êîì-

áèîòåõ" ê êîìïàíèè "Ñåðóì Èíñòèòüþò

îô Èíäèÿ Ëòä." î ïðèçíàíèè "Ñåðóì Èí-

ñòèòüþò îô Èíäèÿ Ëòä." íàðóøèòåëåì

ïàòåíòà ÐÔ ¹2238105 íà èçîáðåòåíèå, çà-

ùèùàþùåå ðåêîìáèíàíòíóþ âàêöèíó

äëÿ ïðîôèëàêòèêè âèðóñíîãî ãåïàòèòà Â. 

Ïàòåíòîì ÐÔ ¹2238105 çàùèùåíà

ðåêîìáèíàíòíàÿ âàêöèíà (äàëåå, âàêöè-

íà RU2238105) äëÿ ïðîôèëàêòèêè âèðóñ-

íîãî ãåïàòèòà Â, ñîäåðæàùàÿ ýôôåêòèâ-

íîå êîëè÷åñòâî ïîâåðõíîñòíîãî àíòèãå-

íà âèðóñíîãî ãåïàòèòà Â (HBsAg), àäúþ-

âàíò è ôèçèîëîãè÷åñêè ïðèåìëåìûé

ðàçáàâèòåëü, îòëè÷àþùàÿñÿ òåì, ÷òî â

êà÷åñòâå àíòèãåíà âèðóñà ãåïàòèòà Â ðå-

êîìáèíàíòíàÿ âàêöèíà ñîäåðæèò

HBsAg/adw, ïîëó÷åííûé ïóòåì êóëüòè-

âèðîâàíèÿ øòàììà äðîææåé Pichia

angusta VKPMY-2412, (íåçàâèñèìûé ï.1)

èëè HBsAg/ayw, ïîëó÷åííûé ïóòåì êóëü-

òèâèðîâàíèÿ øòàììà äðîææåé Pichia

angusta VKM Y-2924D (ï.3), èëè ñìåñü

HBsAg/adw è HBsAg/ayw â ðàâíûõ êîëè-

÷åñòâàõ (ï.5). 

Âëàäåëåö ïàòåíòà ÐÔ ¹2238105 (ÍÏÊ

"Êîìáèîòåõ") ñ÷èòàåò, ÷òî äàííûé ïà-

òåíò ðåàëèçîâàí â ðåêîìáèíàíòíîé âàê-

öèíå ãåïàòèòà Â (ðÄÍÊ), ðàñïðîñòðàíÿå-

ìîé "Ñåðóì Èíñòèòüþò îô Èíäèÿ" íà

òåððèòîðèè ÐÔ. 

Âîïðîñ íàðóøåíèÿ ïàòåíòíûõ ïðàâ

ðåãóëèðóåòñÿ IV ÷àñòüþ Ãðàæäàíñêîãî

Êîäåêñà Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè, ñîãëàñ-

íî ïóíêòó 3 ñòàòüè 1358 êîòîðîé "èçîáðå-

òåíèå èëè ïîëåçíàÿ ìîäåëü ïðèçíàþòñÿ

èñïîëüçîâàííûìè â ïðîäóêòå èëè ñïîñî-

áå, åñëè ïðîäóêò ñîäåðæèò, à â ñïîñîáå

èñïîëüçîâàí êàæäûé ïðèçíàê èçîáðåòå-

íèÿ èëè ïîëåçíîé ìîäåëè, ïðèâåäåííûé

â íåçàâèñèìîì ïóíêòå ñîäåðæàùåéñÿ â

ïàòåíòå ôîðìóëû èçîáðåòåíèÿ èëè ïî-

ëåçíîé ìîäåëè, ëèáî ïðèçíàê ýêâèâà-

ëåíòíûé åìó è ñòàâøèé èçâåñòíûì â êà-

÷åñòâå òàêîâîãî â äàííîé îáëàñòè òåõíè-

êè äî ñîâåðøåíèÿ â îòíîøåíèè ñîîòâåò-

ñòâóþùåãî ïðîäóêòà èëè ñïîñîáà äåé-

ñòâèé, ïðåäóñìîòðåííûõ ï. 2 äàííîé ñòà-

òüè".

ÍÏÊ "Êîìáèîòåõ" ñäåëàë âûâîä î íà-

ðóøåíèè ï. 1 ïàòåíòà ÐÔ ¹2238105 êîì-

ïàíèåé "Ñåðóì Èíñòèòüþò îô Èíäèÿ" íà

îñíîâàíèè èíñòðóêöèè ïî ïðèìåíåíèþ

¹ 01-11/2-06, 17.01.2006, ïðèëàãàåìîé ê

âàêöèíå ãåïàòèòà Â ïðîèçâîäñòâà êîìïà-

íèè "Ñåðóì Èíñòèòüþò îô Èíäèÿ" (äà-

ëåå, âàêöèíà "Ñåðóì Èíñòèòüþò îô Èí-

äèÿ"). Ïðè ýòîì, ïîñêîëüêó âàêöèíà "Ñå-

ðóì Èíñòèòüþò îô Èíäèÿ" ñîäåðæèò

òîëüêî ïîâåðõíîñòíûé àíòèãåí òèïà

HBsAg/adw, íåçàâèñèìûå ïóíêòû, â êî-

òîðûõ óïîìÿíóòû äðóãèå òèïû ïîâåðõ-

íîñòíîãî àíòèãåíà, â ÷àñòíîñòè ï. 3, â êî-

òîðîì óêàçàí HBsAg/ayw, ïîëó÷åííûé

ïóòåì êóëüòèâèðîâàíèÿ øòàììà äðîæ-

æåé Pichia angusta VKM Y-2924D, è ï. 5, â

êîòîðîì óêàçàíà ñìåñü HBsAg/adw è

HBsAg/ayw â ðàâíûõ êîëè÷åñòâàõ íå ðàñ-

ñìàòðèâàþòñÿ.

Äåéñòâèòåëüíî, â èíñòðóêöèè ïî

ïðèìåíåíèþ âàêöèíû ïðîèçâîäñòâà

"Ñåðóì Èíñòèòüþò îô Èíäèÿ" óêàçàíî

ñëåäóþùåå: Âàêöèíà ãåïàòèòà Â ðåêîì-

áèíàíòíàÿ ñîäåðæèò î÷èùåííûé ïî-

âåðõíîñòíûé àíòèãåí âèðóñà ãåïàòèòà Â

(HBsAg), ïîëó÷åííûé ïóòåì êóëüòèâè-

ðîâàíèÿ ãåíåòè÷åñêè ìîäèôèöèðîâàí-

íûõ äðîææåâûõ êëåòîê Hansenula poly-

morpha, â êîòîðûå âñòðîåí ãåí àíòèãåíà

(HBsAg). Êîíñåðâàíò - òèîìåðñàë. Ïðè

ýòîì ñëåäóåò ïîÿñíèòü, ÷òî íàçâàíèå

äðîææåé Hansenula polymorpha ÿâëÿåòñÿ

ñèíîíèìîì íàçâàíèþ Pichia angusta, è

òàêèì îáðàçîì, ñïåöèàëèñòó ïîíÿòíî,

÷òî â ïàòåíòå ÐÔ è â âàêöèíå "Ñåðóì Èí-

ñòèòüþò" èñïîëüçîâàí îäèí è òîò æå âèä

äðîææåé. (Ñì. Hansenula polymorpha.

Biology and Applications. Edited by

G.Gellissen, 2002, ñòð. 3-4). 

Äàëåå, ïîñêîëüêó â èíñòðóêöèè ïî

ïðèìåíåíèþ îòñóòñòâîâàëî óêàçàíèå òî-

ãî, êàêîé èìåííî øòàìì Hansenula poly-

morpha èñïîëüçîâàí êîìïàíèåé "Ñåðóì

Èíñòèòüþò îô Èíäèÿ" äëÿ ïðîèçâîäñòâà

âàêöèíû, ñïåöèàëèñòû êîìïàíèè "Êîì-

áèîòåõ" ñäåëàëè âûâîä î òîì, ÷òî èñ-

ïîëüçóþò èìåííî øòàìì, óêàçàííûé â

ïðèíàäëåæàùåì êîìïàíèè ïàòåíòå ÐÔ

¹2238105, è ïîýòîìó â àäðåñ ïðåäïîëàãà-

åìîãî íàðóøèòåëÿ ïàòåíòà áûëî íàïðàâ-

ëåíî ïèñüìî ñ ïðåäëîæåíèåì ïðåêðà-

òèòü íàðóøåíèå èëè çàêëþ÷èòü ëèöåí-

çèîííîå ñîãëàøåíèå. 

Ïîëó÷èâ óâåäîìëåíèå, êîìïàíèÿ

"Ñåðóì Èíñòèòüþò îô Èíäèÿ" ïðîàíà-

ëèçèðîâàëà òåõíîëîãèþ, êîòîðóþ îíà èñ-

ïîëüçóåò äëÿ ïîëó÷åíèÿ âàêöèíû, è ïðè-

øëà ê çàêëþ÷åíèþ, ÷òî ïîñòàâëÿåìûé íà

ðîññèéñêèé ðûíîê ïðîäóêò íå ñîäåðæèò

âñåõ ïðèçíàêîâ, ïðèâåäåííûõ â íåçàâè-

ñèìîì ïóíêòå ôîðìóëû èçîáðåòåíèÿ ïà-

òåíòà ÐÔ ¹2238105 íà èìÿ ÍÏÊ "Êîìáè-

îòåõ". Â ÷àñòíîñòè êîìïàíèÿ "Ñåðóì Èí-

ñòèòüþò îô Èíäèÿ" íå èñïîëüçóåò äëÿ

ïðîèçâîäñòâà âàêöèíû óêàçàííûé â ïà-

òåíòå øòàìì Hansenula polymorpha

VKPMY-2412, à èñïîëüçóåò äðóãîé

øòàìì ýòèõ äðîææåé, Hansenula poly-

morpha Ê3/8-1, îòëè÷íûé îò óêàçàííîãî

â ïàòåíòå è ïîëó÷åííûé îò íåìåöêîé

ôèðìû-ðàçðàáîò÷èêà "Ðåéí Áàéîòåê".

Ñîîòâåòñòâåííî, ñïåöèàëèñòàìè

êîìïàíèè "Ñåðóì Èíñòèòüþò îô Èíäèÿ"

áûë ñäåëàí âûâîä î òîì, ÷òî èõ êîììåð-

÷åñêàÿ äåÿòåëüíîñòü ïî ïðîèçâîäñòâó

âàêöèíû è ââîçó åå â ÐÔ íå íàðóøàåò

ïðàâ ÍÏÊ "Êîìáèîòåõ" êàê âëàäåëüöà

ïàòåíòà ÐÔ ¹2238105. 

Â ïîäòâåðæäåíèå ýòîãî êîìïàíèÿ

"Ñåðóì Èíñòèòüþò îô Èíäèÿ" ïðåäîñòà-

âèëà ðåçóëüòàòû ïðîâåäåííîãî ïàòåíò-

íûìè ïîâåðåííûìè ôèðìû "Ïàòåíòèêà"

ñðàâíèòåëüíîãî ýêñïðåññ-àíàëèçà ïðè-

çíàêîâ âàêöèíû è ïðèçíàêîâ, óêàçàííûõ

â íåçàâèñèìîì ïóíêòå ôîðìóëû èçîáðå-

òåíèÿ ïî ïàòåíòó, à òàêæå ñîñëàëàñü íà

ðåçóëüòàòû ïðîâåäåííîãî èíäèéñêîé

ôèðìîé "GVK-BIO" ïåðåä âûõîäîì íà

ðûíîê ÐÔ ïîèñêà íà ïàòåíòíóþ ÷èñòîòó

ïðîäóêòà-âàêöèíû, êîòîðûé òàêæå ïîêà-

çàë îòñóòñòâèå íàðóøåíèÿ ïàòåíòà. 

Ñîãëàñíî ïðåäñòàâëåííûì äàííûì,

èñïîëüçóåìàÿ êîìïàíèåé "Ñåðóì Èíñòè-

òüþò îô Èíäèÿ" òåõíîëîãèÿ áûëà ñîçäà-

íà åùå â 1999 ãîäó ôèðìîé-ðàçðàáîò÷è-

êîì "Ðåéí Áàéîòåê", çàïàòåíòîâàíà â íå-

ñêîëüêèõ ñòðàíàõ (ñì. ïàòåíò ÑØÀ

6,428,984 è Åâðîïåéñêèé ïàòåíò ÅÐ

¹1088076), îïèñàíà â îòêðûòûõ èñòî÷-

íèêàõ è ñîîòâåòñòâåííî ñòàëà îáùå-

ñòâåííûì äîñòîÿíèåì â òåõ ñòðàíàõ, â

êîòîðûõ ïàòåíò íà ýòó òåõíîëîãèþ íå

áûë ïîëó÷åí, â ÷àñòíîñòè â Èíäèè è â

Ðîññèéñêîé Ôåäåðàöèè. Òàêèì îáðàçîì,
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êîìïàíèÿ "Ñåðóì Èíñòèòüþò îô Èí-

äèÿ" ïîëàãàëà, ÷òî (1) èñïîëüçóåìàÿ íà

òåððèòîðèè Èíäèè òåõíîëîãèÿ ïðîèç-

âîäñòâà âàêöèíû è (2) ââîçèìàÿ íà

òåððèòîðèþ ÐÔ âàêöèíà, ïðîèçâåäåí-

íàÿ ïî ýòîé òåõíîëîãèè, íå íàðóøàþò

ïàòåíòíûõ ïðàâ òðåòüèõ ëèö ââèäó îò-

ñóòñòâèÿ ó êîìïàíèè-ðàçðàáîò÷èêà

"Ðåéí Áàéîòåê" ïàòåíòà íà ýòó òåõíîëî-

ãèþ íà òåððèòîðèè ÐÔ è Èíäèè. À êàê

ìû çíàåì, ïðè îòñóòñòâèè ïàòåíòà èëè

èñòå÷åíèè ñðîêà åãî äåéñòâèÿ òåõíîëî-

ãèÿ ñòàíîâèòñÿ ÷àñòüþ îáùåñòâåííîãî

äîñòîÿíèÿ, èëè, èíûìè ñëîâàìè, ÷òî

íå çàïðåùåíî, òî ðàçðåøåíî.    

Îäíàêî êîìïàíèÿ "Êîìáèîòåõ" íå

óäîâëåòâîðèëàñü îòâåòîì "Ñåðóì Èíñòè-

òüþò îô Èíäèà" è ïîäàëà èñê â ñóä î íà-

ðóøåíèè ïàòåíòà ÐÔ ¹2238105. Òåïåðü

ñóä äîëæåí ïðèíÿòü ðåøåíèå î òîì, èìå-

åòñÿ èëè íåò íàðóøåíèå ïàòåíòà.  

Ïîñêîëüêó ýòîò ñëó÷àé ÿâëÿåòñÿ õî-

ðîøèì ïðèìåðîì ïàòåíòíîãî ñïîðà â

îáëàñòè ôàðìàöåâòèêè, ðàññìîòðèì ïî-

äðîáíî ïðèçíàêè, óêàçàííûå â ôîðìóëå

èçîáðåòåíèÿ ïî ï. 1 ïàòåíòà ÐÔ

¹2238105, è ïðèçíàêè âàêöèíû "Ñåðóì

Èíñòèòüþò îô Èíäèà". 

Ê ñîæàëåíèþ, íà ìîìåíò âîçíèêíî-

âåíèÿ ïàòåíòíîãî ñïîðà èíôîðìàöèÿ

î øòàììå-ïðîäóöåíòå, èñïîëüçóåìîì

äëÿ ïðîèçâîäñòâà âàêöèíû êîìïàíèåé

"Ñåðóì Èíñòèòüþò îô Èíäèÿ", íå áû-

ëà äîñòóïíà â îòêðûòûõ èñòî÷íèêàõ è

òàêæå îòñóòñòâîâàëà â èíñòðóêöèè ïî

ïðèìåíåíèþ âàêöèíû, â êîòîðîé

äîëæíû áûëè áûòü óêàçàíû ñâåäåíèÿ î

êîìïîíåíòàõ, âõîäÿùèõ â ñîñòàâ ëå-

êàðñòâåííîãî ñðåäñòâà, ÷òî è ÿâèëîñü

ïåðâûì òîë÷êîì ê âîçíèêíîâåíèþ

ñïîðà.

Îäíàêî, îêàçàëîñü, ÷òî òàêàÿ èí-

ôîðìàöèÿ èìååòñÿ â Óäîñòîâåðåíèè î

ðåãèñòðàöèè äàííîé âàêöèíû Ðîñ-

çäðàâíàäçîðîì ïîä íîìåðîì ËÑ-

001140 îò 19.01.2006, äåéñòâóþùåì íà

äàííûé ìîìåíò, êîòîðîå, òàêæå êàê è

èíñòðóêöèÿ ïî ïðèìåíåíèþ, ÿâëÿåòñÿ

îôèöèàëüíûì äîêóìåíòîì, èäåíòè-

ôèöèðóþùèì âàêöèíó. (Ñì. ñâåäåíèÿ

î çàðåãèñòðèðîâàííûõ ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâàõ, ËÑ-001140, 19.01.2006. Âàê-

öèíà ãåïàòèòà Â ðåêîìáèíàíòíàÿ

(ðÄÍÊ). Âàêöèíà äëÿ ïðîôèëàêòèêè

âèðóñíîãî ãåïàòèòà Â, ñóñïåíçèÿ äëÿ

âíóòðèìûøå÷íîãî ââåäåíèÿ 20 ìêã/ìë

(àìïóëû, ôëàêîíû) 0.5, 1, 5, 10 ìë; ñóñ-

ïåíçèÿ äëÿ âíóòðèìûøå÷íîãî ââåäå-

íèÿ 20 ìêã/ìë (áóòûëè ïîëèýòèëåíî-

âûå) 4, 10, 20 ë "Ñåðóì Èíñòèòüþò îô

Èíäèÿ Ëòä", 2006. (Ïðèëîæåíèå 1)). 

Â ÷àñòíîñòè, â äàííîì ðàçðåøåíèè

íà ïðèìåíåíèå ËÑ-001140 óêàçàíî, ÷òî

Âàêöèíà ðåêîìáèíàíòíàÿ äëÿ ïðîôè-

ëàêòèêè âèðóñíîãî ãåïàòèòà Â ïîëó÷å-

íà ïóòåì êóëüòèâèðîâàíèÿ ãåíåòè÷åñ-

êè ìîäèôèöèðîâàííûõ äðîææåâûõ

êëåòîê Hansenula Polymorpha Ê-3/8-1,

â êîòîðûå âñòðîåí ãåí ïîâåðõíîñòíîãî

àíòèãåíà âèðóñà ãåïàòèòà Â (HBsAg).

(Ñì. ïðèëîæåíèå ê ðåãèñòðàöèîííîìó

óäîñòîâåðåíèþ ËÑ-001140 îò

19.01.2006 ã. (ïóíêò 7), íîðìàòèâíàÿ

äîêóìåíòàöèÿ äëÿ êîíòðîëÿ êà÷åñòâà

ïðåïàðàòà ÍÄ 42-13956-05, íà ñòð.11

ÍÄ 42-13956-05 óêàçàí ïðîèçâîäñòâåí-

íûé øòàìì Hansenula polymorpha (ðå-

êîìáèíàíòíûé øòàìì, ñîäåðæàùèé

HBsAg,) Ê 3/8-1  ADW 001/4/7/96).

Êàê ñëåäóåò èç Ñòàòüè 1358, ï.3 IV ÷à-

ñòè ÃÊÐÔ, äëÿ òîãî, ÷òîáû óñòàíîâèòü

íàëè÷èå íàðóøåíèÿ ïàòåíòà, íåîáõîäè-

ìî âûÿñíèòü, ñîäåðæèòñÿ ëè â ïðîäóêòå

êàæäûé ïðèçíàê íåçàâèñèìîãî ïóíêòà

ôîðìóëû èçîáðåòåíèÿ, èëè ïðèçíàê ýê-
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¹
Ïðèçíàêè íåçàâèñèìîãî ïóíêòà
ôîðìóëû èçîáðåòåíèÿ ïî
ïàòåíòó ÐÔ ¹2238105

Ïðèçíàêè, õàðàêòåðèçóþùèå
ïðîäóêò êîìïàíèè "Serum Institute
of India"

Ñîâïàäåíèå

1
Ðåêîìáèíàíòíàÿ âàêöèíà äëÿ
ïðîôèëàêòèêè âèðóñíîãî
ãåïàòèòà Â

Âàêöèíà ãåïàòèòà Â ðåêîìáèíàíòíàÿ
(ïðîôèëàêòèêà ãåïàòèòà Â)

ñîâïàäàåò 

2

ñîäåðæàùàÿ ýôôåêòèâíîå
êîëè÷åñòâî ïîâåðõíîñòíîãî
àíòèãåíà âèðóñíîãî ãåïàòèòà Â
(HBsAg)

ñîäåðæàùàÿ íåêîòîðîå êîëè÷åñòâî
ïîâåðõíîñòíîãî àíòèãåíà âèðóñíîãî
ãåïàòèòà Â (HBsAg),
êîòîðîå, ïî-âèäèìîìó, ÿâëÿåòñÿ
ýôôåêòèâíûì 

ñîâïàäàåò (õîòÿ â îïèñàíèè âàêöèíû
"Serum Institute" äàííûé ïðèçíàê íå
ïðèâåäåí â ÿâíîì âèäå, ïîñêîëüêó
äàííàÿ âàêöèíà ïðîøëà âñå
íåîáõîäèìûå êëèíè÷åñêèå èñïûòàíèÿ,
îíà ñîäåðæèò êîë-âî HBsAg, êîòîðîå
îáû÷íî ïðèíÿòî íàçûâàòü
"ýôôåêòèâíûì")

3 àäúþâàíò àëþìèíèÿ ãèäðîêñèä (Àäúþâàíò) ñîâïàäàåò

4
è ôèçèîëîãè÷åñêè ïðèåìëåìûé
ðàçáàâèòåëü 

è ôèçèîëîãè÷åñêè ïðèåìëåìûé
ðàçáàâèòåëü (âåðõíèé ñëîé -
ïðîçðà÷íàÿ áåñöâåòíàÿ æèäêîñòü)

ñîâïàäàåò

5
îòëè÷àþùàÿñÿ òåì, ÷òî â
êà÷åñòâå àíòèãåíà âèðóñà
ãåïàòèòà ñîäåðæèò HBsAg/adw

ñîäåðæàùàÿ â êà÷åñòâå àíòèãåíà
âèðóñà ãåïàòèòà Â ïîâåðõíîñòíûé
àíòèãåí HBsAg/adw

ñîâïàäàåò

6
ïîëó÷åííûé ïóòåì
êóëüòèâèðîâàíèÿ øòàììà
Pichia angusta VKPMY-2412 

ïîëó÷åííûé ïóòåì êóëüòèâèðîâàíèÿ
øòàììà  Hansenula polymorpha
(Pichia angusta) Ê3/8-1 

íå ñîâïàäàåò 
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âèâàëåíòíûé åìó è ñòàâøèé èçâåñòíûì

â êà÷åñòâå òàêîâîãî â äàííîé îáëàñòè

òåõíèêè äî ñîâåðøåíèÿ äåéñòâèé, óêà-

çàííûõ â ïóíêòå 1 ñòàòüè 10, â îòíîøå-

íèè ïðîäóêòà èëè ñïîñîáà.

Ñ ó÷åòîì ñâåäåíèé, óêàçàííûõ â Ðå-

ãèñòðàöèîííîì óäîñòîâåðåíèè âàêöè-

íû â ÐÔ ¹ ËÑ-001140, âûäàííîì Ðîñ-

çäðàâíàäçîðîì îò 19.01.2006, ïðèëîæå-

íèå 7 íîðìàòèâíîé äîêóìåíòàöèè,

ìîæíî òåïåðü âåðíóòüñÿ ê ðàññìîòðå-

íèþ âîïðîñà î òîì, ñîäåðæèò ëè ïðî-

äóêò-âàêöèíà ïðîèçâîäñòâà êîìïàíèè

"Ñåðóì Èíñòèòüþò îô Èíäèà" êàæäûé

ïðèçíàê èçîáðåòåíèÿ, ïðèâåäåííûé â

íåçàâèñèìîì ïóíêòå ôîðìóëû èçîáðå-

òåíèÿ, ñîäåðæàùåéñÿ â ïàòåíòå ÐÔ

¹2238105, â ÷àñòíîñòè ïðèçíàê "ïîëó-

÷åííûé ïóòåì êóëüòèâèðîâàíèÿ øòàì-

ìà äðîææåé Hansenula polymorpha

ÂÊÏÌ Y-2412", ëèáî ïðèçíàê, ýêâèâà-

ëåíòíûé åìó.

1. Âî-ïåðâûõ, ðàññìîòðèì âîçìîæ-

íîñòü ïðÿìîãî èëè áóêâàëüíîãî íàðó-

øåíèÿ ïàòåíòà ÐÔ ¹223 8105.   

Â èíñòðóêöèè ê âàêöèíå óêàçàíî, ÷òî

âàêöèíà ñîäåðæèò î÷èùåííûé ïîâåðõ-

íîñòíûé àíòèãåí âèðóñà ãåïàòèòà Â

(HBsAg), ïîëó÷åííûé ïóòåì êóëüòèâè-

ðîâàíèÿ ãåíåòè÷åñêè ìîäèôèöèðîâàí-

íûõ äðîææåâûõ êëåòîê Hansenula poly-

morpha, â êîòîðûå âñòðîåí ãåí àíòèãåíà

(HBsAg). Äàëåå, êàê ñëåäóåò èç òåêñòà

Ñâèäåòåëüñòâà î Ðåãèñòðàöèè âàêöèíû

ËÑ-001140 îò 19.01.2006, ïðè ïîëó÷åíèè

âàêöèíû èñïîëüçîâàí äðóãîé øòàìì

äðîææåé Hansenula polymorpha, à èìåí-

íî Ê-3/8-1. 

Òàêèì îáðàçîì, ïðè èçó÷åíèè òåêñòà

ýòèõ äâóõ äîêóìåíòîâ, ìîæíî ñäåëàòü îä-

íîçíà÷íûé âûâîä î òîì, ÷òî ñïîðíàÿ

âàêöèíà íå ñîäåðæèò ïðèçíàêà, êîòîðûé

áû óêàçûâàë íà òî, ÷òî èñïîëüçîâàí

èìåííî øòàìì äðîææåé Hansenula poly-

morpha ÂÊÏÌ Y-2412, è ñîîòâåòñòâåííî,

÷òî áóêâàëüíîå íàðóøåíèå íåçàâèñèìî-

ãî ïóíêòà 1 ôîðìóëû èçîáðåòåíèÿ ê ïà-

òåíòó ÐÔ ¹2238105 îòñóòñòâóåò.

Êðîìå òîãî, â ñâÿçè ñ òåì, ÷òî âàêöè-

íà, êàê òîãî òðåáóåò ÂÎÇ, ñîäåðæèò î÷è-

ùåííûé ïîâåðõíîñòíûé àíòèãåí âèðóñà

ãåïàòèòà Â, ïðè÷åì ïîä "î÷èùåííûì"

ïîäðàçóìåâàåòñÿ î÷èñòêà îò äðîææåâîé

ÄÍÊ, âñòàåò âîïðîñ î ñàìîé âîçìîæíîñ-

òè èäåíòèôèêàöèè â âàêöèíå óêàçàííîãî

ïðèçíàêà "ïîëó÷åííûé ïóòåì êóëüòèâè-

ðîâàíèÿ øòàììà äðîææåé Hansenula

polymorpha ÂÊÏÌ Y-2412", è ìû åùå

âåðíåìñÿ ê ýòîìó âîïðîñó ïîçæå.  

2. Äàëåå, êàê ñëåäóåò èç Ñòàòüè 1358,

ï.3 ÷àñòè 4 ÃÊÐÔ, ñëåäóåò òàêæå ðàññìîò-

ðåòü ýêâèâàëåíòíîñòü ïðèçíàêîâ.  

Äëÿ íåïîñâÿùåííûõ â òàèíñòâî ïà-

òåíòíîãî çàêîíîäàòåëüñòâà ñòîèò ïîÿñ-

íèòü, ÷òî äîêòðèíà ýêâèâàëåíòîâ âïåð-

âûå áûëà ïðèíÿòà â ÑØÀ â ïîçàïðî-

øëîì âåêå äëÿ òîãî, ÷òîáû ëèøèòü âîç-

ìîæíîñòè âîñïîëüçîâàòüñÿ çà ñ÷åò íå-

çíà÷èòåëüíûõ èçìåíåíèé ÷óæèì èçîáðå-

òåíèåì, íà êîòîðîå âûäàí ïàòåíò. 

Ýêâèâàëåíòíîñòü ïðèìåíèòåëüíî ê

îïðåäåëåíèþ îáúåìà ïðàâ - ýòî ïðèçíà-

íèå òîãî, ÷òî ïî ìåíüøåé ìåðå îäíî èç

âõîäÿùèõ â ñîâîêóïíîñòü òåõíè÷åñêèõ

ñðåäñòâ (ïðèçíàêîâ), èñïîëüçóåìûõ äëÿ

ðåøåíèÿ ïîñòàâëåííîé èçîáðåòàòåëåì

çàäà÷è è óêàçàííûõ â ïàòåíòíîé ôîðìó-

ëå, ìîæåò áûòü çàìåíåíî äðóãèì, ïðè

ýòîì êîíå÷íûé ðåçóëüòàò îñòàåòñÿ òåì

æå, è ïðèíöèï èëè ïóòü ðåøåíèÿ ïî-

ñòàâëåííîé çàäà÷è ñîõðàíÿåòñÿ íåèç-

ìåííûì. Â ñàìîì îáùåì âèäå òåõíè÷å-

ñêè ýêâèâàëåíòíûìè ñðåäñòâàìè ñ÷èòà-

þòñÿ òàêèå ñðåäñòâà, êîòîðûå íà îïðåäå-

ëåííûé ïåðèîä âðåìåíè èçâåñòíû ñïå-

öèàëèñòó â êîíêðåòíîé îáëàñòè êàê âû-

ïîëíÿþùèå îäíó è òó æå ôóíêöèþ ñ

îäèíàêîâûì ðåçóëüòàòîì. Íàïðèìåð, â

îáëàñòè ôàðìàöåâòèêè â êà÷åñòâå ýêâè-

âàëåíòíûõ ïðèçíàêîâ ìîãóò ðàññìàòðè-

âàòüñÿ ðàçëè÷íûå âñïîìîãàòåëüíûå

êîìïîíåíòû, äîáàâêè, çàãóñòèòåëè, ãëè-

äàíòû, ðàçðûõëèòåëè, êàïñóëèðóþùèå

àãåíòû, ò.ï. Íàïðèìåð, åñëè èçâåñòíî,

÷òî äâà ðàçðûõëèòåëÿ ÿâëÿþòñÿ âçàèìî-

çàìåíÿåìûìè, à â ôîðìóëå èçîáðåòåíèÿ

â êà÷åñòâå âñïîìîãàòåëüíîãî êîìïîíåí-

òà-ðàçðûõëèòåëÿ óêàçàí îäèí èç íèõ, òî

ïðè èñïîëüçîâàíèè íàðóøèòåëåì äðó-

ãîãî ðàçðûõëèòåëÿ, î êîòîðîì èçâåñòíî,

÷òî îí âûïîëíÿåò òó æå ôóíêöèþ ñ òåì

æå ðåçóëüòàòîì, âñå ðàâíî áóäåò ïðèçíà-

íî íàðóøåíèå ïàòåíòà. 

Ñîãëàñíî ïðàêòèêå ïðèìåíåíèÿ äîê-

òðèíû ýêâèâàëåíòîâ, â íàñòîÿùåå âðåìÿ

âûðàáîòàíû ñëåäóþùèå îñíîâíûå ïîëî-

æåíèÿ, êîòîðûå èñïîëüçóþòñÿ â ðÿäå

ñòðàí, âêëþ÷àÿ ÐÔ, ïðè ðàññìîòðåíèè

äåë î íàðóøåíèè ïàòåíòîâ â ñóäåáíîì

ïðîèçâîäñòâå, è êîòîðûå èçëîæåíû â

êíèãå Â.Þ. Äæåðìàêÿíà "Ïàòåíòíîå ïðà-

âî ïî Ãðàæäàíñêîìó êîäåêñó Ðîññèéñêîé

Ôåäåðàöèè" (ÎÀÎ ÈÍÈÖ Ïàòåíò, 2009),

à òàêæå â ðàíåå îïóáëèêîâàííîé ñòàòüå

"Ê âîïðîñó î òîëêîâàíèè ýêâèâàëåíòíûõ

ïðèçíàêîâ ïî Ïàòåíòíîìó çàêîíó ÐÔ"

(Â.Þ. Äæåðìàêÿí, æóðíàë Ïàòåíòíûé

ïîâåðåííûé. 2006. ¹ 4). (Äæåðìàêÿí

Â.Þ. ñ 1971 ïî 2005 ãã. ðàáîòàë â Ðîñïà-

òåíòå, â ò.÷. Ïåðâûì çàìåñòèòåëåì äè-

ðåêòîðà ïî ýêñïåðòèçå Ôåäåðàëüíîãî èí-

ñòèòóòà ïðîìûøëåííîé ñîáñòâåííîñòè

Ðîññèéñêîãî àãåíòñòâà ïî ïàòåíòàì è òî-

âàðíûì çíàêàì, â íàñòîÿùåå âðåìÿ àê-

êðåäèòîâàí â ÃÓ ÐÔ "Öåíòð ñóäåáíîé

ýêñïåðòèçû" ïðè Ìèíþñòå Ðîññèè â êà-

÷åñòâå ñóäåáíîãî ýêñïåðòà â îáëàñòè èçî-

áðåòåíèé è ïîëåçíûõ ìîäåëåé.) Îñíîâ-

íûå ïðèíöèïû àíàëèçà è ñõåìû ïðèíÿ-

òèÿ ðåøåíèé òàêæå èçëîæåíû â ðàáîòå

"Ïðèìåíåíèå òåîðèè ýêâèâàëåíòîâ ïðè

òîëêîâàíèè â ñóäàõ îáúåìà ïàòåíòíîé

îõðàíû èçîáðåòåíèé â îáëàñòè åñòåñò-

âåííûõ íàóê" (Ñîáîëåâ À.Þ, Çàëåñîâ

À.Â.,  Èçîáðåòàòåëüñòâî, ¹9, 2004, Ìîñê-

âà). 

Ïðè ýòîì ñ îäíîé ñòîðîíû, äîêòðèíà

ýêâèâàëåíòîâ èãðàåò âàæíóþ ðîëü ïðè

ðàñøèðèòåëüíîì òîëêîâàíèè ïàòåíòíîé

ôîðìóëû è ïðåïÿòñòâóåò íàðóøèòåëÿì

ìîøåííè÷åñêèì ïóòåì îáîéòè ïàòåíò è

âûéòè íà ðûíîê ñ ïðîäóêöèåé, ïî ñóòè

ÿâëÿþùåéñÿ êîíòðàôàêòíîé.  

Îäíàêî îäíîâðåìåííî äîêòðèíà ýê-

âèâàëåíòîâ ðåøàåò è äðóãóþ, íå ìåíåå

âàæíóþ çàäà÷ó, à èìåííî ëèøàåò íåäîá-

ðîñîâåñòíûõ ïàòåíòîîáëàäàòåëåé âîç-

ìîæíîñòè íåîáîñíîâàííîãî ðàñøèðå-

íèÿ îáúåìà ïðåäîñòàâëåííûõ èì èñêëþ-

÷èòåëüíûõ ïðàâ ïðè òîëêîâàíèè ïàòåíò-

íîé ôîðìóëû. Ýòî íàïðàâëåíî íà òî,

÷òîáû ïàòåíòîîáëàäàòåëü íå ñìîã ìîíî-

ïîëèçèðîâàòü ðûíîê, ïðåïÿòñòâîâàòü

ðàçâèòèþ äîáðîñîâåñòíîé êîíêóðåí-

öèè è òàêèì îáðàçîì ñäåðæèâàòü ðàç-

âèòèå òåõíè÷åñêîãî ïðîãðåññà.  

Â ÷àñòíîñòè, ñîãëàñíî ñëîæèâøåé-

ñÿ ïðàêòèêå, äîêòðèíà ýêâèâàëåíòîâ

ïðè ðàññìîòðåíèè ñóäåáíûõ ñïîðîâ íå

ïðèìåíÿåòñÿ â ñëåäóþùèõ ñëó÷àÿõ: 

åñëè â ïàòåíòíîé ôîðìóëå óêàçûâà-

åòñÿ íà èñïîëüçîâàíèå òîëüêî îäíî-

ãî èç èçâåñòíûõ ñðåäñòâ, â ÷åì è ñî-

ñòîèò íîâèçíà èçîáðåòåíèÿ, òî îáú-

åì ïðàâ íå ìîæåò áûòü ðàñøèðåí íà

îñíîâå òåîðèè ýêâèâàëåíòîâ;

çàìåíÿþùèé ýëåìåíò íå ïðèçíàåò-

ñÿ ýêâèâàëåíòîì, åñëè ïðè åãî ïðè-

ìåíåíèè çàïàòåíòîâàííûé îáúåêò

ïåðåñòàåò îòâå÷àòü óñëîâèÿì ïàòåí-

ÞÞððèèääèè÷÷ååññêêààÿÿ  êêîîííññóóëëüüòòààööèèÿÿ
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òîñïîñîáíîñòè (òåðÿåò íîâèçíó èëè

èçîáðåòàòåëüñêèé óðîâåíü). 

Òåïåðü ïðèìåíèì óêàçàííûå âûøå

ïîëîæåíèÿ â îòíîøåíèè (à) íåçàâèñè-

ìîãî ïóíêòà 1 ôîðìóëû èçîáðåòåíèÿ ê

ïàòåíòó ÐÔ ¹2238105 è (á) ïðèçíàêîâ

âàêöèíû ïðîòèâ ãåïàòèòà Â ïðîèçâîä-

ñòâà "Ñåðóì Èíñòèòüþò îô Èíäèà", â

òîì âèäå, êàê îíè ïðåäñòàâëåíû â èí-

ñòðóêöèè è Ñâèäåòåëüñòâå î ðåãèñòðà-

öèè âàêöèíû ËÑ-001140 îò 19.01.2006.   

1. Â îïèñàíèè ïàòåíòà ÐÔ ¹2238105
íà äàòó ïîäà÷è îòñóòñòâîâàëî óêà-
çàíèå íà âîçìîæíîñòü èñïîëüçîâà-
íèÿ â êà÷åñòâå øòàììà äðîææåé
êàêîãî ëèáî äðóãîãî ðàâíîöåííîãî
øòàììà; íàîáîðîò, â ïàòåíòå óêàçà-
íî, ÷òî èìåííî äàííûé øòàìì
ÂÊÏÌ Y-2412, è íèêàêîé äðóãîé
øòàìì, ïðè èñïîëüçîâàíèè ñîãëàñ-
íî ïàòåíòó äëÿ ïîëó÷åíèÿ âàêöèíû
îáåñïå÷èâàåò ðåøåíèå ïîñòàâëåí-
íîé â ïàòåíòå çàäà÷è, ÷òî îòðàæåíî
â íåçàâèñèìîì ïóíêòå 1 ôîðìóëû
èçîáðåòåíèÿ ê ïàòåíòó ÐÔ
¹2238105 ïóòåì óêàçàíèÿ ïðèçíàêà
"ïîëó÷åííûé ïóòåì êóëüòèâèðîâà-
íèÿ øòàììà äðîææåé Hansenula
polymorpha ÂÊÏÌY-2412" ïîñëå
ñëîâ "îòëè÷àþùèéñÿ òåì, ÷òî", ò.å.
èìåííî óêàçàííûé ïðèçíàê îïðå-
äåëÿåò íîâèçíó ïàòåíòà ÐÔ
¹2238105 (ñì. ôîðìóëó èçîáðåòå-
íèÿ, ï.1). 

2. Åñëè çàìåíèòü ïðèçíàê ï.1 ôîðìó-
ëû èçîáðåòåíèÿ "ïîëó÷åííûé ïó-
òåì êóëüòèâèðîâàíèÿ øòàììà
äðîææåé Hansenula polymorpha
ÂÊÏÌY-2412" íà ïðèçíàê âàêöèíû
"ïîëó÷åííûé ïóòåì êóëüòèâèðîâà-
íèÿ øòàììà äðîææåé Hansenula
polymorpha Ê-3/8-1", òî ïðè ýòîì
çàïàòåíòîâàííûé îáúåêò òåðÿåò
íîâèçíó, ïîñêîëüêó íà äàòó ïðèî-
ðèòåòà èçîáðåòåíèÿ ïî ïàòåíòó ÐÔ
¹2238105, ò.å. íà 14.03.2003, áûëî
èçâåñòíî ïðèìåíåíèå øòàììà
Hansenula polymorpha Ê-3/8-1 äëÿ
ïîëó÷åíèÿ c âûñîêèì âûõîäîì ïî-
âåðõíîñòíîãî àíòèãåíà âèðóñà ãå-
ïàòèòà Â (HBsAg), ñì. ïóáëèêàöèþ
óæå óïîìÿíóòîãî âûøå Åâðîïåé-
ñêîãî ïàòåíòà EP 1088076 (îïóáë.
02.11.2000 êàê WO 2000/065065) è
ïàòåíòà ÑØÀ 6,428,984 íà èìÿ êîì-
ïàíèè "Ðåéí Áàéîòåê" (Rhein
Biotech Gesselschaft fur Neue
Biotechnologische Prozesse mbH
(DE)), è/èëè èçîáðåòàòåëüñêèé
óðîâåíü, ââèäó èçâåñòíîñòè áîëü-
øîãî êîëè÷åñòâà ðàáîò â ýòîé îá-

ëàñòè, íàïðèìåð, ìîíîãðàôèè
Hansenula Polymorpha Áèîëîãèÿ è
ïðàêòè÷åñêîå ïðèìåíåíèå, èçä-âî
Wiley -VCH Verlag GmbH, ÔÐÃ,
2002, è ñòàòüè R.A. Heijtink et al.
Hepatitis B surface antigen (HBsAg)
derived from yeast cells (Hansenula
polymorpha) used to establish an
influence of antigenic subtype (adw2,
adr, ayw3) in measuring the immune
response after vaccination,
17.03.2002, è, òàêèì îáðàçîì ïåðå-
ñòàåò îòâå÷àòü óñëîâèÿì ïàòåíòîñ-
ïîñîáíîñòè. 

Òàêèì îáðàçîì, ïðè îòâåòå íà âî-

ïðîñ â ñîîòâåòñòâèè ñ çàêîíîäàòåëüñò-

âîì, 4 ãë. Ãðàæäàíñêîãî Êîäåêñà, ìî-

æåò ëè ñ÷èòàòüñÿ ïðèçíàê "ïîëó÷åí-

íûé ïóòåì êóëüòèâèðîâàíèÿ øòàììà

äðîææåé Hansenula polymorpha Ê3/8-

1" ýêâèâàëåíòíûì ïðèçíàêó "ïîëó÷åí-

íûé ïóòåì êóëüòèâèðîâàíèÿ øòàììà

äðîææåé Hansenula polymorpha

ÂÊÏÌY-2412" è ñòàâøèé èçâåñòíûì â

êà÷åñòâå òàêîâîãî â äàííîé îáëàñòè

òåõíèêè äî ñîâåðøåíèÿ äåéñòâèé, óêà-

çàííûõ â ïóíêòå 1 ñòàòüè 10, â îòíîøå-

íèè ïðîäóêòà èëè ñïîñîáà, ñëåäóåò

ïðèíÿòü âî âíèìàíèå äâà àñïåêòà.

1. Ïîñêîëüêó íà äàòó ïðèîðèòåòà
èçîáðåòåíèÿ ïî ïàòåíòó ÐÔ
¹2238105, ò.å. íà 14.03.2003, áûëî
èçâåñòíî ïðèìåíåíèå øòàììà
Hansenula polymorpha Ê-3/8-1 äëÿ
ïîëó÷åíèÿ c âûñîêèì âûõîäîì
ïîâåðõíîñòíîãî àíòèãåíà âèðóñà
ãåïàòèòà Â (HBsAg), ñì. ïóáë. Åâ-
ðîïåéñêîãî ïàòåíòà EP1088076
(îïóáë. 02.11.2000 êàê WO
2000/065065) è ïàòåíòà ÑØÀ
6,428,984, òî òàêîé ïðèçíàê, ïî-
âèäèìîìó, äåéñòâèòåëüíî ìîæíî
áûëî áû ñ÷èòàòü ýêâèâàëåíòíûì
è èçâåñòíûì â êà÷åñòâå òàêîâîãî
äî ñîâåðøåíèÿ óêàçàííûõ äåé-
ñòâèé, ïðåäóñìîòðåííûõ ï.2 Ñòà-
òüè 1358, ÷àñòè IV ÷àñòè ÃÊÐÔ, ò.å.
ïðåäïîëàãàåìîãî íàðóøåíèÿ ïà-
òåíòà è äàæå ðàíåå, åùå äî ïîäà÷è
çàÿâêè íà ïàòåíò ÐÔ ¹2238105.
Òàê ÷òî, åñëè áû îí áûë îáíàðó-
æåí â ïðîöåññå ýêñïåðòèçû, ñêî-
ðåå âñåãî ïàòåíò íå áûë áû âûäàí.  

2. Îäíàêî, ïîñêîëüêó óêàçàííûé
ïðèçíàê øòàììà ÂÊÏÌ Y-2412 (à)
îïðåäåëÿåò íîâèçíó ïàòåíòà ÐÔ
¹2238105 è (á) çàìåíà ýòîãî ïðè-
çíàêà íà ïðèçíàê âàêöèíû "ïîëó-
÷åííûé ïóòåì êóëüòèâèðîâàíèÿ
øòàììà äðîææåé Hansenula poly-
morpha Ê-3/8-1" ïðèâîäèò ê íåñî-
îòâåòñòâèþ ïàòåíòà êðèòåðèÿì

ïàòåíòîñïîñîáíîñòè, ñîãëàñíî
ñëîæèâøåéñÿ ïðàêòèêå ðåøåíèÿ
ñóäåáíûõ ñïîðîâ, äîêòðèíà ýêâè-
âàëåíòîâ â äàííîì ñëó÷àå íåïðè-
ìåíèìà, è íàðóøåíèå ïàòåíòà ÐÔ
2238105 îòñóòñòâóåò. 

Ïðîâåäåííûé àíàëèç âàêöèíû, õà-

ðàêòåðèçóåìîé ïðèçíàêàìè, óêàçàííû-

ìè â Ñâèäåòåëüñòâå î Ðåãèñòðàöèè âàê-

öèíû â ÐÔ, íîìåð ËÑ-001140 îò

19.01.2006, äàåò îäíîçíà÷íûé îòðèöà-

òåëüíûé îòâåò íà âîïðîñ î âîçìîæíîì

íàðóøåíèè ïàòåíòà ÐÔ ¹ 2238105. Íà-

ïðàøèâàåòñÿ âîïðîñ, åñëè áû òàêîé

àíàëèç ïðîâåëè ñïåöèàëèñòû êîìïà-

íèè "Êîìáèîòåõ" ïîñëå ïðåäîñòàâëå-

íèÿ èì êîìïàíèåé "Ñåðóì Èíñòèòüþò

îô Èíäèà" èíôîðìàöèè îá èñïîëüçóå-

ìîì èìè äëÿ ïðîèçâîäñòâà âàêöèíû

øòàììå Ê3/8-1, ñî÷ëè áû îíè öåëåñîî-

áðàçíûì ïîäà÷ó èñêà â ñóä? 

Íà ýòîì ìîæíî áûëî áû è çàêîí-

÷èòü íàñòîÿùèé àíàëèç, îäíàêî äàí-

íûé ïàòåíòíûé ñïîð èìååò è äðóãèå

èíòåðåñíûå àñïåêòû. Â ÷àñòíîñòè, ïðî-

âåäåííûé àíàëèç ïðèçíàêîâ è èõ ðàñ-

ñìîòðåíèå â ñâåòå äîêòðèíû ýêâèâà-

ëåíòîâ äàåò ïîâîä óñîìíèòüñÿ â ïðàâî-

ìåðíîñòè âûäà÷è òàêîãî ïàòåíòà. 

Äåéñòâèòåëüíî, ôîðìóëà ïàòåíòà

ñîñòàâëåíà â òàê íàçûâàåìîé ôîðìå

"ïðîäóêò-÷åðåç-ñïîñîá", ïðèíÿòîé â

òåõ ñëó÷àÿõ, êîãäà ïîëó÷åííûé ïðî-

äóêò íå ìîæåò áûòü îõàðàêòåðèçîâàí ñ

ïîëíîòîé, äîñòàòî÷íîé äëÿ åãî èäåí-

òèôèêàöèè, íàïðèìåð, ñîãëàñíî ïðà-

âèëàì Ñîñòàâëåíèÿ, ïîäà÷è è ðàññìîò-

ðåíèÿ çàÿâêè íà èçîáðåòåíèå, êîòîðûå

äåéñòâîâîâàëè íà äàòó ïîäà÷è çàÿâêè

ïî ïàòåíòó ÐÔ ¹2238105, "äëÿ ñîåäèíå-

íèé ñ íåóñòàíîâëåííîé ñòðóêòóðîé

ïðèâîäÿòñÿ ôèçèêî-õèìè÷åñêèå è

èíûå õàðàêòåðèñòèêè (â òîì ÷èñëå

ïðèçíàêè ñïîñîáà ïîëó÷åíèÿ), ïîçâî-

ëÿþùèå îòëè÷èòü äàííîå ñîåäèíåíèå

îò äðóãèõ. - ñì. ï. 3.2.4.3(2) è ï 3.3.4

Ïðàâèë). Îäíàêî, íà ìîìåíò ïîäà÷è

çàÿâêè íà ïàòåíò RU2238105 áûëè õî-

ðîøî èçâåñòíû ñïîñîáû, ïîçâîëÿþ-

ùèå îïðåäåëèòü ñòðóêòóðó àíòèãåíà

HBsAg, èñïîëüçóåìóþ â ïàòåíòóåìîé

âàêöèíå (ñì., íàïðèìåð, Êíîððå Ä.Ã.,

Ìûçèíà Ñ.Ä. Áèîëîãè÷åñêàÿ õèìèÿ. â

3. â Ìîñêâà: Âûñøàÿ øêîëà, 2000. â 479

ñ.), è òàêèì îáðàçîì, èñïîëüçîâàíèå

ïðèçíàêîâ ñïîñîáà äëÿ õàðàêòåðèñòè-

êè âàêöèíû â ïàòåíòå ÐÔ ¹2238105 íå

îïðàâäàíî.

6/2009
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Íà äàòó ïîäà÷è çàÿâêè êîìïàíèè

"Êîìáèîòåõ" íà ðûíêå ñóùåñòâîâàëî

íåñêîëüêî ðåêîìáèíàíòíûõ âàêöèí

äëÿ ïðîôèëàêòèêè ãåïàòèòà Â, ïîýòî-

ìó ÷òîáû îòëè÷èòü âàêöèíó, ðàçðàáî-

òàííóþ "Êîìáèîòåõ", êîòîðàÿ ïî ñî-

ñòàâó è ñâîéñòâàì ìàëî ÷åì îòëè÷àëàñü

îò èçâåñòíûõ âàêöèí, â ôîðìóëó èçî-

áðåòåíèÿ áûëè ââåäåíû ïðèçíàêè ñïî-

ñîáà åå ïîëó÷åíèÿ, â ÷àñòíîñòè, øòàì-

ìà ïðîèçâîäèòåëÿ. Îäíàêî, ìîãóò ëè

òàêèå ïðèçíàêè ïîçâîëèòü îòëè÷èòü

âàêöèíó ïî ïàòåíòó ÐÔ ¹2238105 îò

äðóãèõ èçâåñòíûõ âàêöèí? Êàê óæå áû-

ëî óêàçàíî âûøå, âñå âàêöèíû, ïîñòó-

ïàþùèå â ïðîäàæó, ñîãëàñíî òðåáîâà-

íèÿì ÂÎÇ, äîëæíû áûòü òùàòåëüíî

î÷èùåíû îò ëþáûõ ñóáñòðàòîâ, ò.å.

âàêöèíû ñîäåðæàò î÷èùåííûé ïî-

âåðõíîñòíûé àíòèãåí âèðóñà ãåïàòèòà

Â, ïðè÷åì ïîä "î÷èùåííûì" ïîäðàçó-

ìåâàåòñÿ î÷èñòêà îò äðîææåâîé ÄÍÊ.

Òàêèì îáðàçîì, âñòàåò âîïðîñ î ñàìîé

âîçìîæíîñòè èäåíòèôèêàöèè â ëþáîé

âàêöèíå óêàçàííîãî ïðèçíàêà "ïîëó-

÷åííûé ïóòåì êóëüòèâèðîâàíèÿ øòàì-

ìà äðîææåé Hansenula polymorpha

ÂÊÏÌ Y-2412", èëè, èíà÷å ãîâîðÿ, â

ôîðìóëó áûë ââåäåí ïðèçíàê, íå ïî-

çâîëÿþùèé èäåíòèôèöèðîâàòü âàê-

öèíó.  

Ïðîâåäåííûé íàìè àíàëèç ïîêàçàë,

÷òî äî äàòû íà÷àëà äåéñòâèÿ RU 2238105

(14 ìàðòà 2003ã.) áûëè õîðîøî èçâåñòíû

ðåêîìáèíàíòíûå âàêöèíû, ñîäåðæàùèå

ïîâåðõíîñòíûé àíòèãåí âèðóñà ãåïàòèòà

Â (HBsAg), ïîëó÷åííûé ïóòåì êóëüòèâè-

ðîâàíèÿ äðîææåé Hansenula Polymorpha

(Pichia angusta). Â ÷àñòíîñòè, HBsAg, ïî-

ëó÷åííûé ïóòåì êóëüòèâèðîâàíèÿ

Hansenula Polymorpha, ÿâëÿåòñÿ àêòèâ-

íûì èíãðåäèåíòîì ñëåäóþùèõ âàêöèí:

AgB (êîììåð÷åñêè äîñòóïíà â Àðãåíòèíå

ñ 1995ã., ïðîèçâîäèòåëü Laboratorio Pablo

Cassara, Schaefer S. et al. in G.Gellisen (ed):

Hansenula polymorpha: Biology and

Application, Wiley-VCH 2002 ãëàâà 12,

EP00/03476), Biovac B (Wockhardt, Èí-

äèÿ, ñîâìåñòíî ñ íåìåöêîé êîìïàíèåé, ñ

2001 ã. Rhein Biotech GmbH, ñì ñòàòüÿ èç

ãàçåòû Indian Express Newspapers, 2000) è

Hepavax-Gene (Korea Green Cross, ñ

1997ã.). Äàííûå âàêöèíû óïîìÿíóòû â

êíèãå G.Gellisen (ed): Hansenula polymor-

pha: Biology and Application, Wiley-VCH

2002. Òàêæå èçâåñòíî èñïîëüçîâàíèå

äðóãèõ òèïîâ äðîææåé, íàïðèìåð, Pichia

pastoris, äëÿ ïîëó÷åíèÿ ðåêîìáèíàíòíûõ

ïîâåðõíîñòíûõ àíòèãåíîâ ãåïàòèòà Â

(Gregg et al., Biotechnology 5 479 (1987),

(EP0226846)), Gellissen Heterologous pro-

tein production in methylotrophic yeasts/

Appll Microbiol Biotechnol (2000) 54: 741-

750). Â ïðèâåäåííûõ èñòî÷íèêàõ îïèñà-

íû âàêöèíû, ñîäåðæàùèå ïîâåðõíîñò-

íûé àíòèãåí, ïîëó÷åííûé ïóòåì êóëüòè-

âèðîâàíèÿ îäíîãî èç ìíîãî÷èñëåííûõ

ìèêðîîðãàíèçìîâ, î êîòîðûõ èçâåñòíî,

÷òî îíè ïðèãîäíû äëÿ ýôôåêòèâíîãî

ïðîäóöèðîâàíèÿ àíòèãåíîâ ãåïàòèòà Â. Â

÷àñòíîñòè, îïèñàíî ïîëó÷åíèå àíòèãåíà

HBsAg/adw â äðîææàõ Hansenula poly-

morpha (Picha angusta), ïðè÷åì óêàçàíî,

÷òî èñïîëüçîâàíèå èìåííî ýòîãî âèäà

äðîææåé îáåñïå÷èâàåò ïîâûøåííóþ

ýôôåêòèâíîñòü ïðîäóöèðîâàíèÿ öåëå-

âîãî áåëêà. 

Èçâåñòíà òàêæå ðåêîìáèíàíòíàÿ âàê-

öèíà Hepavax-Gene, ñîäåðæàùàÿ ïîâåðõ-

íîñòíûé àíòèãåí âèðóñà ãåïàòèòà Â

(HBsAg) ñåðîòèïà adw, ïîëó÷åííûé ïó-

òåì êóëüòèâèðîâàíèÿ äðîææåé Pichia

angusta, àäúþâàíò è ôèçèîëîãè÷åñêè

ïðèåìëåìûé ðàçáàâèòåëü, òåõíîëîãèÿ

ïîëó÷åíèÿ êîòîðîé îïèñàíà â êíèãå

"Hansenula polymorpha. Biology and appli-

cation" (Hansenula polymorpha. Biology

and application ïîä ðåä. Gerd Gellissen,

Wiley-VCH, 2002, 365 p). Äàííàÿ ìîíî-

ãðàôèÿ îáîáùàåò ðåçóëüòàòû ìíîãîëåò-

íèõ èññëåäîâàíèé, ïîñâÿùåííûõ äðîæ-

æàì Pichia angusta (Hansenula polymor-

phà, Roggenkamp et al, 1986), ïîäðîáíî

îïèñàííûì â ïàòåíòíûõ è íàó÷íî-èññëå-

äîâàòåëüñêèõ èñòî÷íèêàõ. Ïîëó÷åíèå ðå-

êîìáèíàíòíûõ âàêöèí â Hansenula poly-

morpha òàêæå îïèñàíî â ìíîãî÷èñëåí-

íûõ ïàòåíòàõ è çàÿâêàõ íà ïàòåíò, íåïîë-

íûé ñïèñîê êîòîðûõ âêëþ÷àåò US

5741672(07.06.1995), US6428984

(06.08.2002), US 5240838 (31.08.1993).

Èç ïðèâåäåííûõ äàííûõ íàïðàøèâà-

åòñÿ âûâîä î òîì, ÷òî èçîáðåòåíèå, çà-

ùèùåííîå ïàòåíòîì ÐÔ ¹2238105, ñêî-

ðåå âñåãî, íå îáëàäàåò èçîáðåòàòåëüñêèì

óðîâíåì. Îäíàêî ýòî óæå âûõîäèò çà

ðàìêè ðàññìàòðèâàåìîãî íàìè ïàòåíò-

íîãî ñïîðà, ïîñêîëüêó â ñóäå ðàññìàòðè-

âàåòñÿ âîïðîñ î ïðåäïîëàãàåìîì íàðó-

øåíèè ôîðìóëû èçîáðåòåíèÿ ïî äåé-

ñòâóþùåìó â íàñòîÿùåå âðåìÿ ïàòåíòó. 

Êàêèå âûâîäû ìîæíî ñäåëàòü èç íà-

øåãî àíàëèçà? Õîòÿ ðåøåíèå äàííîãî

ñïîðà â íàñòîÿùåå âðåìÿ íàõîäèòñÿ íà

ðàññìîòðåíèè â ñóäåáíîé èíñòàíöèè, è

îá îêîí÷àòåëüíîì ðåøåíèè ñóäà áóäåò

èçâåñòíî åùå íå ñêîðî, äàííàÿ ñèòóàöèÿ

ÿâëÿåòñÿ ïîêàçàòåëüíîé â íåñêîëüêèõ îò-

íîøåíèÿõ. 

Âî-ïåðâûõ, ïàòåíòîîáëàäàòåëü ìî-

æåò ñäåëàòü âûâîä î òîì, ÷òî íå âñÿêèé

ïàòåíò, êîòîðûé ïî ñóòè ïðèçâàí ñëó-

æèòü â êà÷åñòâå ñðåäñòâà çàùèòû áèçíå-

ñà îò êîíêóðåíòîâ, õîðîø äëÿ íàñòóïëå-

íèÿ. Åñëè ôîðìóëà èçîáðåòåíèÿ ñîñòàâ-

ëåíà óçêî, à çàùèùåíî êîíêðåòíîå ðåøå-

íèå, òî è çàùèòà, ïðåäîñòàâëÿåìàÿ ýòèì

ïàòåíòîì, òàêæå áóäåò âåñüìà îãðàíè-

÷åííîé. 

Âî-âòîðûõ, ïðîèçâîäèòåëü, è â ÷àñò-

íîñòè ïðîèçâîäèòåëü ãåíåðèêîâ, ïåðåä

âûõîäîì íà ðûíîê îáÿçàòåëüíî äîëæåí

ïðîâåñòè ïîèñê íà ïàòåíòíóþ ÷èñòîòó è

ïðè ìàëåéøèõ ñîìíåíèÿõ ïîñòàðàòüñÿ

ðåøèòü ïîòåíöèàëüíûé ñïîð åùå äî âû-

õîäà ñ ïðîäóêòîì íà ðûíîê, èëè õîòÿ áû

ìàðêèðîâàòü ïðîäóêöèþ ñ ìàêñèìàëü-

íîé ÿñíîñòüþ, èñêëþ÷àþùåé âñÿêóþ

âîçìîæíîñòü íåîäíîçíà÷íîãî òîëêîâà-

íèÿ ñ òåì, ÷òîáû íå äàòü ïàòåíòîîáëàäà-

òåëþ ïîâîäà çàïîäîçðèòü íàðóøåíèå ïà-

òåíòà. 

Â-òðåòüèõ, ïðè îòñóòñòâèè íàðàáî-

òàííîé ïðàêòèêè ñóäåáíîãî ðåøåíèÿ òà-

êèõ ñïîðîâ â ÐÔ, äî òåõ ïîð ïîêà ó íàñ íå

íà÷íåò ðàáîòàòü Ïàòåíòíûé ñóä, âîç-

ìîæíî, ÷òî â òàêèõ ñèòóàöèÿõ èìååò

ñìûñë îáðàùàòüñÿ ê àëüòåðíàòèâíûì

ñïîñîáàì ðåøåíèÿ ñïîðîâ? Íàïðèìåð,

ïðè ÂÎÈÑ (Âñåìèðíîé Îðãàíèçàöèè

Èíòåëëåêòóëüíîé Ñîáñòâåííîñòè) ñóùå-

ñòâóåò èíñòèòóò ìåäèàòîðîâ, êîòîðûé

èìååò íåïðåðåêàåìûé ìåæäóíàðîäíûé

àâòîðèòåò è çíà÷èòåëüíûé îïûò ðåøå-

íèÿ ñïîðîâ â ðàçíûõ îáëàñòÿõ èíòåëëåê-

òóàëüíîé ñîáñòâåííîñòè, ê êîòîðîìó

ìîæíî îáðàòèòüñÿ ïðè âîçíèêíîâåíèè

ñïîðíûõ ñèòóàöèé. Ïðè ýòîì ñòîèìîñòü

óñëóã ìåäèàòîðîâ ÂÎÈÑ çàìåòíî íèæå

ñòîèìîñòè ðàññìîòðåíèÿ ñïîðîâ â íà-

øèõ ñóäàõ.  

ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÀß ÏÐÎÌÛØËÅÍÍÎÑÒÜ

ÞÞððèèääèè÷÷ååññêêààÿÿ  êêîîííññóóëëüüòòààööèèÿÿ
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Îòâåò Åâðîïåéñêîãî Êîìèòåòà

Ìàðòèí Òåðáåðãåð (Martin Terberger), ãëàâà ôàðìàöåâòè÷åñêîãî îòäåëà ïðè Åâðîïåéñêîì Êîìè-

òåòå, âûñêàçàëñÿ î ïðîáëåìå ôàëüñèôèêàöèè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. 2010 ãîä äîëæåí ñòàòü ãîäîì

âàæíûõ ìåæâåäîìñòâåííûõ ïåðåãîâîðîâ íà òåìó ôàëüñèôèêàöèè ìåäèêàìåíòîâ. Ñôåðà ïðèìåíå-

íèÿ îñíîâíûõ ìåð áåçîïàñíîñòè ÿâëÿåòñÿ îäíèì èç íàèáîëåå àêòóàëüíûõ âîïðîñîâ, â òîì ÷èñëå äëÿ

ïðîèçâîäñòâà àêòèâíûõ âåùåñòâ â ñòðàíàõ òðåòüåãî ìèðà. Ì.Òåðáåðãåð îçàáî÷åí íàõîæäåíèåì è

ïîääåðæàíèåì áàëàíñà ìåæäó ìîäåðíèçàöèåé ïðîèçâîäñòâåííîãî ïðîöåññà è çàùèòîé çäîðîâüÿ

ãðàæäàí.

Â êîíòåêñòå ïðåäëîæåíèÿ Åâðîïåéñêîãî Êîìèòåòà î ôàëüñèôèöèðîâàííûõ ìåäèêàìåíòàõ AESGP

7 ìàÿ 2009 ãîäà âûïóñòèëà äîêóìåíò ñ èçëîæåííûìè ïîçèöèÿìè. Ñ òîãî âðåìåíè àññîöèàöèÿ ïðèíÿ-

ëà áîëåå ïîäðîáíîå ïîëîæåíèå, êàñàþùååñÿ èñïîëüçîâàíèÿ àêòèâíûõ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ âåùåñòâ è

íàïîëíèòåëåé. 

Åâðîïåéñêèé Ïàðëàìåíò ñ÷èòàåò âîçìîæíûì óìåíüøèòü ïåðèîä ïðîâåðêè äî îäíîé íåäåëè

Â èþëå 2009 ãîäà Åâðîïåéñêàÿ Êîìèññèÿ îáúÿâèëà, ÷òî âñå ðåøåíèÿ Êîìèòåòà, ñâÿçàííûå ñ èçäå-

ëèÿìè ìåäèöèíñêîãî íàçíà÷åíèÿ, áóäóò ïðåäñòàâëåíû â Åâðîïåéñêèé Ïàðëàìåíò äëÿ èçó÷åíèÿ. Åâ-

ðîïåéñêèé Ïàðëàìåíò èìååò ïîëíîìî÷èÿ íà ðàññìîòðåíèå äîêóìåíòàöèè â ðàìêàõ ìåæâåäîìñòâåí-

íûõ ñîãëàøåíèé. 

Êîìèòåò çàÿâèë, ÷òî ïåðèîä îçíàêîìëåíèÿ áóäåò ñîêðàù¸í äî ñåìè äíåé ñ ìîìåíòà çàêëþ÷åíèÿ

ñîãëàøåíèÿ ñ îòâåòñòâåííûì êîìèòåòîì Åâðîïåéñêîãî Ïàðëàìåíòà. Óêîðî÷åííûé ïîðÿäîê ðàññìî-

òðåíèÿ, îäíàêî, íå ïðèìåíÿåòñÿ ïðè ñëåäóþùèõ îáñòîÿòåëüñòâàõ:

1. Åñëè ðåøåíèÿ Êîìèòåòà íå ñîãëàñîâàíû ñ Åâðîïåéñêèì Ìåäèöèíñêèì Àãåíòñòâîì (EMEA);

2. Åñëè ãîñóäàðñòâà-÷ëåíû ÅÑ â õîäå ãîëîñîâàíèÿ ïðèçâàëè îáñóäèòü ðåøåíèå íà ïëåíàðíîì çàñå-
äàíèè Ïîñòîÿííîé Ïàðëàìåíòñêîé Êîìèññèè;

3. Â ñëó÷àå êîãäà ðåøåíèå Ïîñòîÿííîé Ïàðëàìåíòñêîé Êîìèññèè îòðèöàòåëüíîå. 

Êîìèññèÿ îòìåòèëà, ÷òî íîâîå ïðàâèëî âñòóïèò â ñèëó íåìåäëåííî. Íà ïðàêòèêå äîïîëíèòåëüíûå

ñåìü äíåé îçíàêîìëåíèÿ ñ äîêóìåíòàöèåé áóäóò èñïîëüçîâàòüñÿ äëÿ ïîäãîòîâêè îêîí÷àòåëüíîãî óò-

âåðæäåíèÿ Êîìèññèåé.

Ôàðìàöåâòè÷åñêèì êîìïàíèÿì ïðåäïèñûâàåòñÿ âîçäåðæèâàòüñÿ îò êîíòàêòîâ ñ ÷ëåíàìè Êîìèñ-

ñèè ñ öåëüþ óñêîðåíèÿ ïðèíÿòèÿ ðåøåíèÿ êàñàòåëüíî èõ ïðîäóêöèè. 

Åâðîïåéñêàÿ Êîìèññèÿ óòâåðäèëà òðè âàêöèíû ïðîòèâ ñâèíîãî ãðèïïà ìåíüøå ÷åì çà îäíó íåäåëþ

Â ñîîòâåòñòâèè ñ íåäàâíèì ñîãëàøåíèåì ìåæäó Êîìèòåòîì ïî Îêðóæàþùåé ñðåäå è Êîìèòåòîì

Çäðàâîîõðàíåíèÿ è Áåçîïàñíîñòè ïèùåâûõ ïðîäóêòîâ ïðè Åâðîïåéñêîì ïàðëàìåíòå Åâðîïåéñêàÿ

Êîìèññèÿ ñìîãëà ïðåäñòàâèòü â î÷åíü êîðîòêèé ñðîê ïðîöåäóðó ðåãèñòðàöèè òð¸õ âàêöèí ïðîòèâ

ñâèíîãî ãðèïïà (A/H1N1). 

Ñëåäóÿ ðåêîìåíäàöèÿì Åâðîïåéñêîãî Ìåäèöèíñêîãî Àãåíòñòâà (EMEA), ðåøåíèÿ î ðåãèñòðàöèè

ýòèõ òð¸õ âàêöèí áûëè óòâåðæäåíû Åâðîïåéñêèì Êîìèòåòîì 29 cåíòÿáðÿ 2009 ãîäà. 

Íîâîñòè AESGP
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Åâðîïåéñêîå Ìåäèöèíñêîå Àãåíòñòâî (EMEA) ðåàëèçîâàëî ïåðâûé äîêëàä ðàáî÷åé ãðóïïû 
Ôàðìàêîëîãè÷åñêîãî êîìèòåòà ïî ôàðìàêîíàäçîðó (Pharmacovigilance Working Party)

Ðàáî÷àÿ ãðóïïà Êîìèòåòà ïî ëåêàðñòâåííûì ñðåäñòâàì ïðè Ôàðìàêîëîãè÷åñêîì Êîìèòåòå ïî

ôàðìîêîíàäçîðó, êîòîðàÿ âñòðå÷àåòñÿ êàæäûé ìåñÿö â ðàìêàõ Åâðîïåéñêîãî Ìåäèöèíñêîãî Àãåíòñòâà

(EMEA) â Ëîíäîíå, ïðîâîäèò îáñóæäåíèå ïî âîïðîñàì áåçîïàñíîñòè ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ â ÅÑ. Åâðî-

ïåéñêîå Ìåäèöèíñêîå Àãåíòñòâî íåäàâíî ïðèíÿëî ðåøåíèå î ñîçäàíèè ïî èòîãàì åæåìåñÿ÷íûõ çàñåäàíèé

ðàáî÷óþ ãðóïïó Ôàðìàêîëîãè÷åñêîãî Êîìèòåòà ïî ôàðìîêîíàäçîðó. Çàäà÷à ãðóïïû - óâåëè÷èòü ïðîçðà÷-

íîñòü äåéñòâèé Åâðîïåéñêîãî Ìåäèöèíñêîãî Àãåíòñòâà.  

Â ýòîò åæåìåñÿ÷íûé äîêëàä ðàáî÷åé ãðóïïû Ôàðìàêîëîãè÷åñêîãî Êîìèòåòà ïî ôàðìîêîíàäçîðó âêëþ-

÷åíû ñëåäóþùèå ðåçóëüòàòû:

1. Ðåêîìåíäàöèè ðàáî÷åé ãðóïïû î ðåãèñòðàöèè ïðîäóêòîâ ìåäèöèíñêîãî íàçíà÷åíèÿ ê
óïîëíîìî÷åííûì àäìèíèñòðàöèÿì ñòðàí-÷ëåíîâ ÅÑ;

2. Îêîí÷àòåëüíûå ïðèíöèïû óïðàâëåíèÿ ïî Ôàðìàêîëîãè÷åñêîìó Êîìèòåòó ïî ôàðìîêîíàäçîðó;

3. Èíôîðìàöèÿ îòíîñèòåëüíî òåì, êîòîðûå ðàáî÷àÿ ãðóïïà âûíîñèò íà ïóáëè÷íûå êîíôåðåíöèè èëè
îôèöèàëüíûå êîíñóëüòàöèè;

4. Îáùèå âîïðîñû ïî îðãàíèçàöèîííûì ìåðîïðèÿòèÿì, ðåãóëèðóþùèì ìåõàíèçìû âíóòðè ÅÑ,
ñòðàòåãèè è ìåòîäèêè óïðàâëåíèÿ.

ÂÎÇ: Ñòàíäàðò GMP äëÿ ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ, ñîäåðæàùèõ îïàñíûå âåùåñòâà

Ñ ïîìîùüþ Âñåìèðíîé Îðãàíèçàöèè Ìåäèöèíñêèõ Ïðîèçâîäèòåëåé (WSMI) AESGP ïðîâîäèò

êîíñóëüòàöèè íà òåìó äâóõ âàæíûõ çàêîíîïðîåêòîâ, ïðåäëîæåííûõ ÂÎÇ. Ïåðâûé çàêîíîïðîåêò - òàê

íàçûâàåìîå "Ïðàâèëî íàäëåæàùåé ïðîèçâîäñòâåííîé ïðàêòèêè ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðîäóêòîâ, ñîäåðæàùèõ

îïàñíûå âåùåñòâà", êîòîðîå âíåäðÿåòñÿ â ïðîöåññ ïðîèçâîäñòâà è óïàêîâêè ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîäóêöèè,

ñîäåðæàùåé îïàñíûå âåùåñòâà.

Îñíîâíîå âíèìàíèå îáðàùåíî ê êîíäèöèîíèðîâàíèþ âîçäóõà è âåíòèëÿöèîííûì ñèñòåìàì. Êðîìå òîãî,

ïðîâîäÿòñÿ ìåðîïðèÿòèÿ ïî çàùèòå ïåðñîíàëà. Îáëàñòè ïðîèçâîäñòâà, î êîòîðûõ ñêàçàíî â äîêóìåíòå,

ÿâëÿþòñÿ çîíàìè, â êîòîðûõ îáðàáîòêà ôàðìàöåâòè÷åñêèõ èçäåëèé ìîæåò ïðèâåñòè ê ïåðåêðåñòíîìó

çàðàæåíèþ ïåðñîíàëà èëè âûáðîñó òîêñè÷åñêèõ âåùåñòâ â îêðóæàþùóþ ñðåäó. Ñòàíäàðò ïðîèçâîäñòâà êàñàåòñÿ

ðàçðàáîòêè è ðàçâèòèÿ ïðîèçâîäñòâåííîãî îáîðóäîâàíèÿ, õðàíåíèÿ è ïðîèçâîäñòâà ãîòîâîãî ïðîäóêòà. 

ÂÎÇ ïðåäëàãàåò ïåðåñìîòðåòü ïðàêòèêó ïåðåðàñïðåäåëåíèÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîäóêöèè

ÂÎÇ âûñòóïèëà ñ èíèöèàòèâîé ïðîåêòà ïî "Ïðåäëîæåíèþ î ïåðåñìîòðå ÂÎÇ ïðàêòèêè ðàñïðåäåëåíèÿ

ôàðìàöåâòè÷åñêîé ïðîäóêöèè". Ýòîò ïðîåêò ïðåäñòàâëåí â êà÷åñòâå ðåêîìåíäàöèè Ìåæäóíàðîäíîé

Êîìèññèè ïî Ôàëüñèôèêàöèè Ìåäèöèíñêîé Ïðîäóêöèè (IMPACT). Îñíîâíûå ïðèíöèïû ïðîåêòà òàêæå

ìîãóò áûòü èñïîëüçîâàíû äëÿ ïðèáîðîâ ìåäèöèíñêîãî íàçíà÷åíèÿ. 

Âîò îñíîâíûå ïîçèöèè äîêóìåíòà, çàÿâëåííûå ÂÎÇ:

1. Íåîáõîäèìî ñîçäàíèå ïðîöåäóðû, ïðè êîòîðîé â îäíîì ìåñòå ïðîèñõîäèò îïèñàíèå äîêóìåíòàöèè,
à òàêæå âèçóàëüíî èëè àíàëèòè÷åñêè âûÿâëÿåòñÿ ïîòåíöèàëüíî êîíòðàôàêòíàÿ ïðîäóêöèÿ. Â ñëó÷àå
èäåíòèôèêàöèè êîíòðàôàêòíîé ïðîäóêöèè íåîáõîäèìà âîçìîæíîñòü îïåðàòèâíîãî óâåäîìëåíèÿ
îáëàäàòåëÿ ðûíî÷íîé ðåãèñòðàöèè è ñîîòâåòñòâóþùèõ íàöèîíàëüíûõ èëè ìåæäóíàðîäíûõ ðåãóëè-
ðóþùèõ îðãàíîâ.

2. Â ñëó÷àå ïîëíîé ñîâìåñòèìîñòè èçäåëèÿ ñ ìåæäóíàðîäíûìè íîðìàìè ñèñòåìà êîäèðîâàíèÿ è èäåí-
òèôèêàöèÿ äîëæíà áûòü ðàçðàáîòàíà ñ âíåäðåíèåì âî âñå ýòàïû öåïî÷êè ïðîèçâîäñòâà, õîòÿ ïîäðà-
çóìåâàåòñÿ, ÷òî äèôôåðåíöèðîâàííûé ïîäõîä ìîæåò áûòü èñïîëüçîâàí äëÿ ðàçëè÷íûõ âèäîâ ïðî-
äóêöèè â ðàçíûõ ðåãèîíàõ. Íîâûå òåõíîëîãèè îáåñïå÷èâàþò ïðîçðà÷íîñòü è âîçìîæíîñòü ïðîñëå-
äèòü âåñü ïðîèçâîäñòâåííûé ïðîöåññ îò ñóáñòàíöèé äî ãîòîâîãî ïðîäóêòà. 

ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÀß ÏÐÎÌÛØËÅÍÍÎÑÒÜ
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ËËààòòââèèÿÿ

ÇÇààââîîää  ““ÁÁèèîîõõèèììððååààêêòòèèââ””

Ïîñëå ðàñïàäà ÑÑÑÐ ëàòâèéñêèé "Áèîõèìðåàêòèâ" âûæèë è ïðåâðàòèëñÿ â "Áèîëàð" -

ïðåäïðèÿòèå, êîòîðîå ñåãîäíÿ âûïóñêàåò ïðîäóêöèþ áîëåå ñòà íàèìåíîâàíèé, ýêñïîðòè-

ðóÿ åå ïî âñåìó ìèðó. Â äàëåêèå 60-å, êîãäà â ÑÑÑÐ âñëåä çà ýëåêòðèôèêàöèåé, êîëëåêòè-

âèçàöèåé è èíäóñòðèàëèçàöèåé áûëà îáúÿâëåíà âñåîáùàÿ "õèìèçàöèÿ", íà òîðôÿíûõ áî-

ëîòàõ ëàòâèéñêîãî ïîñåëêà Îëàéíå âûðîñëè ñðàçó òðè ãèãàíòà: "Áèîõèìðåàêòèâ", Îëàéí-

ñêèé ôàðìàöåâòè÷åñêèé çàâîä è çàâîä ïî ïåðåðàáîòêå ïëàñòìàññ. Ïðåäïðèÿòèå âìåñòå ñ

èñòîðè÷åñêîé ðîäèíîé óòðàòèëî ïðàâî íà ïðîèçâîäñòâî ÷àñòè ñâîåé ïðîäóêöèè. "Óìåð-

ëî" ìîùíåéøåå ìåäèöèíñêîå íàïðàâëåíèå "Áèîõèìðåàêòèâà": ïðèøëîñü îòêàçàòüñÿ îò

âûïóñêà ôåíèáóòà, âõîäèâøåãî â àïòå÷êó êîñìîíàâòîâ, çíàìåíèòîãî ëèçîöèìà - áàçû äëÿ

ìíîãèõ ýôôåêòèâíåéøèõ àíòèîæîãîâûõ ñðåäñòâ. Áàçîé äëÿ âîçðîæäåíèÿ ïðåäïðèÿòèÿ

ñòàëî ëàêîêðàñî÷íîå íàïðàâëåíèå. "Áèîëàð" âûïóñêàåò àêðèëîâûå ñìîëû äëÿ ôàñàäíûõ è

äîðîæíûõ êðàñîê, ýïîêñèäíî-ôåíîëüíûå ëàêè è ýìàëè äëÿ êîíñåðâíîé ïðîìûøëåííîñ-

òè. Ñåé÷àñ "Áèîëàð" âïëîòíóþ çàíèìàåòñÿ ðàçðàáîòêîé ïðîèçâîäñòâà ìîëî÷íîé êèñëîòû.

Åñëè óäàñòñÿ íàéòè äåøåâûé ñïîñîá åå ïîëó÷åíèÿ, òî îò ýòîãî ïî öåïî÷êå ïîéäóò ýôèðû

- ìîíîìåðû - ïîëèìåðû, ò.å. ñûðüå ñîâåðøåííî íîâîãî òèïà.(çíà÷îê ñ íàäïèñüþ 100 ëåò

ñåìàøêî)

ÎÎááúúååääèèííååííèèåå  ""ÑÑèèããôôààððìì""

Ïðåäïðèÿòèå ïîä òàêèì íàçâàíèåì ñóùåñòâîâàëî â ïåðèîä ñ 1993 ïî 2005 ãã. è çàíè-

ìàëîñü âûïóñêîì ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåïàðàòîâ äëÿ âåòåðèíàðèè. Îäèí èç íèõ - éîäîê-

ñèä - ýôôåêòèâíî ïðèìåíÿëè äëÿ ïðîôèëàêòèêè è ëå÷åíèÿ ïðè âîñïàëèòåëüíûõ ïðîöåñ-

ñàõ, â òîì ÷èñëå ïðè ïîäîñòðûõ è õðîíè÷åñêèõ ãíîéíûõ ýíäîìåòðèòàõ ó êîðîâ. Íàì óäà-

ëîñü íàéòè íåñêîëüêî èñòîðè÷åñêèõ ôàêòîâ. Â ôåâðàëå 1946 ãîäà Ãîñóäàðñòâåííûé ñîâåò

Êîìèññàðîâ ËàòÑÑÐ ïðèíÿë ðåøåíèå î ñîçäàíèè Èíñòèòóòà Æèâîòíîâîäñòâà è Çîîãèãè-

åíû êàê îòäåëåíèÿ ëàòâèéñêîé Àêàäåìèè Íàóê. Â ìàå 1956 ãîäà èíñòèòóò ïîñëå ðåîðãàíè-

çàöèé íà÷àë ðàáîòàòü â ïîä÷èíåíèè ëàòâèéñêîãî Ìèíèñòåðñòâà ñåëüñêîãî õîçÿéñòâà êàê

íàó÷íî-èññëåäîâàòåëüñêèé èíñòèòóò áèîòåõíîëîãèè è âåòåðèíàðèè "Sigra". Â 80-õ ãîäàõ

ïðîøëîãî âåêà íà áàçå èíñòèòóòà áûëà ñîçäàíà Àññîöèàöèÿ "Sigra", â êîòîðóþ ïîìèìî

èíñòèòóòà âõîäèëè ñåëüñêîõîçÿéñòâåííàÿ êîìïàíèÿ "Krimulda", ôåðìà "Sigulda", æèâîò-

íîâîä÷åñêèå ýêñïåðèìåíòàëüíûå ñòàíöèè "Jaunpils", "Ëàòãàëå", "Lielplatone", ýêñïåðèìåí-

òàëüíàÿ ïðîèçâîäñòâåííàÿ ëàáîðàòîðèÿ "Sigfarm" è ñòàíöèÿ èññëåäîâàíèÿ æèâîòíîâîä-

ñòâà "Aiviekste". Â ñâÿçè ñ âñòóïëåíèåì Ëàòâèè â Åâðîñîþç ïðîäîëæèëèñü èçìåíåíèÿ, è ñ

2004 èíñòèòóò ñòàë Àãåíòñòâîì Ëàòâèéñêîé Ñåëüñêîõîçÿéñòâåííîé Àêàäåìèè "Íàó÷íî-

èññëåäîâàòåëüñêèé èíñòèòóò Áèîòåõíîëîãèè è Âåòåðèíàðèè "Sigra".

ÌÌîîëëääîîââàà  

ÔÔààððììààööååââòòèè÷÷ååññêêîîåå  ïïððååääïïððèèÿÿòòèèåå  ""ÔÔààððììààêêîî""

ÀÎ "Ôàðìàêî" íà ñåãîäíÿøíèé äåíü ñ÷èòàåòñÿ îäíèì èç ñàìûõ êðóïíûõ ïðîèçâîäè-

òåëåé æèçíåííî âàæíûõ îòå÷åñòâåííûõ ëåêàðñòâåííûõ ïðåïàðàòîâ. Ñâîþ äåÿòåëüíîñòü

ïðåäïðèÿòèå íà÷àëî â 1939 ãîäó ñ ñîçäàíèÿ õèìèêî-ôàðìàöåâòè÷åñêîé ëàáîðàòîðèè

"Ôàðìàêî" è äî 1998 ãîäà ÿâëÿëîñü åäèíñòâåííûì ôàðìàöåâòè÷åñêèì ïðîèçâîäèòåëåì â

Ðåñïóáëèêå Ìîëäîâà.

6/2009

Ôèðìåííûå çíàêè è þáèëåéíûå çíà÷êè
ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðîèçâîäèòåëåé

Ìû ïðîäîëæàåì ðàññêàç î ôàðìàöåâòè÷åñêèõ ïðåäïðèÿòèÿõ, âûïóñêàâøèõ ñâîè ïàìÿòíûå çíàêè è çíà÷êè. Â

äàííîì íîìåðå æóðíàëà ìû îáðàòèìñÿ ê òåì çàâîäàì, êîòîðûå â ïðîøëîì íàõîäèëèñü â ñîþçíûõ ðåñïóáëèêàõ

ÑÑÑÐ. Íåêîòîðûå èç íèõ ðàáîòàþò è ñåãîäíÿ, íåêîòîðûå ïåðåèìåíîâàíû, èíûå ïðåêðàòèëè ñâîå ñóùåñòâîâàíèå.
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Òåõíè÷åñêîå è òåõíîëîãè÷åñêîå ñòàíîâëåíèå ïðåäïðèÿòèÿ íà÷àëîñü â 1958 ãîäó è áû-

ëî çàâåðøåíî â 1967 ãîäó îäíîâðåìåííî ñ ââîäîì â ýêñïëóàòàöèþ íîâîãî ïðîèçâîä-

ñòâåííîãî êîðïóñà. Â òå÷åíèå 1997-98 ãã. áûëà ïðîâåäåíà ðåêîíñòðóêöèÿ è ïåðåîñíàùå-

íèå ïðåäïðèÿòèÿ íîâîé òåõíîëîãè÷åñêîé ëèíèåé.

ÓÓêêððààèèííàà

ÕÕààððüüêêîîââññêêèèéé  õõèèììôôààððììççààââîîää  ""ÊÊððààññííààÿÿ  ÇÇââååççääàà""

Õèìôàðìçàâîä "Êðàñíàÿ Çâåçäà" îñíîâàí â 1923 ã. Íåñêîëüêî ðàç ìåíÿë

ñïåöèàëèçàöèþ. Äî ñåðåäèíû 80-õ ãã. XX âåêà ïðîèçâîäèë êîìïîíåíòû äëÿ ëåêàðñòâ. Ñ

1986 ã. âûïóñêàåò ëåêàðñòâà. Íà òî âðåìÿ çàâîä ïðîèçâîäèë õèìè÷åñêèå ðåàêòèâû,

ñëîæíûå ýôèðû è ïàðôþìåðíóþ ïðîäóêöèþ. Ê 1940 ãîäó çàâîä ïîñòåïåííî ïåðåõîäèò ê

èçãîòîâëåíèþ ëåêàðñòâåííûõ ñóáñòàíöèé. 1991 ãîä, êîãäà Óêðàèíà ïîëó÷èëà ñòàòóñ

íåçàâèñèìîãî ãîñóäàðñòâà, ñòàë ïåðåëîìíûì ýòàïîì â èñòîðèè çàâîäà - ïðåäïðèÿòèå

ïåðåïðîôèëèðîâàëîñü íà âûïóñê ãîòîâûõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ. Ïåðâûìè

ëåêàðñòâåííûìè ïðåïàðàòàìè ÎÀÎ "ÕÔÇ "Êðàñíàÿ çâåçäà" áûëè òàáëåòêè "Àñïàðêàì",

ìàçè "Ëåâîñèí", "Ýñïîë" è "Ëåâîìåêîëü".

ÕÕààððüüêêîîââññêêîîåå  õõèèììôôààððìì  îîááúúååääèèííååííèèåå  ""ÇÇääîîððîîââüüåå""

Â 1907 ãîäó â ã. Õàðüêîâ ñâåðøèëîñü çíà÷èìîå äëÿ ôàðìàöåâòè÷åñêîé Óêðàèíû ñîáû-

òèå. Îòêðûëàñü "Ïàðîâàÿ ôàáðèêà õèìèêî-ôàðìàöåâòè÷åñêèõ è ãàëåíîâûõ ïðåïàðàòîâ

"Ãàëåíèêà". Îñíîâíîé êàïèòàë - 45 òûñ. ðóáëåé; ãëàâíûå èçäåëèÿ - íàñòîéêè ñïèðòíûå,

ýêñòðàêòû ñóõèå, ãóñòûå è æèäêèå, ìàçè, ïëàñòûðè, òàáëåòêè ïðåññîâàííûå; ãîäîâàÿ ïðè-

áûëü - 60 òûñ. ðóáëåé, ðàáî÷èõ - 19, äâèãàòåëåé - 3, ëîøàäèíûõ ñèëû - 4" (Ñòàòüÿ ¹ 581

"Ñïèñêà ôàáðèê è çàâîäîâ Ðîññèè 1910 ã."). Ðóêîâîäñòâî ôàáðèêè âîçãëàâèëè âåñüìà èç-

âåñòíûå â ìåäèöèíñêèõ è ôàðìàöåâòè÷åñêèõ êðóãàõ ëþäè, â ÷àñòíîñòè ïåðâûì çàâåäóþ-

ùèì "Ãàëåíèêîé" ñòàë À.Ä. Ðîçåíôåëüä, èìåííî îí â 1920 ã. îñíîâàë è âîçãëàâèë Óêðàèí-

ñêèé èíñòèòóò ýêñïåðèìåíòàëüíîé ôàðìàöèè è ñòàë îäíèì èç "êðåñòíûõ îòöîâ" Õàðü-

êîâñêîãî ôàðìàöåâòè÷åñêîãî èíñòèòóòà (ÍÔÀÓ). Äî ãðàæäàíñêîé âîéíû â ãîðîäå ðàáî-

òàëè òàêèå êðóïíûå ôàðìïðåäïðèÿòèÿ, êàê ôàáðèêà Áóðíàøîâà è ×óäíîâñêîãî, "Òèòàí",

"Âåãà", ìíîæåñòâî ìåëêèõ öåõîâ è ëàáîðàòîðèé, íî âûæèëà "Ãàëåíèêà". Â 1921 ã. èçìåíè-

ëîñü íàçâàíèå íà "2-þ Óêðàèíñêóþ ñîâåòñêóþ õèìèêî-ôàðìàöåâòè÷åñêóþ ôàáðèêó", à â

1923 ãîäó îíà ñòàëà íàçûâàòüñÿ "Çäîðîâüå òðóäÿùèìñÿ". Â ïåðèîä 1939-1940 ãã. çàâîä îñ-

âîèë âûïóñê íîâûõ ïðåïàðàòîâ: ãëþêîçà ìåäèöèíñêàÿ, êàìôîðà ìåäèöèíñêàÿ, òåðïèí-

ãèäðàò, óðîòðîïèí è ìíîãèå äðóãèå. Âî âðåìÿ âîéíû çàâîä áûë ýâàêóèðîâàí â Êèðãèçèþ,

ã. Ôðóíçå. Ãëàâìåäïðîì Ìèíçäðàâà ÑÑÑÐ, â âåäåíèè êîòîðîãî çàâîä íàõîäèëñÿ ïîñëå Âå-

ëèêîé Îòå÷åñòâåííîé âîéíû, ñ íà÷àëà 50-õ ãîäîâ íàïðàâèë óñèëèÿ ðóêîâîäñòâà è êîëëåê-

òèâà íà ïîâûøåíèå óðîâíÿ ìåõàíèçàöèè, ñïåöèàëèçàöèþ è êîîïåðèðîâàíèå ïðîèçâîä-

ñòâà. Ìíîãèå ïîñëåäóþùèå ãîäû ïðîèçâîäñòâî áûëî îäíèì èç ïåðåäîâûõ â Ñîâåòñêîì

Ñîþçå. Ñ ôåâðàëÿ 1997 ãîäà ïðåäïðèÿòèå ñòàíîâèòñÿ îòêðûòûì àêöèîíåðíûì îáùå-

ñòâîì "Ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ ôèðìà "Çäîðîâüå", à ñ ôåâðàëÿ 2002 ãîäà ïðåäïðèÿòèå áûëî

ïðåîáðàçîâàíî â îáùåñòâî ñ îãðàíè÷åííîé îòâåòñòâåííîñòüþ "Ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ êîì-

ïàíèÿ "Çäîðîâüå". Ôèòîõèìè÷åñêîå ïðîèçâîäñòâî "Çäîðîâüå" - êðóïíåéøèé â Óêðàèíå

ïðîèçâîäèòåëü îðèãèíàëüíûõ ôèòîïðåïàðàòîâ. Â 2005 ãîäó ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ êîìïà-

íèÿ "Çäîðîâüå" ñòàëà îáëàäàòåëåì ïðåñòèæíîé íàãðàäû "Åâðîïåéñêîå êà÷åñòâî", ïðèñóæ-

äàåìîé "Europe Business Assembly" (Îêñôîðä, Àíãëèÿ).

ÊÊèèååââññêêèèéé  õõèèììôôààððììççààââîîää  èèìì..  ËËîîììîîííîîññîîââàà

Ëåòîì 1925 ãîäà íà îñíîâàíèè äåêðåòà Ñîâíàðêîìà ÑÑÑÐ "Î ìåñòíûõ òðåñòàõ" áûë

ñîçäàí ïåðâûé â Óêðàèíå çàâîä ïî ïðîèçâîäñòâó ñèíòåòè÷åñêèõ ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ,

à 23 äåêàáðÿ 1925 ãîäà åãî íåìíîãî÷èñëåííûé êîëëåêòèâ âûäàë ñâîþ ïåðâóþ ïðîäóêöèþ.

Èìåííî ýòîò äåíü ñ÷èòàåòñÿ äàòîé îñíîâàíèÿ çàâîäà. ×óòü ïîçæå çàâîä îñâîèë ïðîèçâîä-

ñòâî î÷èùåííîãî íàðêîçíîãî õëîðîôîðìà, ôàðìàêîïåéíîé ñàëèöèëîâîé êèñëîòû, ñàëî-

ëà, ìåòèëñàëèöèëàòà íàòðèÿ, ðåçîðöèíà, õëîðàëãèäðàòà, ìåíòîëà, ëàíîëèíà. Èìåííî íà

çàâîäå èì. Ì.Â. Ëîìîíîñîâà â 1937 ãîäó áûë âïåðâûå ðàçðàáîòàí ïðîìûøëåííûé ñïî-

ñîá ïîëó÷åíèÿ âàëèäîëà. Â íà÷àëå Âåëèêîé Îòå÷åñòâåííîé âîéíû çàâîä áûë ýâàêóèðîâàí

â Êàçàíü, à â 1944 ãîäó ïîñëå âîçâðàùåíèÿ â Êèåâ çàâîä óæå ïîëó÷èë ïàñïîðò ãîòîâíîñòè

è íà÷àë âûïóñê ïðîäóêöèè. Â òå÷åíèå 1946-1950 ãã. íà çàâîäå áûë íàëàæåí öåëûé ðÿä íî-
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âûõ òåõíîëîãè÷åñêèõ ëèíèé ïî ïðîèçâîäñòâó õèíèîôîíà, õèíîçîëà, âàëåðèàíàòà öèíêà,

ãèäðîõëîðèäà ôëàâàêðèäèíà, ñèíåñòðîëà, áðîìèçîâàëà, êàðáðîìàëà. Â 1960 ãîäó áûë âû-

ïóùåí îòå÷åñòâåííûé êîðâàëîë, êîòîðûé äî ñèõ ïîð îñòàåòñÿ "âèçèòíîé êàðòî÷êîé"

ïðåäïðèÿòèÿ. Â 1991 ãîäó Êèåâñêèé õèìèêî-ôàðìàöåâòè÷åñêèé çàâîä èì. Ì.Â. Ëîìîíî-

ñîâà ñòàë ïåðâûì â ôàðìàöåâòè÷åñêîé îòðàñëè Óêðàèíû îòêðûòûì àêöèîíåðíûì îáùå-

ñòâîì è áûë ïåðåèìåíîâàí â ÎÀÎ "Ôàðìàê". Â 2001 ãîäó "Ôàðìàê" ïîëó÷èë ñåðòèôèêàò

EFQM "Ïðèçíàíèå ñîâåðøåíñòâà" ñèñòåìû óïðàâëåíèÿ..(2 çíà÷êà, êàêîé îòíîñèòñÿ ê êà-

êîìó çàâîäó íå ïîíÿòíî, ïîýòîìó ñòàâèì èõ ðÿäîì)

ËËüüââîîââññêêèèéé  õõèèììôôààððììççààââîîää

Â 1826 ã. ÷åøñêèé ïðåäïðèíèìàòåëü Ïåòð Ìèêîëÿø îòêðûë âî Ëüâîâå àïòåêó "Ïîä

çâåçäîé", â êîòîðîé èçíà÷àëüíî èçãîòàâëèâàëè ëåêàðñòâà èç ñóáñòàíöèé, çàêóïàåìûõ â Àâ-

ñòðèè. Â íà÷àëå 1900 ã. ïîòîìîê îñíîâàòåëÿ àïòåêè Ãåíðèõ Ìèêîëÿø ñîçäàë ôàðìàöåâòè-

÷åñêóþ ôèðìó "Ïåòðî Ì³êîëÿø ³ Ñï³ëêà", êîòîðàÿ ê 1906 ã. ñîñòîÿëà èç àïòåêè, õèìè÷åñ-

êîé ëàáîðàòîðèè, ìàãàçèíîâ ñàíèòàðèè è ãèãèåíû, ëàáîðàòîðíîãî ñòåêëà è ðåàêòèâîâ, îï-

òîâîãî è ðîçíè÷íîãî àïòå÷íûõ ñêëàäîâ, à òàêæå äðóãèõ ïîäðàçäåëåíèé. Îòñ÷åò èñòîðèè

ÀÎ "Ãàëû÷ôàðì" íà÷èíàåòñÿ ñ 1911 ã., êîãäà ôèðìà "Ïåòðî Ì³êîëÿø ³ Ñï³ëêà" îñíîâàëà

ôàðìàöåâòè÷åñêóþ ôàáðèêó "Ëàîêîîí" âî Ëüâîâå íà óë. Îïðèøêîâñêàÿ, 6-8, ãäå ïðåä-

ïðèÿòèå ðàñïîëîæåíî è â íàñòîÿùåå âðåìÿ. Â 1913 ã. íà ²²² ìåæäóíàðîäíîé õèìèêî-ôàð-

ìàöåâòè÷åñêîé âûñòàâêå â Âåíå ïðîäóêöèÿ ôàáðèêè "Ëàîêîîí" áûëà îòìå÷åíà çîëîòîé

ìåäàëüþ è ïî÷åòíûì äèïëîìîì. 1921 ã. ñòàë îïðåäåëÿþùèì äëÿ ôàáðèêè: îíà îáðåëà ñòà-

òóñ àêöèîíåðíîãî îáùåñòâà ñ îãðàíè÷åííîé îòâåòñòâåííîñòüþ, à â 1923 ã. áûëà ðåîðãàíè-

çîâàíà â ñàìîñòîÿòåëüíîå àêöèîíåðíîå îáùåñòâî ñ êàïèòàëîì â 115 òûñ. çëîòûõ. Â ñåíòÿ-

áðå 1939 ã. ñîâåòñêàÿ âëàñòü â ÷èñëå ïåðâûõ íàöèîíàëèçèðîâàëà "Ëàîêîîí", 7 àïðåëÿ 1945

ã. áûë çàðåãèñòðèðîâàí çàâîä ìåäèöèíñêèõ ïðåïàðàòîâ "Ëàîêîîí", à â 1960-80-õ ãîäàõ ýòî

áûë "Ëüâîâñêèé ôàðìàöåâòè÷åñêèé çàâîä" (òàê â òî âðåìÿ íàçûâàëîñü ïðåäïðèÿòèå).

Ïîñëå ïðîâîçãëàøåíèÿ íåçàâèñèìîñòè Óêðàèíû ïðåäïðèÿòèå áûëî ïðèâàòèçèðîâàíî è

ïðåîáðàçîâàíî â ÀÎÎÒ "Ãàëû÷ôàðì". 1990-å ãîäû è íà÷àëî íîâîãî âåêà áûëè íå ñàìûìè

ëó÷øèìè äëÿ "Ãàëû÷ôàðìà", íî ïðåäïðèÿòèå âûñòîÿëî. Â 2005 ã. ÀÎ "Ãàëû÷ôàðì" âîøëî

â ñîñòàâ êîðïîðàöèè "Àðòåðèóì", íà÷àâ òåì ñàìûì íîâûé ýòàï â ñâîåé èñòîðèè. Â 2011

ãîäó ïðåäïðèÿòèå ãîòîâèòñÿ âñòðåòèòü ñâîé 100-ëåòíèé þáèëåé óæå â íîâîì åâðîïåéñêîì

êà÷åñòâå.musee001, "Âåòåðàí Çàâîäà". (musee039)

ÕÕååððññîîííññêêààÿÿ  ôôààááððèèêêàà  ááèèîîïïððååïïààððààòòîîââ  

Åäèíñòâåííîå, ÷òî óäàëîñü íàéòè î äàííîì ïðåäïðèÿòèè, ýòî èíôîðìàöèÿ î ïðîèç-

âîäñòâåííîì ïðîôèëå - ïðîèçâîäñòâå ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ, âàêöèí è äèàãíîñòèêó-

ìîâ, èñïîëüçóåìûõ â âåòåðèíàðèè.

Àâòîð êîëëåêöèè è ðåäàêöèÿ æóðíàëà áóäóò ïðèçíàòåëüíû ÷èòàòåëÿì çà ëþáóþ
èíôîðìàöèþ î çíà÷êàõ. Êîíòàêòû: arfp@arfp.ru, medznak@yandex.ru. 

Ïðîäîëæåíèå ÷èòàéòå â ñëåäóþùèõ íîìåðàõ æóðíàëà.
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Ñëîâî "Apotheca" èìååò ãðå÷åñêîå

ïðîèñõîæäåíèå. Èçíà÷àëüíî îíî îçíà-

÷àëî ñïåöèàëèçèðîâàííûé ìàãàçèí

èëè ñêëàä. Îäíàêî ñ òå÷åíèåì âðåìåíè

ñìûñëîâàÿ íàãðóçêà ìåíÿëàñü, è òåïåðü

ýòî ñëîâî âî âñåõ ÿçûêàõ îáîçíà÷àåò

ó÷ðåæäåíèå çäðàâîîõðàíåíèÿ, àïòåêó â

ñîâðåìåííîì ïîíèìàíèè. 

Ôàðìàöèÿ êàê ñèñòåìà çíàíèé çà-

ðîäèëàñü â òå äàâíèå âðåìåíà, êîãäà

÷åëîâåê íà÷àë èñêàòü ñðåäñòâà äëÿ èñ-

öåëåíèÿ ñâîèõ íåäóãîâ. Ïåðâîå óïîìè-

íàíèå îá àïòåêå (apotheca) êàê î ìåñòå

õðàíåíèÿ ëåêàðñòâ ìû âñòðå÷àåì ó

Ãèïïîêðàòà (400 ëåò äî í. ý.). Êëàâäèé

Ãàëëåí (131-207 ã. í. ý.) ãîâîðèò îá àï-

òåêå (officina) êàê î ìåñòå íå òîëüêî

õðàíåíèÿ, íî è èçãîòîâëåíèÿ ëåêàð-

ñòâåííûõ ñíàäîáèé. Ïåðâûå àïòåêè â

Åâðîïå ïîÿâèëèñü â 1100 ãîäó í. ý. â

ìîíàñòûðÿõ. Ìîíà-

õè ãîòîâèëè ëåêàð-

ñòâåííûå ñðåäñòâà è

áåñïëàòíî îòïóñêà-

ëè èõ ñòðàæäóùèì

è íóæäàþùèìñÿ. Â

òî æå âðåìÿ âïåð-

âûå ïîÿâèëèñü ðå-

öåïòû, êîòîðûå íà-

÷èíàëèñü ñî ñëîâ

"Cum Deo!" (Ñ Áî-

ãîì!). Òîëüêî ñïóñ-

òÿ 100 ëåò â Âåíåöèè

áëàãîäàðÿ ðàçâèòèþ

Ñîëåðíñêîé âðà÷åá-

íîé øêîëû ñòàëè

îòêðûâàòüñÿ ïåð-

âûå ãîðîäñêèå àïòå-

êè. Ñïåöèàëèñòîâ äëÿ íèõ ãîòîâèëè

ðàñïðîñòðàíåííûì â òî âðåìÿ ïðàêòè-

÷åñêèì ìåòîäîì - ïî ñõåìå ó÷åíèê-

ïîäìàñòåðüå-ìàñòåð. Ïðîõîæäåíèå

ýòîé öåïî÷êè çàíèìàëî îò 10 äî 15 ëåò

â çàâèñèìîñòè îò óñåðäèÿ è ñïîñîáíîñ-

òåé îáó÷àåìîãî. Âïëîòü äî êîíöà XI

ñòîëåòèÿ â Åâðîïå íå áûëî àïòåê êàê

íåêèõ òîðãîâûõ ó÷ðåæäåíèé, ãäå ìîæ-

íî áûëî áû êóïèòü èëè çàêàçàòü íóæ-

íîå ñðåäñòâî. Ëþäè ñîçäàâàëè ñâîè

ñîáñòâåííûå "ïðåïàðàòû", ñîáèðàÿ è

îáðàáàòûâàÿ äëÿ ýòîé öåëè ðàñòåíèÿ,

ìèíåðàëû è ïðî÷èå èíãðåäèåíòû. Ñà-

ìûìè ïðîãðåññèâíûìè ñ òî÷êè çðåíèÿ

ìåòîäè÷åñêîãî è ñèñòåìíîãî ïîäõîäîâ

â òî âðåìÿ áûëè ìîíàõè, ðàáîòàâøèå â

ëàáîðàòîðèÿõ è øêîëàõ ïðè ìîíàñòû-

ðÿõ. Ïî êðàéíåé ìåðå èìåííî òàì ñî-

õðàíèëèñü ñàìûå ðàííèå èñòî÷íèêè,

ïðåäñòàâëÿâøèå ñîáîé íå ÷òî èíîå,

êàê ñáîðíèêè ôàðìàêîïåéíûõ ñòàòåé

íà ïðåïàðàòû è ëåêàðñòâåííûå ðàñòå-

íèÿ, ñîáðàííûå è èçó÷åííûå ìîíàñ-

òûðñêèìè ó÷åíûìè. Â ýòèõ ìà-

íóñêðèïòàõ ïîäðîáíî îïèñûâàþòñÿ

ìåòîäèêà ñáîðà è âûðàùèâàíèÿ ðàñòå-

íèé, ñïîñîáû èõ îáðàáîòêè è ðåêîìåí-

äàöèè ïî ïðèìåíåíèþ â òåðàïåâòè÷åñ-

êèõ öåëÿõ. 

Ìîíàøåñêèå øêîëû, â êîòîðûõ

"àïòåêàðü" áûë òåðàïåâòîì, õèðóðãîì,

ôàðìàöåâòîì è ïðîôåññîðîì â îäíîì

ëèöå, îêàçàëèñü íå â ñîñòîÿíèè óãíàòü-

ñÿ çà íàó÷íûìè âîçìîæíîñòÿìè îáùå-

äîñòóïíûõ óíèâåðñèòåòîâ â Áîëîíüå,

Ïàðèæå, Îêñôîðäå, Ñàëàìàíêå, Ïðàãå,

6/2009
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ãîðîäàõ, ïèê ðàñöâåòà êîòîðûõ ïðè-

øåëñÿ íà ñåðåäèíó XIII ñòîëåòèÿ. Âåñü-

ìà ïîïóëÿðíàÿ â òî âðåìÿ àðàáñêàÿ

ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ øêîëà, âêëþ÷àâ-

øàÿ ñîòíè ðàçëè÷íûõ ëåêàðñòâåííûõ

ñðåäñòâ è ìåòîäèê èõ ïðèìåíåíèÿ, àê-

òèâíî èçó÷àåòñÿ êàê äîêòîðàìè, òàê è

ñòóäåíòàìè â óíèâåðñèòåòàõ Èòàëèè è

Ôðàíöèè. Â àïòåêàõ ïðèâåðæåíöû

àðàáñêîé øêîëû ïîâñåìåñòíî ïðåäëà-

ãàþò ñîñòàâëåííûå â ñîîòâåòñòâèè ñ

ìàâðèòàíñêèìè è ïåðñèäñêèìè ðóêî-

ïèñÿìè âñÿêîãî ðîäà, âèäà è âêóñà

"aromatarii", "confectionarii" è "station-

arii, òî åñòü íþõàòåëüíûå ñîëè, ïèëþëè

è ïîðîøêè. Â XV âåêå í. ý. âïåðâûå ïî-

ÿâëÿåòñÿ òåðìèí "ïðîâèçîð" - îò ëà-

òèíñêîãî provisor - "ïðåäâèäÿùèé,

ïðåä÷óâñòâóþùèé, ïðåäóãàäûâàþ-

ùèé", ÷òî ãîâîðèò î âàæíîé ðîëè ïðî-

âèçîðà â ïðîöåññå ëå÷åíèÿ. Âðà÷ ñòà-

âèò äèàãíîç, à ïðîâèçîð ïðåäâèäèò íà-

ïðàâëåíèå áîëåçíè è ïðè ïîìîùè ëå-

êàðñòâ ïðåäîïðåäåëÿåò, êîððåêòèðóåò

åå òå÷åíèå è äàëüíåéøåå ðàçâèòèå. Â

1581 ãîäó â Èñïàíèè âûïóñêàåòñÿ ïåð-

âàÿ ïîëíîöåííàÿ ôàðìàêîïåÿ - ñâîä

ïðàâèë ïðèãîòîâëåíèÿ ëåêàðñòâ. 

Õàðàêòåðíîé îñîáåííîñòüþ àïòåêè

ñ ñàìîãî íà÷àëà âîçíèêíîâåíèÿ âî âñå

âðåìåíà è âî âñåõ ñòðàíàõ áûëî åå îñî-

áîå ïîëîæåíèå ñðåäè äðóãèõ òîðãîâûõ

ïðåäïðèÿòèé è ïðîìûñëîâ. Ó÷ðåæäå-

íèå åå êàê íåêîåãî ñàìîñòîÿòåëüíîãî

ïîäðàçäåëåíèÿ, åå ñôåðà äåÿòåëüíîñòè,

öåëè, çàäà÷è, ïðàâèëà ôóíêöèîíèðî-

âàíèÿ, êâàëèôèêàöèÿ ôàðìàöåâòîâ,

õðàíåíèå è îòïóñê ëåêàðñòâ, öåíû íà

íèõ - âñå ýòî ðåãëàìåíòèðîâàëîñü îñî-

áûìè óñòàâàìè, èìåþùèìè ñèëó çàêî-

íà. Âåäü â ÷èñëå ëåêàðñòâ áûëè è ÿäî-

âèòûå âåùåñòâà, òðåáóþùèå ïîâû-

øåííîé îñòîðîæíîñòè - è ïðè õðàíå-

íèè èõ, è ïðè îòïóñêå. 

Íàèáîëåå èçâåñòåí â ýòîì ïëàíå

îäèí èç äåêðåòîâ Ôðèäðèõà II Øòàóôå-

íà (1194-1250), êîðîëÿ Þæíîé Èòàëèè

(òî÷íåå, Ñèöèëèè), êîòîðûé òàêæå ÿâ-

ëÿëñÿ ãåðìàíñêèì êîðîëåì è èìïåðà-

òîðîì Ñâÿùåííîé Ðèìñêîé èìïåðèè.

Äåêðåò èçäàí â 1224 ãîäó è çíàìåíàòå-

ëåì òåì, ÷òî óçàêîíèë ïðàâèëî, êîòî-

ðîå ñåãîäíÿ ÿâëÿåòñÿ ÷åì-òî ñàìî ñî-

áîþ ðàçóìåþùèìñÿ. Äåêðåò íîðìèðî-

âàë äåÿòåëüíîñòü àïòåêè è, ÷òî î÷åíü

âàæíî, âïåðâûå ðàçãðàíè÷èë ôóíêöèè

âðà÷à è àïòåêàðÿ. Âñå ïðîñòî: âðà÷àì

çàïðåùàëîñü ãîòîâèòü è ïðîäàâàòü ëå-

êàðñòâà, à àïòåêàðÿì - ëå÷èòü áîëüíûõ,

òî åñòü êàæäûé äîëæåí çàíèìàòüñÿ

ñâîèì äåëîì. 

Â Åâðîïå â ñðåäíèå âåêà óðîâåíü

ìåäèöèíñêèõ çíàíèé áûë íåâûñîê.

Àïòåêè â Åâðîïå â ýòî âðåìÿ ñîçäàâà-

ëèñü ïî àðàáñêîìó îáðàçöó è èìïîðòè-

ðîâàëè âîñòî÷íûå ëåêàðñòâåííûå ðàñ-

òåíèÿ. Ñ XV âåêà ïîñëå âåëèêèõ ãåîãðà-

ôè÷åñêèõ îòêðûòèé àðñåíàë ëå÷åáíûõ

ñðåäñòâ ïîïîëíèëñÿ ðàñòåíèÿìè, âû-

âåçåííûìè èç Àìåðèêè. 

Íàèáîëåå ïîëíûå è ðåãëàìåíòèðî-

âàííûå "ìåòî-

äè÷åñêèå ðåêî-

ìåíäàöèè" ïî

ñîçäàíèþ àïòåê

è òîìó, ÷òî ìû

ñåãîäíÿ íàçûâà-

åì "ôàðìàöåâ-

òè÷åñêèì ìå-

íåäæìåíòîì",

áûëè ñîçäàíû â

êîíöå XVII - íà-

÷àëå XIX âåêîâ.

ÎÎááððààççîîââààííèèåå  
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Â ýòîò æå ïåðèîä îñíîâûâàþòñÿ è îá-

ùåñòâåííûå àññîöèàöèè ôàðìàöåâòîâ

- "Obercollegium Medicum et Sanitatis" â

Áåðëèíå â 1796 ã., "Societe libre des

Pharmacients" â Ïàðèæå è "Êîðîëåâ-

ñêàÿ àïòåêàðñêàÿ øêîëà" â Ëîíäîíå â

1842 ã. Ê ñåðåäèíå XIX âåêà ìåäèöèíà è

ïðîèçâîäñòâî ëåêàðñòâåííûõ ñðåäñòâ

íà÷èíàþò ïîíåìíîãó âûäåëÿòüñÿ â îò-

äåëüíûå íàïðàâëåíèÿ. 

Âî ìíîãèõ áèáëèîãðàôè÷åñêèõ èñ-

òî÷íèêàõ ïåðèîä ìåæäó ïåðâîé ïîëî-

âèíîé XVIII âåêà è ïåðâîé ïîëîâèíîé

XIX âåêà èìåíóåòñÿ "çîëîòûì âåêîì

àïòåêàðñòâà". Íèêîãäà - íè â ýïîõó

ñðåäíåâåêîâüÿ, íè ïîñëå óêàçàííîãî

ïåðèîäà - ôàðìàöèÿ íå ðàçâèâàëàñü òà-

êèìè áûñòðûìè òåìïàìè. Àïòåêè òîãî

âðåìåíè áûëè öåíòðàìè íàó÷íûõ èñ-

ñëåäîâàíèé, âûäàþùèåñÿ ôàðìàöåâòû

íå òîëüêî èçîáðåëè íåìàëî íîâûõ ñíà-

äîáèé, íî è ñäåëàëè öåííûå îòêðûòèÿ

â îáëàñòè õèìèè è ïèùåâîé ïðîìûø-

ëåííîñòè. Ïîëüñêèé àïòåêàðü-ó÷åíûé

Øèìîí Ôàáèàí (1802-1885 ãã.) â ñâîåì

òðåõòîìíîì ó÷åáíèêå "Ôàðìàöèÿ", íà-

ïèñàííîì ñîâìåñòíî ñ Ò. Ãåéíðèõîì è

èçäàííîì â 1835 ãîäó, òàê òðàêòóåò ïî-

íÿòèå ôàðìàöèÿ: "Ôàðìàöèÿ, òàê íà-

çûâàåìàÿ àïòåêàðñêàÿ íàóêà, èìååò

öåëü ïîçíàíèÿ, ñîáèðàíèÿ, "ïåðåïðÿ-

òûâàíèÿ" ñûðûõ ñíàäîáèé âñåõ öàðñòâ

ïðèðîäû, à òàêæå ïåðåðàáàòûâàåò èõ,

ïîýòîìó ìîæíî ðàçäåëèòü åå íà íàóêó,

ðàáîòàþùóþ íàä ðàñïîçíàâàíèåì ñû-

ðûõ ñíàäîáèé, òàê íàçûâàåìóþ ôàðìà-

êîëîãèþ, è íà íàóêó, êîòîðàÿ çàíèìà-

åòñÿ èõ ïåðåðàáîòêîé, òàê íàçûâàåìóþ

äåéñòâóþùóþ ôàðìàöèþ". Ðàçâèòèå

äåéñòâóþùåé ôàðìàöèè â Åâðîïå â

XVIII-XIX ââ. ñâÿçàíî ïðåæäå âñåãî ñ

âûäàþùèìèñÿ îòêðûòèÿìè â õèìèè.

Àïòåêàðåé èíòåðåñîâàëà äåÿòåëüíîñòü

Ïàðàöåëüñà (1493-1541 ãã.), êîòîðûé

ïîëó÷àë ïðåïàðàòû âñëåäñòâèå õèìè-

÷åñêîé ïåðåðàáîòêè. Ýòèì îáúÿñíÿåò-

ñÿ øèðîêîå ïðèìåíåíèå â àïòåêàõ

XVIII âåêà ìåòîäîâ è îñíàùåíèÿ ëàáî-

ðàòîðèé áûâøèõ àëõèìèêîâ. Â òî âðå-

ìÿ âûäàþùèåñÿ àïòåêàðè îòêðûâàëè

íîâûå õèìè÷åñêèå ñîåäèíåíèÿ, ïðè

ýòîì ñîçäàâàëè íîâûå ñíàäîáüÿ, à âû-

äàþùèåñÿ õèìèêè, õîòÿ è ñ÷èòàëè õè-

ìèþ ñàìîñòîÿòåëüíîé íàóêîé, îáúåäè-

íÿëè ñâîè õèìè÷åñêèå èññëåäîâàíèÿ ñ

àïòå÷íîé ïðàêòèêîé. Òàêàÿ òåñíàÿ

âçàèìîñâÿçü õèìèè è ôàðìàöèè îáú-

ÿñíÿåòñÿ è ýêîíîìè÷åñêèìè ïðè÷èíà-

ìè. Â àïòå÷íûå ëàáîðàòîðèè ïîñòóïà-

ëî íåìàëî çàêàçîâ íà èçãîòîâëåíèå õè-

ìè÷åñêèõ âåùåñòâ äëÿ ïîòðåáíîñòåé

ïðîìûøëåííîñòè: çàêàçû íà ðàçëè÷-
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íûå êðàñèòåëè, ëàêè, êîìïîíåíòû êîñ-

ìåòè÷åñêèõ ñðåäñòâ è ïèùåâûõ ïðîäóê-

òîâ. Âûïîëíÿÿ ýòè çàêàçû, ó÷åíûå-àïòå-

êàðè óñîâåðøåíñòâîâàëè òåõíîëîãèþ è

ìåòîäû õèìè÷åñêîé ïåðåðàáîòêè, èçî-

áðåòàëè áîëåå òî÷íóþ àïïàðàòóðó äëÿ

ñâîèõ èññëåäîâàíèé. Ïîýòîìó øàã â

ðàçâèòèè õèìèêî-ôàðìàöåâòè÷åñêèõ

òåõíîëîãèé ñòàë âàæíûì ôàêòîðîì ðàç-

âèòèÿ íàóêè î ëåêàðñòâàõ. 

Ñ äàâíèõ âðåìåí àïòåêàðñòâî èìåëî

öåõîâîé õàðàêòåð è áûëî â òîé èëè èíîé

ìåðå ïîä÷èíåíî âðà÷àì. Îäíàêî â XVIII

âåêå â Åâðîïå îíî íà÷àëî âûõîäèòü èç-

ïîä ýòîé îïåêè, à ñî âðåìåíåì ïðåîáðà-

çîâàëîñü â ñâîáîäíóþ ïðîôåññèþ. Ïðè-

ìèòèâíîå öåõîâîå îáðàçîâàíèå ïîñòå-

ïåííî çàìåíÿëîñü óíèâåðñèòåòñêèì. Âî

âòîðîé ïîëîâèíå XVIII âåêà âî ìíîãèõ

óíèâåðñèòåòàõ Åâðîïû áûëè îòêðûòû

êàôåäðû ôàðìàöèè, à òàêæå ñîçäàíû

íàó÷íî-ôàðìàöåâòè÷åñêèå òîâàðèùåñò-

âà è æóðíàëû. 

"Ïîâåëåíèåì" Ëþäîâèêà XII â èþíå

1514 ã. ïðîèçîøëî ðàçäåëåíèå áàêàëåé-

ùèêîâ îò àïòåêàðåé. Ñîãëàñíî ýòîìó

ïîâåëåíèþ, àïòåêàðè ìîãëè áûòü è áà-

êàëåéíûìè òîðãîâöàìè, íî áàêàëåéùè-

êè óæå íå ìîãëè áûòü àïòåêàðÿìè.

Âïðî÷åì, íåÿñíîñòü âûðàæåíèé â ýòîì

ïðèêàçå ñïîñîáñòâîâàëà âîçíèêíîâå-

íèþ îæèâëåííîé áîðüáû ìåæäó îáåè-

ìè êîðïîðàöèÿìè â âèäàõ ðåøåíèÿ âî-

ïðîñà, ãäå îêàí÷èâàåòñÿ ïðîäàæà ìåäè-

êàìåíòîâ è ãäå îíà íà÷èíàåòñÿ. Â 1655 ã.

àïòåêàðÿì çàïðåòèëè áûòü áàêàëåéùè-

êàìè. Ýòè ïðåðåêàíèÿ åùå íå çàêîí÷è-

ëèñü, êàê óæå âîçíèêëè íîâûå, è íà ýòîò

ðàç óæå ñ âðà÷àìè, êîòîðûå õîòåëè ïîä-

÷èíèòü àïòåêàðåé ñâîèì ïðàâèëàì. 

Âïðî÷åì, àïòåêàðè äàëåêî íå âñåãäà

áûëè ñòðàäàþùåé ñòîðîíîé. Êëàññè÷åñ-

êèé ïðèìåð òîìó - ñóäüáà èçîáðåòàòåëÿ

ãîìåîïàòèè, íåìåöêîãî âðà÷à Ãàíåìàí-

íà, íà êîòîðîãî àïòåêàðè îðãàíèçîâûâà-

ëè "íàåçäû" òîãäàøíèõ êîíòðîëüíî-

ðàçðåøèòåëüíûõ îðãàíîâ íå çà ãîìåîïà-

òèþ êàê òàêîâóþ, à çà òî, ÷òî îí ñàì èç-

ãîòîâëÿë ëåêàðñòâà: "Êîãäà ìàíèÿ ñìå-

øèâàíèÿ âñåëèëàñü âî âðà÷åé, òî îíè

óæå íå áûëè áîëåå â ñîñòîÿíèè ïðèãî-

òîâëÿòü ñàìè ñëîæíîå âàðåâî; òàêèì îá-

ðàçîì, ìàëî-ïîìàëó âîçíèêëè àïòåêè: â

Ãåðìàíèè â XV ñòîëåòèè, â Ïðàãå è

Íþðíáåðãå óæå â XIII ñòîëåòèè. Â îòäà-

ëåííûå âðåìåíà íèêòî íå äóìàë ïðè-

íóæäàòü âðà÷åé, ÷òîáû îíè ïîðó÷àëè

ïðèãîòîâëåíèå ñâîèõ ëåêàðñòâ òðåòüèì

ëèöàì. Ìåæäó òåì îáðàçîâàâøèéñÿ àï-

òåêàðñêèé öåõ äîáèëñÿ òîãî, ÷òî â Ïðóñ-

ñèè â êîíöå XVII è â íà÷àëå XVIII ñòîëå-

òèé âðà÷àì áûëî çàïðåùåíî ñàìèì îò-

ïóñêàòü ëåêàðñòâà, ïðè÷åì â èçäàííîì

ïî ýòîìó ïîâîäó ïðàâèòåëüñòâåííîì

ðàñïîðÿæåíèè áûë îïðåäåëåííî âûñêà-

çàí ñëåäóþùèé ìîòèâ: "÷òîáû îíè (âðà-

÷è) íå ïðèíîñèëè óùåðáà àïòåêàðÿì". 

Ê 15 âåêó îòíîñèòñÿ ïîÿâëåíèå àï-

òå÷íîé ìîíîïîëèè. Â ýòî âðåìÿ íà îò-

êðûòèå àïòåê äàâàëîñü ñïåöèàëüíîå

âûñî÷àéøåå ðàçðåøåíèå, è ïðè ýòîì

ÎÎááððààççîîââààííèèåå  
ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÀß ÏÐÎÌÛØËÅÍÍÎÑÒÜ



ÎÎááððààççîîââààííèèåå  

90
ÔÀÐÌÀÖÅÂÒÈ×ÅÑÊÀß ÏÐÎÌÛØËÅÍÍÎÑÒÜ

èñêëþ÷àëàñü âñÿêàÿ êîíêóðåíöèÿ. Ê

ïðèìåðó, êîãäà àðõèåïèñêîï â ã. Ãàëëå

(Ãåðìàíèÿ) âûäàâàë ðàçðåøåíèå íà îò-

êðûòèå âòîðîé â ãîðîäå àïòåêè, îíî

ñîïðîâîæäàëîñü ðàñïîðÿæåíèåì "íè-

êîãäà áîëüøå âî âåêè âå÷íûå íå äàâàòü

ðàçðåøåíèÿ â ýòîì ãîðîäå". Â ýòî æå

âðåìÿ âïåðâûå îðãàíèçóåòñÿ ñïåöèàëü-

íîå ôàðìàöåâòè÷åñêîå îáðàçîâàíèå:

òàê, âî Ôðàíöèè îíî ñîñòîÿëî â ÷åòû-

ðåõëåòíåì ó÷åíè÷åñòâå â àïòåêå, äåñÿ-

òèëåòíåé ðàáîòå â êà÷åñòâå ïîìîùíè-

êà è ðÿäå ýêçàìåíîâ. 

Â êîíöå XVIII - íà÷àëå XIX âåêîâ â

ýïîõó ôðàíöóçñêîé áóðæóàçíîé ðåâî-

ëþöèè è íàïîëåîíîâñêèõ ïîõîäîâ âîç-

íèêëè ñòèìóëû äëÿ ðàçâèòèÿ õèìèè è

ôàðìàöèè âñëåäñòâèå áóðíîãî ðàçâè-

òèÿ ïðîìûøëåííîñòè, äàâëåíèÿ âîåí-

íûõ ïîòðåáíîñòåé. Íàïðèìåð, íóæíà

áûëà êîæà, ÷òîáû îáóòü 500 000 ïðè-

çûâíèêîâ, à êîæåâåííûå çàâîäû ñ èõ

äóáèëüíûìè ÿìàìè íå

ìîãëè ïîäãîòîâèòü êîæó

ê íóæíûì ñðîêàì. Ôóðê-

ðóà èçó÷èë ïðîöåññ äóá-

ëåíèÿ êîæ è îòêðûë ìå-

òîä, ïîçâîëÿþùèé ïðî-

èçâåñòè â òå÷åíèå íå-

ñêîëüêèõ äíåé òå îïåðà-

öèè, êîòîðûå ðàíüøå

òðåáîâàëè íåñêîëüêèõ

ëåò. Â ñâÿçè ñ êîíêóðñîì

Ôðàíöóçñêîé àêàäåìèè

íà ëó÷øåå îñâåùåíèå Ïà-

ðèæà Ëàâóàçüå ïðîèçâî-

äèò îïûòû íàä îñâåùå-

íèåì è ãîðåíèåì è îòêðûâàåò ñîñòàâ

âîçäóõà è çàêîí ñîõðàíåíèÿ âåùåñòâà.

Âîåííûé ôàðìàöåâò Êàâåíòó âî âðåìÿ

ïðåáûâàíèÿ ñ âîéñêîì â Ãîëëàíäèè

èçãîòîâèë äëÿ ñîëäàò ìûëî èç ìàñëÿ-

íèñòûõ îòáðîñîâ è çîëû, ðàçðàáîòàë

ìåòîäû î÷èùåíèÿ âîäû äëÿ ñíèæåíèÿ

çàáîëåâàåìîñòè â âîéñêàõ. ×òîáû çà-

ìåíèòü äåôèöèòíîå âî âðåìÿ âîéíû

êîðîâüå ìàñëî, ôàðìàöåâò Ìåæ-Ìóðüå

ðàçðàáîòàë ïðîèçâîäñòâî ìàðãàðèíà. Â

ýòî âðåìÿ àêòèâíî ñîçäàâàëèñü îáùå-

ñòâà ñîäåéñòâèÿ ïðîìûøëåííîñòè è

âûñòàâêè äëÿ òîé æå öåëè, èçìåíèëèñü

ñòàíäàðòû ïîäãîòîâêè ñïåöèàëèñòîâ

äëÿ ïðîìûøëåííîñòè. Âîçíèêëî è

ôàðìàöåâòè÷åñêîå îáùåñòâî. 

Â ïîñëåäíåé òðåòè 19 âåêà ñòàëà ñî-

çäàâàòüñÿ ôàðìàöåâòè÷åñêàÿ ïðîìûø-

ëåííîñòü, è àïòåêè ñòàëè ïðåâðàùàòü-

ñÿ â òîðãîâûå ó÷ðåæäåíèÿ ïî ïðîäàæå

â îñíîâíîì ïàòåíòîâàííûõ ñðåäñòâ,

ïîëó÷àåìûõ îò ðàçëè÷íûõ ôèðì. Ïåð-

âûå çàâîäû Áîìå ïî ïðîèçâîäñòâó íà-

øàòûðÿ è õèíèíà äàëè òîë÷îê äëÿ

äàëüíåéøåãî ðàçâèòèÿ ïðîèçâîäñòâ.

Àïòåêàðü Ìåðê â Äàðìøòàäòå â 1827

ãîäó çàëîæèë îñíîâó ôàáðè÷íîãî ïðî-

èçâîäñòâà ìîðôèíà, íàðêîòèíà, õèíè-

íà, ñòðèõíèíà è äðóãèõ ðàñòèòåëüíûõ

ïðîäóêòîâ. Èç àïòå÷íûõ ëàáîðàòîðèé

îáðàçîâàëèñü ôèðìû Øåðèíã (Ãåðìà-

íèÿ), Áåððîóñ-Âåëêîì (Àíãëèÿ), Ïàðê-

Äýâèñ (Àìåðèêà). 

Ïîëîæåíèå àïòåê è ñîöèàëüíûé

ñòàòóñ àïòåêàðåé çíà÷èòåëüíî ïîâû-

ñèëèñü. Ïðèíöèï ìîíîïîëèè àïòåê,

êîòîðûé ñîáëþäàëñÿ ïðàêòè÷åñêè ïî-

âñåìåñòíî, îáåñïå÷èâàë âûñîêèå ïðè-

áûëè. Àïòåêàðè, êàê ïðàâèëî, çàíèìà-

ëè ïî÷åòíûå ìåñòà â îðãàíàõ ãîðîäñêî-

ãî ñàìîóïðàâëåíèÿ, îñîáåííî â ñòðà-

íàõ Öåíòðàëüíîé Åâðîïû. Àïòåêè ðàñ-

ïîëàãàëèñü â öåíòðàõ ãîðîäîâ, èìåëè

õàðàêòåðíûå âûâåñêè èëè ñïåöèàëü-

íûå çíàêè, êîòîðûå ïðèîáðåòàëè õà-

ðàêòåð àïòå÷íûõ ãåðáîâ, çàêðåïëÿåìûõ

çà àïòåêàìè ñïåöèàëüíûìè ðåñêðèïòà-

ìè. Èíòåðüåðû àïòåê ïðèîáðåëè â Åâ-

ðîïå áîëåå èëè ìåíåå óíèôèöèðîâàí-

íûé õàðàêòåð. Ñòåíû òîðãîâîãî çàëà

àïòåêè çàíèìàëè ïîëêè, îòêðûòûå èëè

çàñòåêëåííûå, íà êîòîðûõ ðàçìåùà-

ëèñü áàíêè ñ àïòå÷íûì ñûðüåì, àëüáà-

ðåëëî, ãðàôèíû èëè áóòûëè. Îòëè÷è-

òåëüíûì çíàêîì àïòåêè ñòàëè ÷ó÷åëà

êðîêîäèëîâ, ïîäâåøåííûå ïîä ïîòîë-

êîì, à òàêæå ýêçîòè÷åñêèå ïðåäìåòû,

âðîäå âèòîãî ðîãà, ÿêîáû ïðèíàäëåæà-

ùåãî ìèôè÷åñêîìó æèâîòíîìó åäèíî-

ðîãó. Èç òàêèõ ðîãîâ, êàê ïîëàãàëè,

ìîæíî áûëî èçãîòîâèòü ÷óäîäåé-

ñòâåííûå ëåêàðñòâà. Íà ñàìîì äåëå ýòè

ðîãà ïðèíàäëåæàëè ìîðñêèì æèâîò-

íûì íàðâàëàì, íåèçâåñòíûì â Åâðîïå.

Íåêîòîðûå èç àïòåê ñ îáîðóäîâàííû-

ìè ëàáîðàòîðèÿìè, ñêëàäàìè è òîðãî-

âûìè ïîìåùåíèÿìè îöåíèâàëèñü â

çíà÷èòåëüíûå ñóììû, è âëàäåíèå èìè

èëè ïðèîáðåòåíèå ïðèäàâàëî èõ âëà-

äåëüöàì çíà÷èòåëüíûé âåñ â ìåñòíîì

îáùåñòâå. 

Ìû ïðåäëàãàåì íàøèì ÷èòàòåëÿì
íåáîëüøóþ ôîòîýêñêóðñèþ ïî àïòåêàì
îäíîé èç êðàñèâåéøèõ ñòîëèö Åâðîïû -
Âåíå.
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2009 ãîä ïîäõîäèò ê êîíöó. Ãîä òÿ-

æåëûé, ïîëíûé ñòðåññà è ïåðåæèâàíèé

çà çàâòðàøíèé äåíü. Ñðåäñòâà ìàññî-

âîé èíôîðìàöèè òðàíñëèðóþò ìíîæå-

ñòâî ïðîãíîçîâ íà 2010 ãîä. Êòî-òî

ïîäõîäèò ê âîïðîñó áîëåå îïòèìèñ-

òè÷íî, êòî-òî, íàîáîðîò, ïðåäóïðåæäà-

åò î âîçìîæíûõ ñëîæíîñòÿõ. 

Áåçóñëîâíî, 2010 ãîä íå áóäåò ïðî-

ñòûì: êîìïàíèÿì ïðåäñòîèò çàíîâî

îòâîåâûâàòü ñâîè èëè äàæå ÷óæèå äî-

ëè ðûíêà, à îòðàñëè, îùóòèâøèå âëèÿ-

íèå ýêîíîìè÷åñêîé íåñòàáèëüíîñòè â

ìåíüøåé ñòåïåíè, áóäóò ñòàðàòüñÿ è

äàëüøå ñîõðàíÿòü ïîëîæåíèå ëèäåðîâ.

Èçâåñòíî, ÷òî ðûíîê ôàðìàöåâòè-

êè ïîñòðàäàë îò êðèçèñà ìåíüøå äðó-

ãèõ. Ìíîãèå êîìïàíèè ïðîäîëæàëè

íàáîð ïåðñîíàëà, ïðîâîäèëèñü òðå-

íèíãè, ñîòðóäíèêè ïîëó÷àëè ïðîäâè-

æåíèÿ ïî êàðüåðíîé ëåñòíèöå. 

Áîëüøóþ ÷àñòü ïåðñîíàëà ôàðìà-

öåâòè÷åñêîé êîìïàíèè ñîñòàâëÿåò îò-

äåë ïðîäàæ, â îñíîâå êîòîðîãî ñòîÿò

ìåäèöèíñêèå ïðåäñòàâèòåëè. Ãðàìîò-

íàÿ ðàáîòà "ìåäïðåäà" - çàëîã óñïåõà

ïðîäàæ êîìïàíèè! Â ýòîé ñòàòüå ðå÷ü

ïîéäåò î òîì, êàê ãðàìîòíî ïîäîáðàòü

è óäåðæàòü ýòèõ ñîòðóäíèêîâ.

Ìåäèöèíñêèé ïðåäñòàâèòåëü - ÷å-

ëîâåê ñ âûñøèì ìåäèöèíñêèì èëè

ôàðìàöåâòè÷åñêèì îáðàçîâàíèåì, ÷à-

ùå âðà÷ ñ îïûòîì ðàáîòû â îïðåäåëåí-

íîé ñôåðå. Ïðè îòáîðå ïðåäïî÷òåíèå

îòäàåòñÿ ñïåöèàëèñòàì, îêîí÷èâøèì

âåäóùèå ñïåöèàëèçèðîâàííûå ìåäè-

öèíñêèå ÂÓÇû Ìîñêâû, Ñàíêò-Ïåòåð-

áóðãà, Ïÿòèãîðñêà, Ïåðìè.

Áóäóùèé ìåäèöèíñêèé ïðåäñòàâè-

òåëü äîëæåí îáëàäàòü ïðåçåíòàáåëü-

íîé âíåøíîñòüþ, áûòü ýðóäèðîâàí-

íûì è îáÿçàòåëüíî êîììóíèêàáåëü-

íûì. Ìåäèöèíñêèé ïðåäñòàâèòåëü -

ýòî ëèöî êîìïàíèè.

Ïðèñòóïàÿ ê ïîäáîðó ìåäèöèíñêî-

ãî ïðåäñòàâèòåëÿ, íóæíî, ïðåæäå âñå-

ãî, âíèìàòåëüíî îçíàêîìèòüñÿ ñ åãî

ðåçþìå. Ïðè ýòîì âàæíî ïîìíèòü, ÷òî

îðãàíèçàöèîííàÿ ñòðóêòóðà â ðàçíûõ

êîìïàíèÿõ - ðàçíàÿ, ïîýòîìó íàèìåíî-

âàíèå îäíîé è òîé æå äîëæíîñòè â çà-

âèñèìîñòè îò ðàáîòîäàòåëÿ ìîæåò ðàç-

ëè÷àòüñÿ.

Âî âðåìÿ èíòåðâüþ íå çàáûâàéòå î

êîðïîðàòèâíûõ òðåáîâàíèÿõ, ïðî-

âåðüòå îñíîâíûå êîìïåòåíöèè, à çàòåì

ïîçàáîòüòåñü î òîì, ÷òîáû ÷åëîâåê íå

óøåë îò âàñ â òå÷åíèå ñëåäóþùåãî ïî-

ëóãîäà. Âåäü íå òîëüêî ðàáîòîäàòåëü

âûáèðàåò ñîòðóäíèêà, íî è ñîòðóäíèê

âûáèðàåò ðàáîòîäàòåëÿ (Ãðàôèê ¹ 1). 

Ýòîò ãðàôèê îòðàæàåò ðåçóëüòàòû

èññëåäîâàíèÿ ïî ìîòèâàöèè ïåðñîíà-

ëà, ïðîâîäèìîãî êîìïàíèåé Kelly

Services íà÷èíàÿ ñ 2004 ãîäà. Âåñíîé

2009 ãîäà ïðè âûáîðå ðàáîòîäàòåëÿ ñî-

èñêàòåëÿì áûëè íàèáîëåå âàæíû ñëå-

äóþùèå ôàêòîðû: ñòàáèëüíîñòü êîì-

ïàíèè, ýòè÷íîå ïîâåäåíèå ïî îòíîøå-

íèþ ê ïåðñîíàëó, à òàêæå ñëåäîâàíèå

êîìïàíèåé çàêîíîäàòåëüñòâó è èñïîë-

íåíèå ñâîèõ îáÿçàòåëüñòâ. Îñåíüþ

2009 ãîäà ñèòóàöèÿ íåìíîãî èçìåíè-

ëàñü, è òðîéêó ëèäåðîâ âîçãëàâèëè òà-

êèå ôàêòîðû, êàê îòðàñëåâàÿ ïðèíàä-

ëåæíîñòü êîìïàíèè, èçâåñòíîñòü êîì-

ïàíèè è åå áðåíäà è ñòàáèëüíîñòü êîì-

ïàíèè.

Áîëüøîå çíà÷åíèå èìååò ïðîôåñ-

ñèîíàëèçì ñïåöèàëèñòîâ, ïðîâîäÿùèõ

èíòåðâüþ, èõ âåæëèâîå è ýòè÷íîå îò-

íîøåíèå ê ñîèñêàòåëÿì. Ýòî î÷åíü

âàæíî, òàê êàê çà÷àñòóþ êàíäèäàòû îò-

êàçûâàþòñÿ îò ïðåäëîæåíèé î ðàáîòå

íå òîëüêî ïî ôèíàíñîâûì ïðè÷èíàì

èëè èç-çà íåïîäõîäÿùåé çîíû îòâåò-

ñòâåííîñòè, íî è ïî ïðè÷èíå íåóâàæè-

òåëüíîãî ê ñåáå îòíîøåíèÿ. Âàæíî ïî-

ìíèòü, ÷òî íåãàòèâíûå ñëóõè î êîìïà-

íèÿõ-ðàáîòîäàòåëÿõ ðàñïðîñòðàíÿþò-

ñÿ ñî ñêîðîñòüþ âåòðà è, ê ñîæàëåíèþ,

áëàãîäàðÿ Èíòåðíåòó â ïîñëåäíåå âðå-

ìÿ ñèëà âëèÿíèÿ "ñàðàôàííîãî ðàäèî"

ñèëüíî âûðîñëà. 

Ïîâåäåíèå è îòíîøåíèå ê ñîòðóä-

íèêó äîëæíî áûòü ýòè÷íûì íå òîëüêî

âî âðåìÿ ñîáåñåäîâàíèé, íî è ïîñëå

ïðèíÿòèÿ ïðåäëîæåíèÿ î ðàáîòå. Íè-

æå ïðèâåäåí ðåéòèíã íàèáîëåå âàæíûõ

äåìîòèâèðóþùèõ ôàêòîðîâ â ðàáîòå

äëÿ ñîòðóäíèêîâ (Ãðàôèê ¹ 2). Äàí-

íûå ïðåäñòàâëåíû çà ïîñëåäíèå ÷åòû-

ðå ãîäà.

Îñíîâíîé äåìîòèâàòîð äëÿ âñåõ

ðàáîòíèêîâ - ýòî ãðóáîå è íåýòè÷íîå

ïîâåäåíèå êîëëåã. Âòîðîå ìåñòî

ïðàêòè÷åñêè ñ òàêèìè æå ðåçóëüòàòà-

ìè çàíèìàåò íèçêàÿ îöåíêà ðåçóëüòà-

òîâ òðóäà. Ïðàêòè÷åñêè ëþáîìó ÷å-

ëîâåêó âàæíî, ÷òîáû åãî òðóä öåíè-

ëè. Îñîáåííî ýòî âàæíî â óñëîâèÿõ

êðèçèñà, êîãäà ìíîãèå ðàáîòàþò â

ïîëíóþ ñèëó. 

Äëÿ ëþáîãî ÷åëîâåêà ïåðâûé äåíü

â íîâîì îôèñå - ýòî áîëüøîé ñòðåññ,

è åìó íåîáõîäèìî ïîìî÷ü àäàïòèðî-

âàòüñÿ. Âàæíî ñðàçó ïîäðîáíî ðàñïè-

ñàòü ïëàí åãî äàëüíåéøåãî ðàçâèòèÿ,

÷òî îí áóäåò äåëàòü, è ïðè êàêîì ðå-

çóëüòàòå îí ñìîæåò áûòü ïðîäâèíóò

ïî ãîðèçîíòàëüíîé èëè âåðòèêàëüíîé

êàðüåðíîé ëåñòíèöå. Ïåðèîäè÷åñêè

íåîáõîäèìî ïðîâîäèòü âñòðå÷è ñ ñî-

òðóäíèêàìè, îáñóæäàòü ñ íèìè òåêó-

ùèå ïðîåêòû, óçíàâàòü, âñå ëè èõ óñò-

ðàèâàåò, äàâàòü îáðàòíóþ ñâÿçü ïî ðå-

çóëüòàòàì ðàáîòû. Ìîíîòîííîñòü

ôóíêöèé ñòîèò íà òðåòüåì ìåñòå â íà-

øåì ãðàôèêå; îáèäíî, åñëè õîðîøèé

ðàáîòíèê óéäåò ïî ïðè÷èíå òîãî, ÷òî

Êàê íàéòè è óäåðæàòü ìåäèöèíñêîãî ïðåäñòàâèòåëÿ â
óñëîâèÿõ ýêîíîìè÷åñêîé íåñòàáèëüíîñòè

ÎÎááððààççîîââààííèèåå  
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ðóêîâîäèòåëü íå íàøåë ëèøíèõ 15

ìèíóò äëÿ ðàçãîâîðà  ñ íèì.

Î÷åíü âàæíî, ÷òîáû ðóêîâîäèòåëü

áûë ïðîôåññèîíàëîì â ñâîåì äåëå, ÷òî

äîëæíî âûðàæàòüñÿ íå òîëüêî â çíà-

íèè ðûíêà è ïîäõîäîâ â ðàáîòå, íî è â

åæåäíåâíîé ðàáîòå ñî ñâîèìè ñîòðóä-

íèêàìè. Ñîãëàñíî íåäàâíåìó îïðîñó

ñîòðóäíèêîâ, ìû âûäåëèëè ðåéòèíã

êëþ÷åâûõ êà÷åñòâ, êîòîðûìè äîëæåí

îáëàäàòü ðóêîâîäèòåëü:

ÏÏððîîôôååññññèèîîííààëëèèççìì  2211%%
ËËèèääååððññòòââîî 99%%
ÍÍààööååëëååííííîîññòòüü  ííàà  ððååççóóëëüüòòààòò 77%%
ÑÑòòððààòòååããèè÷÷ååññêêîîåå  ììûûøøëëååííèèåå 55%%
ÎÎòòââååòòññòòââååííííîîññòòüü 44%%

Ñ îäíîé ñòîðîíû, âñå âûøåñêàçàí-

íîå - äàâíî èçâåñòíûå âåùè, êîòîðûå

ìû âñå ïðåêðàñíî çíàåì è ïîíèìàåì,

íî êàê ïîêàçûâàåò ïðàêòèêà è îïðîñû

ñîòðóäíèêîâ, íå âñåãäà èñïîëüçóåì â

äîëæíîé ìåðå. Ïîðîé íàì íå õâàòàåò

âðåìåíè, èëè ìû ïðîñòî íå çàìå÷àåì,

÷òî íà ñàìîì äåëå íåîáõîäèìî íàøèì

ïîä÷èíåííûì.

Î÷åíü ÷àñòî ðóêîâîäèòåëü ñëèø-

êîì ñèëüíî îðèåíòèðîâàí íà ðåçóëüòàò

è çàáûâàåò, ÷òî â ïðîöåññå, êîòîðûé

ïðèâîäèò ê öåëè, çàäåéñòâîâàíû ëþäè

ñî ñâîèìè ïîòðåáíîñòÿìè, ïðîáëåìà-

ìè è æåëàíèÿìè. Ëþäè, ê êîòîðûì íà-

äî èíîãäà ïîäîéòè è ïðîñòî ñïðîñèòü:

"Êàê ó òåáÿ äåëà?".

6/2009

ÃÃððààôôèèêê  ¹¹11..  ÊÊîîããääàà  ÂÂûû  ââûûááèèððààååòòåå  êêîîììïïààííèèþþ--ððààááîîòòîîääààòòååëëÿÿ,,  ÷÷òòîî  ääëëÿÿ  ÂÂààññ  ÿÿââëëÿÿååòò--
ññÿÿ  ííààèèááîîëëåååå  ââààææííûûìì??  ((îîòòââååòòûû  ëëþþääååéé,,  ççààííÿÿòòûûõõ  ââ  ññôôååððåå  ""ÌÌååääèèööèèííàà  èè  ôôààððììààööååââ--
òòèèêêàà""))

ÃÃððààôôèèêê  ¹¹22..  ××òòîî  ÂÂààññ  ììîîææååòò  ááîîëëüüøøåå  ââññååããîî  ääååììîîòòèèââèèððîîââààòòüü  ââ  ððààááîîòòåå??
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We are delighted to introduce an issue

of the journal "The Pharmaceutical

Industry". The journal is published by

Association of the Russian Pharmaceutical

Manufactures (ARPhM), which unites

leading Russian pharmaceutical compa-

nies. 

The main subject of this issue is

import substitution in Russian pharma-

ceutical industry. This question  became

high lighted in respect to the Strategy of

pharmaceutical industry development in

the Russian Federation for the period up

to the year 2020. A lot of domestic analogs

of foreign medicines are produced, they

are cheaper and the same quality as for-

eign medicines. But Russia is ungrounded

for introduction and development of

import substitution. Preferences for

domestic mediciens in the Federal rein-

forcements  is the significant aspect which

can make it possible to boost the  devel-

opment for the Russian pharmaceutical

industry.

ARPhM carried out round-table dis-

cussions in Moscow, Ufa, Krasnodar,

Rostov na donu, Nizhny Novgorod. The

main subject of the discussions was

import substitution. In round-table dis-

cussions  representatives of the following

government bodies  took part: regional

departments of Ministry of Healthcare

and social development, regional depart-

ments  of Federal service on surveillance

in Healthcare and social development,

Federal Antimonopoly service, legislative

assembly of  regions.

Among other subjects of the issue are:

Corporate performance manage-
ment systems: gains or waste of time
and money.

Labour-market in pharmaceutical
industry.

Practical experience: Pharmaceutical
economy and innovation modern-
ization in pharmindustry.

The association of the  Russian

Pharmaceutical Manufactures  also took

part in different conferences, seminars

and symposiums. News from company-

members:

Nizpharm is celebrating ninety years
anniversary.

Sotex - ten years in domestic phar-
maceutical market.

Zio-zdorovie - fifth year from the
moment when it gained the license
for medicine producing.

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
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